CERTIFICADO

Sistema de Gestao para
ISO 13485:2016

O TUV NORD Brasil certifica que a empresa

Laboratorios B.Braun S.A
Av. Eugénio Borges, 1092 e Av. Jequitiba, 9 — Arsenal

24751-000 — Sao Gongalo — RJ — Brasil
com os locais de acordo com o anexo

Implantou e utiliza um sistema de gestdo de acordo com a norma acima, para o seguinte escopo

Desenvolvimento, Producao, Distribui¢cdo, Exportagao de: Equipos estéreis e de uso unico para: Infusdo Parenteral, Nutricdo Enteral
e Transfusao, Gravitacionais e para uso com Bombas de Infusdo; Acessorios e extensdes para Equipos de Infusdo; Kits de
Anestesia; Componentes Nao Estéreis para Produtos para a Saude e Bombas de Infusdo. Importagdo e Distribuicdo de: Equipos
estéreis e de Uso Unico para: Infusdo Parenteral, Nutricdo Enteral e Transfusao, Gravitacionais e para uso com Bombas de Infusao;
Dispositivos Médicos Implantaveis ndo ativos; Instrumentos Cirdrgicos; Cateteres; Seringas Hipodérmicas e Agulhas Hipodérmicas,
Estéreis e Nao Estéreis e demais Produtos para a Saude Nao Ativos e Produtos para Salude Ativos. Distribuicdo, Exportagao de:
Equipos estéreis e de uso Unico para: Infusdao Parenteral, Nutrigao Enteral e Transfusao, Gravitacionais e para uso com Bombas de
Infusé@o; Acessorios e extensdes para Equipos de Infusdo; Kits de Anestesia; Componentes Nao Estéreis para Produtos para a
Salide e Bombas de Infusdo. Importagdo e Distribuicdo de: Equipos estéreis e de Uso Unico para: Infusdo Parenteral, Nutrigio
Enteral e Transfusdo, Gravitacionais e para uso com Bombas de Infusdo; Dispositivos Médicos Implantaveis nao ativos;
Instrumentos Cirurgicos; Cateteres; Seringas Hipodérmicas e Agulhas Hipodérmicas, Estéreis e Nao Estéreis e demais Produtos
para a Saude Nao Ativos; Produtos para Salde Ativos. Assisténcia Técnica de Dispositivos Médicos Ativos.

Numero do Registro do Certificado TNBR-26549 Valido a partir de 14/08/2023
Valido até 02/06/2026
Certificacdo Inicial 2014

Reginaldo Maia
Diretor Presidente Barueri, 14/08/2023

A validade deste certificado esta sujeita ao atendimento satisfatério e continuo pela empresa das condigdes estabelecidas no
contrato de certificagao.
Este certificado permite o registro na relagdo de empresas certificadas do Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade.
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AN E XO

N° do Registro do Certificado TNBR-26549

ISO 13485: 2016

Laboratorios B.Braun S.A

Av. Eugénio Borges, 1092 e Av. Jequitiba, 9 — Arsenal

24751-000 — Sao Gongalo — Brasil

N° de Registro
do Certificado
TNBR-26549-001

TNBR-26549-002

TNBR-26549-003

TNBR-26549-004

Fim da lista

4-/

Reginaldo Maia
Diretor Presidente

Local

Laboratérios B. Braun S.A.

Av. Eugénio Borges, 1092 e Av.
Jequitiba, 9 — Arsenal

24751-000 — Séao Gongalo — RJ Brasil

CD Guaxindiba — Estrada Guaxindiba,
1990, Guaxindiba — Lote 39e
24722-030 — Séao Gongalo — RJ — Brasil

Assisténcia Técnica — Estrada
Guaxindiba, 1990, Guaxindiba — Lote 39e
24722-030 — Sao Gongalo — RJ — Brasil

Assisténcia Técnica — Av. Eugénio
Borges, 1092 e Av. Jequitiba, 9 — Arsenal
24751-000 — S&o Gongalo — RJ — Brasil

Escopo

Desenvolvimento, Produgéo, Distribuigao, Exportagao de: Equipos estéreis e
de uso Unico para: Infusdo Parenteral, Nutrigdo Enteral e Transfusao,
Gravitacionais e para uso com Bombas de Infusdo; Acessodrios e extensbes
para Equipos de Infusdo; Kits de Anestesia; Componentes Nao Estéreis para
Produtos para a Saude e Bombas de Infusdo. Importagédo e Distribuicdo de:
Equipos estéreis e de Uso Unico para: Infusdo Parenteral, Nutrigdo Enteral e
Transfusdo, Gravitacionais e para uso com Bombas de Infuséo; Dispositivos
Médicos Implantaveis nZo ativos; Instrumentos Cirlrgicos; Cateteres;
Seringas Hipodérmicas e Agulhas Hipodérmicas, Estéreis e Ndo Estéreis e
demais Produtos para a Saude Nao Ativos e Produtos para Saude Ativos.

Distribuicao, Exportacdo de: Equipos estéreis e de uso Unico para: Infusédo
Parenteral, Nutricdo Enteral e Transfusdo, Gravitacionais e para uso com
Bombas de Infusdo; Acessorios e extensdes para Equipos de Infusdo; Kits
de Anestesia; Componentes Nao Estéreis para Produtos para a Saude e
Bombas de Infusdo. Importagéo e Distribuicdo de: Equipos estéreis e de Uso
Unico para: Infusdo Parenteral, Nutricdo Enteral e Transfusdo, Gravitacionais
e para uso com Bombas de Infusdo; Dispositivos Médicos Implantaveis nao
ativos; Instrumentos Cirdrgicos; Cateteres; Seringas Hipodérmicas e Agulhas
Hipodérmicas, Estéreis e Nao Estéreis e demais Produtos para a Salde Nao
Ativos; Produtos para Saude Ativos

Assisténcia Técnica de Dispositivos Médicos Ativos.

Assisténcia Técnica de Dispositivos Médicos Ativos.

Barueri, 14/08/2023

Esta certificacdo foi conduzida de acordo com os procedimentos de auditoria de certificagdo do TUV NORD Brasil e esta
sujeita as auditorias periddicas de verificagdo.
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