TUVNORD

CERTIFICADO

Sistema de gestao para

ISO 13485 : 2016

O organismo de certificagdo TUV NORD Brasil confirma por este meio e em resultado da auditoria, avaliacéo e
decisdo de certificagado de acordo com a norma ISO/IEC 17021-1:2016, que a organizagao

Kolplast Cl Ltda

Estrada Municipal Benedito de Souza, 418 - Bairro da Mina
13299-364 - Itupeva - SP -
Brasil

com os locais de acordo com o anexo

opera um sistema de gestdo em conformidade com os requisitos da norma ISO 13485 : 2016 e que durante o periodo
de vigéncia de 3 anos sera monitorada quanto a conformidade.

Seguinte escopo

Projeto, Desenvolvimento, Fabricagdo, Armazenamento, Comercializagdo e Distribuicio de Mesa de
Exames, Fonte Luminosa para procedimentos, Cardiotocografo, Detector Fetal, Colposcépio, Kit de
Anestesia, Espéculo Vaginal, Escova Ginecolégica, Pingas para procedimentos, Histerometro, Anuscoépio,
Retosigmoidoscépio, Dilatador, Espatula de Ayre, Luvas para procedimentos, Clamp umbilical, Campo
cirargico, Dissector Venoso, Pulseira de identificagdao, Punch, Espéculo Nasal, Aspirador Cirargico Manual
e canulas, Processador de Laminas, Solugcdées e insumos para Citologia Liquida, Kits para uso em
diagnostico in vitro, Kit para Colpocitologia, Kit de Introducao de Catéter, Kit para introducao de DIU, Kit
para Sutura e Retirada de Sutura, Kits para procedimentos ambulatoriais, Aventais descartaveis, Swabs,
Kits para Coleta de Saliva, Kits com meios de transporte para amostras biolégicas, Gel para Ultrasom e
Importacao e comercializacao de Pessario.

Numero do registro do certificado TNBR-25876 Valido de 19/02/2023
Relatério da auditoria - OS 20602 Valido até 18/02/2026
Certificacao Inicial 2020

/V//

Reynaldo Serra Barueri, 03/04/2025
Diretor

A validade deste certificado esta sujeita ao atendimento satisfatério e continuo pela empresa das condi¢des estabelecidas no contrato de certificagao.
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TUVNORD

ANEXO

do Certificado N° de registro TNBR-25876
ISO 13485 : 2016

Kolplast Cl Ltda

Estrada Municipal Benedito de Souza, 418 - Bairro da Mina
13299-364 - ltupeva - SP - Brasil

N° de registro do
certificado
TNBR-25876-001

TNBR-25876-002

TNBR-25876-003

Final da Lista

/{//

Reynaldo Serra
Diretor

Localizagao

Kolplast Cl Ltda

Estrada Municipal Benedito de Souza, 418 -
Bairro da Mina - 13299-364

ltupeva - SP - Brasil

Kolplast Cl Ltda

Estrada Municipal Benedito de Souza, 268 -
Bairro da Mina - 13299-364

ltupeva - SP - Brasil

Kolplast Cl Ltda

Estada Municipal Benedito de Souza, 241 -
Galpéo 2 - Bairro da Mina

13299-364 - ltupeva - SP - Brasil

Seguinte escopo

Projeto, Desenvolvimento, Fabricagcdo e Comercializacdo de Mesa de Exames,
Fonte Luminosa para procedimentos, Cardiotocdgrafo, Detector Fetal, Colposcépio,
Kit de Anestesia, Espéculo Vaginal, Escova Ginecoldgica, Pingas para
procedimentos, Histerdbmetro, Anuscopio, Retosigmoidoscdpio, Dilatador, Espatula
de Ayre, Luvas para procedimentos, Clamp umbilical, Campo cirurgico, Dissector
Venoso, Pulseira de identificacdo, Punch, Espéculo Nasal, Aspirador Cirurgico
Manual e canulas, Processador de Laminas, Solugbes e insumos para Citologia
Liquida, Kits para uso em diagnostico in vitro, Kit para Colpocitologia, Kit de
Introducdo de Catéter, Kit para introducao de DIU, Kit para Sutura e Retirada de
Sutura, Kits para procedimentos ambulatoriais, Aventais descartaveis, Swabs, Kits
para Coleta de Saliva, Kits com meios de transporte para amostras biologicas, Gel
para Ultrasom e Importagdo e comercializagdo de Pessario.

Recebimento e Armazenamento de Materia Prima de Mesa de Exames, Fonte
Luminosa para procedimentos, Cardiotocografo, Detector Fetal, Colposcdpio, Kit de
Anestesia, Espéculo Vaginal, Escova Ginecolégica, Pingas para procedimentos,
Histerémetro, Anuscoépio, Retosigmoidoscopio, Dilatador, Espatula de Ayre, Luvas
para procedimentos, Clamp umbilical, Campo cirurgico, Dissector Venoso, Pulseira
de identificagcdo, Punch, Espéculo Nasal, Aspirador Cirargico Manual e canulas,
Processador de Laminas, Solugbes e insumos para Citologia Liquida, Kits para uso
em diagnostico in vitro, Kit para Colpocitologia, Kit de Introdugéo de Catéter, Kit para
introdugdo de DIU, Kit para Sutura e Retirada de Sutura, Kits para procedimentos
ambulatoriais, Aventais descartaveis, Swabs, Kits para Coleta de Saliva, Kits com
meios de transporte para amostras bioldgicas, Gel para Ultrasom e Pessario.

Armazenamento e Distribuigdo de Mesa de Exames, Fonte Luminosa para
procedimentos, Cardiotocografo, Detector Fetal, Colposcépio, Kit de Anestesia,
Espéculo Vaginal, Escova Ginecolégica, Pingas para procedimentos, Histerémetro,
Anuscopio, Retosigmoidoscopio, Dilatador, Espatula de Ayre, Luvas para
procedimentos, Clamp umbilical, Campo cirurgico, Dissector Venoso, Pulseira de
identificagdo, Punch, Espéculo Nasal, Aspirador Cirurgico Manual e canulas,
Processador de Laminas, Solugbes e insumos para Citologia Liquida, Kits para uso
em diagnostico in vitro, Kit para Colpocitologia, Kit de Introdugéo de Catéter, Kit para
introdugdo de DIU, Kit para Sutura e Retirada de Sutura, Kits para procedimentos
ambulatoriais, Aventais descartaveis, Swabs, Kits para Coleta de Saliva, Kits com
meios de transporte para amostras bioldgicas, Gel para Ultrasom e Pessario.

Barueri, 03/04/2025

Esta certificagéo 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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