Certificado de Conformidade
Eletromédico

LMP CERTIFICAGOES Equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria

Certificado Numero: LMP 25.3187 Revisdo: 00

Data da Emissé&o: 15/09/2025 Data de Validade: Indeterminada

- CIRURGICA SAO FELIPE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA
Solicitante/Enderego: g Graca Aranha 875, Pinhais, PR — CEP: 83321-020 - Brasil
CNPJ: 07.626.776/0001-60

Vcomin Technology Limited

2&3 Fl., No.1, Kangzheng Rd., Buji Town, Shenzhen 518110 - Republica Popular da China

Fabricante / Endereco:

Nome Fantasia:
Cirargica Sao Felipe

Produto/Modelo: Monitor Doppler / FD-290B; FD-290D; FD-290G; FD-290C; FD-310B; FD-310G

Marca Comercial: .
Vcomin

Certificado emitido conforme requisitos da avaliagdo da conformidade de equipamentos elétricos sob regime de vigilancia sanitaria, anexo a

Portaria Inmetro n°. 384, de 18 de dezembro de 2020.

Este certificado € emitido como uma avaliagéo técnica documental e inspegao da LMP, e concedido sujeito as condi¢des previstas no
Regulamento Inmetro.

Este certificado é valido somente no Brasil e s6 pode ser reproduzido com todas as folhas.

Certificado de conformidade valido somente acompanhados das paginas de 1 a 4

A LMP Certificagdes Ltda - ME, que é um Organismo de Certificagcdo de Produto acreditado pela Coordenagéo Geral de Acreditagéo —
CGCRE, sob o registro N° LMP- 0131, confirma que o produto estd em conformidade com a(s) Norma(s) e Portaria acima descritas.

Esta autorizag&o esté vinculada a um contrato e para o endereco acima citado;

MARCELO BRANDT '\AASZ:‘C"’SL"O";;XL"; digital por
PIOVESAN:327434 PIOVESAN:32743428821
Dados: 2025.09.15 15:58:28

28821 -03'00'

Marcelo Piovesan
Signatario Autorizado
Diretor técnico
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LMP GERTIFICAGOES

Certificado de Conformidade L
Eletromédico

Equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria

Certificado Numero:

LMP 25.3187 Revisé&o: 00

Data da Emissé&o:

15/09/2025 Data de Validade: | | 4eterminada

NORMAS:

O produto e quaisquer variagdes aceitaveis para ele especificados na relagdo deste certificado e documentos mencionados atendem as

seguintes normas:

Modelo de certificagédo 5 - Ensaio de tipo, avaliagéo e aprovagéo do Sistema de Gestdo da Qualidade do fabricante, acompanhamento atravées
de auditorias no fabricante e importadores detentores de registro e cadastro, solicitantes da certificagéo, e ensaio em amostras retiradas no
fabricante, condicionado por avaliagéo e aprovagédo do Gerenciamento de Risco do fabricante.

ABNT NBR IEC 60601-
1:2010 + Emenda 1:2016

ABNT NBR IEC 60601-1-
2: 2017

ABNT NBR IEC 60601-1-
6:2011 + Emenda 1:2020

ABNT NBR IEC 60601-1-
9:2010 + Emenda 1:2014

ABNT NBR IEC 60601-1-
11:2021

ABNT NBR IEC 60601-2-
37:2016

IEC 62304:2006/Amd
1:2015

Equipamento eletromédicos - Parte 1: Requisitos gerais para seguranga basica e desempenho essencial, sera
compulséria a todos os equipamentos sob regime de Vigilancia Sanitaria que estejam dentro do seu campo de
aplicacao.

Equipamento eletromédicos - Parte 1-2: Requisitos gerais para seguranga basica e desempenho essencial -
Norma colateral: Perturbagdes eletromagnéticas - Requisitos e ensaio

Equipamento eletromédicos - Parte 1-6: Requisitos gerais para seguranga basica e desempenho essencial -
Norma colateral: Usabilidade

Equipamento eletromédicos - Parte 1-9: Prescrigcbes gerais para seguranga basica e desempenho essencial -
Norma colateral: Prescrigbes para um projeto ecoresponsavel

Equipamento eletromédico — Parte 1-11: Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial —
Norma Colateral: Requisitos para equipamentos eletromédicos e sistemas eletromédicos utilizados em ambientes
domésticos de cuidado a saude

Equipamento eletromédicos — Parte 2-37: Requisitos particulares para a seguranca béasica e o desempenho
essencial dos equipamentos médicos de monitoramento e diagndstico por ultrassom

Medical device software — Software life cycle processes

RELATORIOS DE ENSAIO E AVALIAGAO:

Amostras do(s) produto(s) relacionado(s) passaram com sucesso nas avaliagdes e ensaios registrados em:
Samples of the product(s) listed have successfully met the examination and test requirements as recorded in:

Relatorio(s) de ensaio:

[WT169300595] ([Shenzhen Academy of Metrology and Quality [WT179300088] ([Shenzhen Academy of Metrology and Quality
Inspection] —[10/10/2017]) Inspection] — [09/06/2017])

[SET2017-13095] ([CCIC Southern Electronic Product Testing [SET2018-13188] ([CCIC Southern Electronic Product Testing
(Shenzhen) Co., Ltd.] — [28/09/2017]) (Shenzhen) Co., Ltd.] — [04/12/2018])

[WT188006379] ([Shenzhen Academy of Metrology and Quality [WT188006378] ([Shenzhen Academy of Metrology and Quality
Inspection] — [31/10/2018]) Inspection] — [31/10/2018])

[WT189300211] ([Shenzhen Academy of Metrology and Quality [WT189300210] ([Shenzhen Academy of Metrology and Quality
Inspection] — [06/06/2018]) Inspection] — [06/06/2018])

Certificado emitido por:
Certificate issued by:
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Certificado de Conformidade
Eletromédico

LMP CERTIFICAGOES Equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria

Certificado Numero: LMP 25.3187 Revisdo: 00

Data da Emissé&o: 15/09/2025 Data de Validade: Indeterminada

PARTES ENSAIADAS EM CONJUNTO COM O PRODUTO e LISTA DE ACESSORIOS

Transdutor FHR, Fonte de Alimentagao e bateria interna.

Data da auditoria:
Fabricante: 08/08/2025
Solicitante: 20/02/2025

Relatorio(s) de avaliagao:

RACT 184587.1 (15. 05..2025)

Manual do usuario:
Modelos: FD-29X Series - Niumero do documento.: VTF-FD29X+-OM-02 - Versao: V2.0 - Data: 2014.08
Modelos: FD-310B/G - Niumero do documento: VTF-FD310-OM-02 - Versao: V2.0 Data: 2014.08

Aceite: 22/01/2025

Software:

FD-290B No. FD2/2.6.01.0
FD-290C: No. FD2/2.6.02.0
FD-290D: No. FD2/2.6.01.0
FD-290G: No. FD2/2.6.02.0
FD-310B: No. FD3/2.6.00.0
FD-310G: No. FD3/2.1.01.0

Versao do projeto:
No. VQR-71-01, rev. C/2, de 09/12/2019

Descrigao:
Produtos e sistemas abrangidos por este certificado sdo como segue:

O Doppler é usado principalmente para detectar o som do batimento cardiaco fetal. A frequéncia cardiaca fetal (FHR) € uma base importante
para verificar se um feto & saudavel. O dispositivo pode ser usado por profissionais de saude, incluindo enfermeiros, parteiras, técnicos
especializados em hospitais, clinicas, comunidades e domicilios.

Marca Modelo Tensao Frequéncia Poténcia/Corrente
Voltage

Energizado internamente — DC 3 x
1,2V
Vcomin FD-290B: FD-290D: Entrada — Fonte de alimentagéo: 100-
FD-290G: FD-290C 240Vac 50/60Hz 0,16-0,07A
’ Energizado internamente: DC 3 x 1,2V

FD-310B; FD-310G
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Certificado de Conformidade
Eletromédico

LMP CERTIFICAGOES Equipamentos sob regime de vigilancia sanitaria

Certificado Numero: LMP 25.3187 Revisdo: 00

Data da Emissé&o: 15/09/2025 Data de Validade: Indeterminada

Caracteristicas técnicas:

Transdutor: Parte aplicada Tipo BF
Modo de operagéao: Continuo
Protecéo unidade principal: IP22
Protegéo transdutor IPX1

Codigo de Barras (GTIN):
N/A

Condigoes de certificagdao

Os equipamentos fornecidos ao mercado brasileiro devem estar de acordo com a definigdo do produto e a documentacédo aprovada neste
processo de certificagao;

Somente as unidades comercializadas durante a vigéncia deste Certificado estardo cobertas por esta certificagao;

Este certificado é valido apenas para os equipamentos idénticos aos avaliados. Qualquer modificagcdo no projeto, bem como a utilizagao de
componentes e/ou materiais diferentes daqueles definidos na documentagéo descritiva aprovada nesta certificagdo, sem a prévia autorizagéo
da LMP, invalida este Certificado;

Para verificagéo da condigcao atualizada de regularidade deste certificado de conformidade deve ser consultado o banco de dados do Inmetro,
referente a produtos e servigos certificados (www.inmetro.gov.br/prodcert/certificados/busca.asp);

www.inmetro.gov.br/prodcert/certificados/busca.asp

Esta certificagc@o refere-se Unica e exclusivamente aos requisitos de avaliagdo da conformidade para equipamentos elétricos sob regime de
vigilancia sanitaria, ndo abrangendo outros regulamentos eventualmente aplicaveis ao produto;

A validade deste Certificado de Conformidade estéa atrelada a realizagéo das avaliagdes de manutencdo e tratamento de possiveis ndo
conformidades de acordo com as orientagdes do LMP previstas no RAC especifico. Para verificagdo da condigéo atualizada de regularidade
deste Certificado de Conformidade deve ser consultado o banco de dados de produtos e servigos certificados do Inmetro.

Historico:
Abaixo detalhes de revisdes do processo de certificagao:

Tabela / 1 — Historico de revisées

Revisao Data de revisao Certificado Descrigao Projeto

15/09/2025 LMP 25.3187 Emisséo inicial 184587.1
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