CERTIFICADO DE pONFORMIDAI’DE PARA -
SERINGAS H|PODER'M|CAS ESTEREIS DE
LMP CERTIFICAGDES USO UNICO

Certificado Numero: LMP 21.0556 Revisdo: 00

Data da Emissio: 21/09/2021 Data de Validade: 22/09/2026

Solicitante/Enderego: MEDIX BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES E ODONTOLOGICOS LTDA — ME
Rua Parana, n° 1791 - Cascavel, PR — Brasil - CEP: 85812-010

CNPJ: 10.268.780/0001-09

EUROMED FOR MEDICAL INDUSTRIES

Area no. (10), Block (i), Free Zone, Nasr City, Cairo, Egito

Fabricante / Enderego:

Nome Fantasia:
MEDIX BRASIL

Produto/Modelo: Seringa hipodérmica estéril de uso unico para uso manual sem agulha/ SLS10

Identificagdo dos lotes: N/A

Familia do produto: SLS10

Marca Comercial: MEDIX BRASIL

Certificado emitido conforme requisitos da avaliacdo da conformidade de seringas hipodérmicas estéreis de uso Unico, anexo a Portaria
Inmetro n°.503, 29 de dezembro de 2011

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 3.

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 enderego acima citado;

MARCELO BRANDT Assinado de forma digital por MARCELO
BRANDT PIOVESAN:32743428821

PIOVESAN:32743428821 Dados: 2021.09.21 17:21:04 -03'00'

Marcelo Piovesan
Signatario Autorizado
Diretor
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CERTIFICADO DE pONFORMIDAI’DE PARA -
SERINGAS H|PODER'M|CAS ESTEREIS DE
LMP CERTIFICAGDES USO UNICO

Certificado Numero: LMP 21.0556 Revisdo: 00

Data da Emissio: 21/09/2021 Data de Validade: 22/09/2026

NORMAS:

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

Modelo de certificagdo 5

Seringa hipodérmica estéril de uso Unico
Parte 1: Seringa para uso manual

NBR ISO 7886-1:2020

Montagem cénica com conicidade de 6% (Luer) para seringas, agulhas e outros equipamentos médicos
Parte 1: Requisitos gerais

NBR ISO 594-1:2003

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:

[OMH 0208/2020] ([LABELO] — [02/09/2020]) [OMH 0246/2021] ([LABELO] — [09/09/2021])

Data da auditoria: 23/06/2021

Codigo de Barras GTIN: 7898652371646

Relatério(s) de avaliacao:

RACT 181355.6.M1 (21.09.2021)

Descrigao:

Produtos e sistemas abrangidos por este certificado sdo como segue:

Seringa hipodérmica estéril de uso Unico para uso manual sem agulha.
Seringa hipodérmica sem agulha 10 ml Luer Slip, modelo SLS10.
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CERTIFICADO DE pONFORMIDAPE PARA -
SERINGAS H|PODER'M|CAS ESTEREIS DE
LMP CERTIFICAGDES USO UNICO

Certificado Numero: LMP 21.0556 Revisdo: 00

Data da Emissio: 21/09/2021 Data de Validade: 22/09/2026

Condicoes de certificagcao

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

Somente as unidades comercializadas durante a vigéncia deste Certificado estarao cobertas por esta certificagéo;

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

Para verificagéo da condigao 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 certificagdo refere-se Unica e exclusivamente aos requisitos de avaliagdo da conformidade para seringas hipodérmicas estéreis para uso
unico, nao abrangendo outros regulamentos eventualmente aplicaveis ao produto;

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

Histoérico:
Abaixo detalhes de revisdes do processo de certificagao:

Tabela / 1 — Historico de revisées

Revisao Data de revisao Certificado Descrigao Projeto

00 21/09/2021 LMP 21.0058 Transferéncia certificado TUV 19.0863 com manutengéo M1 181355.6
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