CERTIFICADO DE CONFORMIDADE

Conformity Certificate

Certificado N°:

Certificate No. NCC 21.08787 Revisdo/revision n°.; 00
Data de emisséo: 29/04/2021 Data da validade: 29/04/2024
Date of issue Expiration date

A NCC CertificagBes do Brasil Ltda. certifica que o Sistema de Gestdo da Qualidade da organizagao
NCC Certificacdes do Brasil Ltda. certifies that the Quality Management System of the organization

MEDICAL CIRURGICA LTDA.

Estd em conformidade com os requisitos da Norma
has been found to conform to the Quality Management System Standard

ABNT NBR ISO 13485:2016

Escopo: Projeto, Producgdo, Importacdo, Comercializagdo e Assisténcia técnica de produtos e
acessorios eletrocirurgicos, de eletroterapia, eletrodiagnosticos e de terapia respiratoria.

Scope: Project, Production, Import, Commercialization and Technical Assistance of electrosurgical products and accessories, electrotherapy, electrodiagnostics and
respiratory therapy.

Itens néo aplicaveis:

7.5.3 Atividades de instalac&o.

7.5.5 Requisitos particulares para produtos para saude estéreis.

7.5.6: validacao dos processos para producéo e fornecimento de servico

7.5.7 Requisitos particulares para valida¢éo de processos de esterilizagdo e sistemas de barreira estéreis
7.5.9.2 Requisitos particulares para produtos para salde implantaveis

Not applicable items:

7.5.3 Installation activities.

7.5.5 Particular requirements for sterile health products.

7.5.6: validation of processes for production and service provision

7.5.7 Particular requirements for validation of sterilization processes and sterile barrier systems
7.5.9.2 Particular requirements for implantable health products
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