BRTuV

TUV NORD GROUP

CERTIFICADO DE CONFORMIDADE

CERTIFICATE OF CONFORMITY

Solicitante Razéo Social: Injex Industrias Cirargicas Ltda.
Applicant Nome Fantasia: Injex
CNPJ 59.309.302/0001-99
Avenida Comendador José Zillo, 160 - Distrito Industrial |
CEP 19908-170 - Ourinhos - SP - Brasil

Fabricante Razao Social: Injex Industrias Cirargicas Ltda.
Manufacture Nome Fantasia: Injex
CNPJ 59.309.302/0001-99
Avenida Comendador José Zillo, 160 - Distrito Industrial |
CEP 19908-170 - Ourinhos - SP - Brasil

Produto ... !
Brodior Vide abaixo

Normas NBR SO 7864-1:2010  1SO 7885:2010
Standards NBR SO 594-1:2003
NBR ISO 594-2:2003

Regulamento Agulha Hipodérmica Estéril de Uso Unico.
Regulation Agulha Gengival Estéril de Uso Unico.
Portaria INMETRO 501 de 29 de dezembro de 2011
Modelo 5 — Ensaio de Tipo/Rotina e Sistema Gestéo Qualidade

Informacdes
Adicionais
Additional

Information

Vide abaixo

Data da
Auditoria 13 e 14/02/2017
Audit date

NO Certificado Emissao Inicial
Certificate # =195 First Concession e

Validade
Validity 17/07/2017 — 16/07/2022

Este certificado esta vinculado a um contrato e para o enderego acima citado
This certificate is related to a contract and to the above mentioned address

A validade deste certificado esta atrelada a realizagéo das avaliagbes de manutengéo e tratamento de possiveis
n&o conformidades de acordo com as orientagdes do OAC e previstas no RAC especifico.
The validity of this certificate is tied to carrying out assessments of maintenance and treatment of potential
nonconformities in accordance with the guidelines of the OAC and in the specific RAC.

/ e

BRTUV Avaliagdes éa Qualidade S.A.
CNPJ 00.274.562/0001-23
Al. Madeira, 222 - 3° andar
06454-010 - Barueri - SP - Brasil
www.brtuv.com.br

Barueri - SP, 17/07/2017

'TUVNORD

BRTUV  [NEGENEN

Certificado de Conformidade valido somente acompanhado da pagina de 01 a 05
Certificate valid accompanied only from page 01 to 05
Pg.: 1 de 5 - Rev.:00



BRTuV

TUV NORD GROUP

CERTIFICADO DE CONFORMIDADE

CERTIFICATE OF CONFORMITY

3 Validade
NO Certificado ; 16/07/2022
T L-105
Certificate # SRV
PRODUTO: AGULHAS HIPODERMICAS ESTEREIS PARA USO UNICO
DIAMETRO EXTERNO MODELO DE AGULHA FAMILIA DE AGULHA APROVADA
NOMINAL DA AGULHA: ENSAIADA:
8mm x 0,30mm (30G8mm)
12,7mm x 0,30mm (30G12,7mm)
0,30mm 13mm x 0,30mm (30G1/2")
0,33mm 12,7mm x 0,33mm (29G12,7mm)
0,36mm 13mmx0,45mm (26G1/2") 13mm x 0,33mm (29G1/2")
0,40mm 13mm x 0,36mm (28G1/2")
0,45mm 13mm x 0,40mm (27G1/2")
0,50mm 13mm x 0,45mm (26G1/2")
13mm x 0,50mm (25G1/2")

Relatorio #RFE 068/2017 (02.05.17) — Laboratério CEPROMED (CRL 0701)

8mm x 0,30mm (30G8mm)
12,7mm x 0,30mm (30G12,7mm)
0,30mm 13mm x 0,30mm (30G1/2")
0,33mm 12,7mm x 0,33mm (29G12,7mm)
0,36mm S 13mm x 0,33mm (29G1/2")
0,40mm temsleaiiiteduiie) 13mm x 0,36mm (28G1/2")
0,45mm 13mm x 0,40mm (27G1/2")
0,50mm 13mm x 0,45mm (26G1/2")
13mm x 0,50mm (25G1/2")

COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA
Relatério #RFE 075/2017 (02.05.17) — Laboratério CEPROMED (CRL 0701)

Este certificado esta vinculado a um contrato e para o enderego acima citado
This certificate is related to a contract and to the above mentioned address

A validade deste certificado esta atrelada a realizagéo das avaliagbes de manutengéo e tratamento de possiveis ndo
conformidades de acordo com as orientagcdes do OAC e previstas no RAC especifico.
The validity of this certificate is tied to carrying out assessments of maintenance and treatment of potential
nonconformities in accordance with the guidelines of the OAC and in the specific RAC.

{ BRTUV Avaliagdes'da Qualidade S.A.
Barueri - SP, 17/07/2017 ' CNPJ 00.274.562/0001-23
: mm X Al. Madeira, 222 - 3° andar
06454-010 - Barueri - SP - Brasil
BRTUV _ 0CPO0t6 www.brtuv.com.br

Certificado de Conformidade vélido somente acompanhado da pagina de 01 a 05
Certificate valid accompanied only from page 01 to 05
Pg.: 2 de 5 - Rev.:00



BRTuV

TUV NORD GROUP

CERTIFICADO DE CONFORMIDADE

CERTIFICATE OF CONFORMITY

Validade
NO Certificado ' 8 mass
Certificate # Ll Expiry Date

PRODUTO: AGULHAS HIPODERMICAS ESTEREIS PARA USO UNICO

DIAMETRO EXTERNO MODELO DE AGULHA FAMILIA DE AGULHA APROVADA
NOMINAL DA AGULHA: ENSAIADA:

20mmx0,55mm (24G3/4")
20mmx0,55mm (24G3/4") 25mmx0,60mm (23G1")
COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA
Relatério #RFE 074/2017 (02.05.17) — Laboratério CEPROMED (CRL 0701)
0,55mm 20mmx0,55mm (24G3/4")
0,60mm 25mmx0,60mm (23G1")
Relatério #RFE 067/2017 (02.05.17) — Laboratério CEPROMED (CRL 0701)

25mmx0,70mm (22G1")
30mmx0,70mm (22G1 1/4")

Relatério #RFE 066/2017 (02.05.17) — Laboratério CEPROMED (CRL 0701)

25mmx0,70mm (22G1")
0,70mm 25mmx0,70mm (22G1") 30mmx0,70mm (22G1 1/4")
COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA
Relatério #RFE 073/2017 (02.05.17) — Laboratério CEPROMED (CRL 0701)
25mmx0,80mm (21G1")
0,80mm 25mmx0,80mm (21G1 1/4") 30mmx0,80mm (21G1 1/4")
40mmx0,80mm (21G1 1/2")

Relatério #RFE 065/2017 (02.05.17) — Laboratério CEPROMED (CRL 0701)

0,55mm
0,60mm

20mmx0,55mm (24G3/4”)

0,70mm 25mmx0,70mm (22G1")

Este certificado esta vinculado a um contrato e para o enderego acima citado
This certificate is related to a contract and to the above mentioned address

A validade deste certificado esta atrelada a realizagéo das avaliagdes de manutencéo e tratamento de possiveis
nédo conformidades de acordo com as orientagcdes do OAC e previstas no RAC especifico.
The validity of this certificate is tied to carrying out assessments of maintenance and treatment of potential
nonconformities in accordance with the guidelines of the OAC and in the specific RAC.

[t
g

BRTUV Avaliagdes ga Qualidade S.A.
CNPJ 00.274.562/0001-23
N Al. Madeira, 222 - 3° andar
06454-010 - Barueri - SP - Brasil
www.brtuv.com.br

Barueri - SP, 17/07/2017 /\
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Certificado de Conformidade valido somente acompanhado da pagina de 01 a 05
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BRTuV

TUV NORD GROUP

CERTIFICADO DE CONFORMIDADE

CERTIFICATE OF CONFORMITY

5 Validade
NO Certificado L-105 16/07/2022

Certificate # Expiry Date

PRODUTO: AGULHAS HIPODERMICAS ESTEREIS PARA USO UNICO

DIAMETRO EXTERNO MODELO DE AGULHA ENSAIADA: FAMILIA DE AGULHA APROVADA
NOMINAL DA AGULHA:

25mmx0,80mm ( 21G1")
30mmx0,80mm (21G1 1/4")
40mmx0,80mm (21G1 1/2")
COM DISPOSITIVO DE SEGURANGA

Relatério #RFE 072/2017 (02.05.17) — Laboratério CEPROMED (CRL 0701)

40mm x 1,10mm (19G1 1/2")
40mmx1,20mm (18G1 1/2") 25mm x 1,20mm (18G1")
40mm x 1,20mm (18G1 1/2")

Relatorio #RFE 064/2017 (02.05.17) — Laboratério CEPROMED (CRL 0701)

40mm x 1,10mm (19G1 1/2")
25mm x 1,20mm (18G1")
40mm x 1,20mm (18G1 1/2") COM
DISPOSITIVO DE SEGURANGA

Relatério #RFE 071/2017 (02.05.17) — Laboratério CEPROMED (CRL 0701)

0,80mm 25mmx0,80mm ( 21G1")

1,10mm
1,20mm

1,10mm

1,20mm 40mmx1,20mm (18G1 1/2")

Este certificado esta vinculado a um contrato e para o endereco acima citado
This certificate is related to a contract and to the above mentioned address

A validade deste certificado esta atrelada a realizagéo das avaliagées de manutengéo e tratamento de possiveis
néo conformidades de acordo com as orientagcdes do OAC e previstas no RAC especifico.

The validity of this certificate is tied to carrying out assessments of maintenance and treatment of potential
nonconformities in accordance with the guidelines of the OAC and in the specific RAC.

/ e

¢ BRTUV Avaliagé&s da Qualidade S.A.
Barueri - SP, 17/07/2017 CNPJ 00.274.562/0001-23
: Wm / Al. Madeira, 222 - 3° andar
_ 06454-010 - Barueri - SP - Brasil

www.brtuv.com.br

Certificado de Conformidade valido somente acompanhado da pagina de 01 & 05
Certificate valid accompanied only from page 01 to 05
Pg.: 4 de 5 - Rev.:00



BRTuV

TUV NORD GROUP

CERTIFICADO DE CONFORMIDADE

CERTIFICATE OF CONFORMITY

NO Certificado
Cetrtificate #

L-105

Validade
Expiry Date

16/07/2022

PRODUTO: AGULHAS GENGIVAIS ESTEREIS DE USO UNICO

DIAMETRO EXTERNO
NOMINAL DA AGULHA:

MODELO DE AGULHA
ENSAIADA:

FAMILIA DE AGULHA APROVADA

0,20mm
0,25mm
0,30mm
0,40mm

0,30mmX22mm (30Gx22mm)

33G x 15mm
33G x 22mm
33G x 30mm
31G x 15mm

0,20mm x 15mm )
0,20mm x 22mm )
0,20mm x 30mm )
0,25mm x 15mm )
0,25mm x 22mm (31G x 22mm)
0,25mm x 30mm (31G x 30mm)
)
)
)
)
)
)

e o s

0,30mm x 15mm (30G x 15mm
0,30mm x 22mm (30G x 22mm
0,30mm x 30mm (30G x 30mm
0,40mm x 15mm (27G x 15mm
0,40mm x 22mm (27G x 22mm
0,40mm x 30mm (27G x 30mm

Relatério #RFE 062/2017 (02.05.17) — Laboratério CEPROMED (CRL 0701)

A validade deste certificado esta atrelada a realizagéo das avaliagées de manutengéo e tratamento de possiveis

Este certificado esta vinculado a um contrato e para o enderego acima citado
This certificate is related to a contract and to the above mentioned address

néo conformidades de acordo com as orientagdes do OAC e previstas no RAC especifico.
The validity of this certificate is tied to carrying out assessments of maintenance and treatment of potential
nonconformities in accordance with the guidelines of the OAC and in the specific RAC.

Barueri - SP, 17/07/2017
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CNPJ 00.274.562/0001-23
Al. Madeira, 222 - 3° andar

06454-010 - Barueri - SP - Brasil

www.brtuv.com.br

Certificado de Conformidade valido somente acompanhado da pagina de 01 a 05
Certificate valid accompanied only from page 01 to 05
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BRTUV Avaliagbes\ia Qualidade S.A.



