{‘5 BD CERTIFICADO DE CONFORMIDADE

MG BR Jui z de Fora
Bect on Di cki nson I ndustrias Cirurgicas
Av. Presidente Juscelino Kubitscheck

Jui z de Fora MG 36081-000 BR Pag: 1 de 3
Desc do prod : ANG OCATH 20G 1, 16
Nim do cat al : 381134 Data da fabric: :2019/05/01
Nim do | ot : 9115742
Data de valid : 2024/ 04/ 30

SISTEMA DA QUAIL DADE E CONFORM DADE REGUI ATORI A
REGUI ATORY COVPLI ANCE AND QUALITY SYSTEM

SISTEMA DE CALIDAD Y CUMPLIM ENTO REGQI ATCRI O
Gs produtos BD estdo de acordo com os requisitos regul atérios da regi do
em que sdo vendi dos e fabricados.
Gs produtos BD vendi dos no Brasil estdo em conform dade coma RDC n° 16
de 28 de marco de 2013 e sdo fabricados eminstal acbes de producao
conpativeis coma norma internacional |1SO 13485: Sistenmas da qual i dade
- Dispositivos médicos - Requisitos para fins regul atori os.
Gs produtos BD com marca CE estdao em conform dade coma Diretiva de
Di spositivos Madi cos 93/ 42/ EEC.
BD Products conply with the regulatory requirenents of the region in
whi ch these are sold and manuf act ur ed.
BD Products sold in the Brazil conply with the RDC n°® 16 of 28th March
2013 and are manufactured within production facilities thatconply with
the international standard |SO 13485: Quality Systens - Medical Devices
- Requi renents For regul atory purposes.
BD Products which are CE marked conply with Medi cal Devices
Directive93/ 42/ EEC.
Los productos BD estan en cunplimento con | os requerim entos
regul atorios de la regi6n en |a cual se venden y han sido manufactur
ados.
Los productos BD vendi dos en Brasil estan en cunplimento con |a RDC N°
16 del 28 de nmarzo 2013 y se fabrican en | as instal aci ones de
producci 6n que cunplen con |a norma internacional |SO 13485: Sistenas
de calidad - Dispositivos Medicos - Requerim entos regul atori os.
Los productos BD que Ilevan I a marca CE cunplen con |la Directiva de
Di spositivos Medicos 93/42 /| EEC

ESTERIIIDADE / STERILITY / ESTERILI DAD

Todos os produt os que sao rotul ados cono "estéreis" e |iberados para
venda pela BD estéo certificados conb estérei s enquanto a enbal agem
estiver fechada e sem danos.
Este produto é esterilizado usando 6xido de etileno (OE). O
desenvol vi nent o/ val i dacdo do ciclo de esterilizacdo € realizado para
atingir o SAL (Sterilization Assurance Level) de 10-6 de acordo com as
diretrizes atuais da norma | SO 11135-1
Al'l products which are | abeled as "sterile" and rel eased for sale by BD
are certified to be sterile as long as the package is unopened and
undamaged.
This product is sterilized using Ethylene Oxide (EQ . Sterilization
cycl e devel opnent/validation is perfornmed achieving the required SAL
(10-6) in accordance with current SO 11135 gui del i nes.
Todos | os productos que se encuentren etiquetados conb "estériles" y
| i berados por BD para venta estan certificados conb producto esteéri
sienpre y cuando el enpaque se encuentre sin dafios y cerrado.
Este producto es esterilizado con Oxido de Etileno. Para el ciclo de
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esterilizacién |la validacion/desarroll o es desenpefiado al 10-6 SAL
(Sterilization Assurance Level) de acuerdo con | as guias vigentes para
el 1SO 11135 1.

Este produto f0| avallado de acordo con1a norma | SO 10993 Ayallagao
Bi ol 6gi ca de Dispositivos Mdicos", e esta em conform dade comtodas as
secdes rel evantes.
Thi s product has been evaluated in accordance with |1SO 10993
"Bi ol ogi cal Eval uation of Medical Devices", and conplies with al
rel evant sections.
Este producto ha sido eval uado de acuerdo al |1SO 10993 "Eval uaci 6n
Bi ol 6gi ca para Di spositivos Mdi cos", se encuentra en cunplimento con
todas | as secciones rel evantes del m sno.

PLROGENI Cl DADE / PYROGENI CI TY / Pl ROGENI Cl DAD
Todos os produt os que sao rotul ados conp api rogénico e |iberados para
venda pela BD foramtestados conforne a Farnmacopéi a dos Estados Uni dos
(USP) Capitulo 85 - Teste de endot oxi nas bacteriana e estdo de acordo
comos limtes especificado no capitulo 161- Dispositivos Mdicos -
Endot oxi na Bacteriana e Teste de Pirogenici dade.
Al'l products which are | abel ed as non-pyrogeni c and rel eased for sale
by BD have been tested per United States Pharmacopeia (USP) chapter 85
- Bacterial Endotoxins Test and neets |limts as specified in chapter
161- Medical Devices-Bacterial Endotoxin and Pyrogen Tests.
Todos | os product os que se encuentran etiquetados conb no-pirogéni cos y
| i berados para venta por BD han sido probados por |a Farmacopea de | os
Est ados Uni dos (USP), capitulo 85 - Prueba Bacterial de Endotoxinas y
cunpl e con sus limtes como |o especifica el Capitulo 161 - Dispositivo
medi cos - endot oxi nas bacterianas y pruebas de pirdgenos.

QUALITY CONTRAO TESTI NG AND RF| FASE

MIESTREO Y || BERACI ON POR CONTRQl DE CAl | DAD
Anpstras representativas da producdo sdo col etadas e i nspeci onadas em
conform dade com a vigente especificacdo de produto aplicavel. GCs
regi stros de inspecdo sdo revisados e assi nados por pessoa qualificada
para a |iberacdo do produto. Gs dispositivos nedicos |iberados estao de
acordo com as especificacbes de produto aplicéaveis da BD
Represent ati ve production sanples are collected and i nspected in
accordance with current applicable product specifications. |Inspection
records are reviewed and signed off by qualified personnel for
productrel ease. The rel eased devi ces neet applicable BD product
speci fications.
Muestras representativas de producci 6n son col ect adas e i nspecci onadas
de acuerdo a |l as especificaciones aplicables del producto vigentes. Los
regi stros de Inspecci 6n son revisados y firmdos por personal
calificado para la liberaci 6n del producto. Los dispositivos nedi cos
| i berados cunpl en con | as especificaciones de producto aplicables para
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ESPECI FI CACOES DE PRODUTO

PRODUCT SPECI FI C SPECI FI CATI ONS
ESPECI FI CACI ONES DE PRODUCTO
Este produto esta de acordo com a seguinte especificacdo da BD/ This
product conplies with the follow ng BD Specifications / Este producto
estd en cunplimento con | a especificacion de BD siguiente: DCE012-0
PLANTA BD DE NMANUFATURA
BD MANUFACTURI NG SI TE
SITIO DE MANUFATURA DE BD
Planta BD de Manufatura / BD Manufacturing Site / Sitio de Manufatura
de BD:
Bect on Di cki nson Industrias Cirurgicas Ltda
Aveni da Presidente Juscelino Kubitschek, 273, Francisco Bernardino,
Jui z de Fora, MG 36081-000 Brazi
Fabricante Legal / Legal Manufacturer / Manufacturador Legal:
Bect on Di cki nson I nfusion Therapy Systens |nc
9450 South State Street, Sandy, UT 84070, USA
Planta de Esterilizacdo / Sterilization site / Sitios de
Esterilizaci on:
Becton Dickinson Ind. Cr. Ltda
Cyro Correia Pereira, 550, Curitiba (PR) - Brazil - 81170-230
Representante UE autorizado / EU Aut horized Representative /
Represent ante UE aut ori zado:
Becton Di ckinson Distribution Center NV
Laagstraat 57, 9140 Tense, Bel gi um
Namero do certificado CE/ CE Certificate Nunmber / Nimero do
certificado CE: CE 01738

Marcel o Al ves Lopes

Responsavel Técnico e Auditor de Quali dade
Techni cal Responsible and Quality Auditor
Director Técnico y Auditor de Calidad
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