CERTIFICADO DE CONFORMIDADE

CONFORMITY CERTIFICATE

Certificado / Certificate NCC 25.11543
Revisao/ 00 Data de 16/06/2025 Validade / 16/06/2028
Review Emissao / Issue Expiration
date date

A NCC Certificag6es do Brasil Ltda. certifica que o Sistema de Gestdo da Qualidade da organizagao
NCC Certificagdes do Brasil Ltda. certifies that the Quality Management System of the organization

ITM - Industria de Tecnologias Médicas
Ltda.

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

ABNT NBR ISO 13485:2016

“Projeto, desenvolvimento, fabricagao, servico e distribuicao
de instrumental cirargico ndo estéril convencional.
Distribuicao de produtos cirargicos estéreis, produto
implantavel estéril nao ativo, instrumentais para videocirurgia

e equipamentos eletromédicos.”

“Design, development, manufacture, service and distribution of conventional non-
sterile surgical instruments. Distribution of sterile surgical products, non-active
sterile implantable product, instruments for video surgery and medical equipment”

Escopo
Scope

7.5.3 - Atividades de Instalagao
7.5.7 - Requisitos particulares para validagcdo de processos de
esterilizagcéo e sistemas de barreira estéreis
Itens nao aplicaveis 7.59.2 - Requisitos particulares para produtos para saude implantaveis
Non-applicable items 7.5.3 - Installation Activities
7.5.7 - Particular requirements for validation of sterilization processes and sterile
barrier systems
7.5.9.2 - Particular requirements for implantable medical devices

Exclusoées: Nao ha exclusdes
Non-applicable items There are no exclusions.
Dados da ITM — Industria de Tecnologias Médicas Ltda.

Rua Berto Cirio,751, Sao Luis, Canoas, RS, Brasil

Organizagdo CNPJ: 88.303.433/0001-67, CEP: 92.420-030
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