CERTIFICADO / CERTIFICATE BRA23/00565

SGS Order Ref. BRA-CERT230500419-04

Empresa Solicitante / Applicant

Accumed Produtos Médico Hospitalares Ltda

CNPJ: 06.105.362/0001-23

Rodovia Washington Luiz, 4370 Galpéo G, H, J, K e L, Vila Sdo Sebastido, 25055-009, Duque de Caxias, RJ, Brasil

Empresa Fabricante / Manufacturer
Joytech Healthcare Co. Ltd.
No.365, Wuzhou Road, Hangzhou, 311100, Zhejiang, China

Escopo da Certificacdo / Scope of Certification
Termdmetro Clinico Digital/ Digital Thermometer

Modelo de Certificagao / Certification Model: 5

[m] P i 7 e THE . [m] Data de emissao / Issue date A validade deste Certificado é indeterminada e esté atrelada a realizac3o das avaliagdes
: 15/06/2023 de manutengdo e tratamento de possiveis ndo conformidades de acordo com as
C .J ki orientagdes da SGS previstas no RAC especifico. Para verificagdo da condigio
- . i i atualizada de regularidade deste Certificado de Conformidade deve ser consultado o

tr D = SGS ] g;t1a1;:l2%;%wsao ek banco de dados de produtos e servigos certificados do INMETRO.
- % e The validity of this Certificate is indeterminate and depends upon the fulfillment of the
- . surveillance process and the resolution of any non eventual non conformity, in
S E . Aceite da proposta / Acceptance date  accordance with the guidelines from SGS foreseen in specific RAC. To check the updated
E = 04/09/2025 condition and regularity of this Certificate, INMETRO's database for certified products and

services shall be consulted.
Autorizado por
7 Certificacao

z A. de Produtos

Luiz Ferri
Business Unit Sr Manager

SGS do Brasil Ltda.

CNPJ: 33.182.809/0083-87

Av. Piracema, 1341 - Galpao Horizon - 2° Andar, Tamboré

CEP 06460-030, Barueri/SP, Brasil I
Fone: +55 11 4000-2552

WWW.Sgsgroup.com.br | OCP 0040

Certificado de Conformidade vélido somente acompanhado das paginas de 1 a 3

This Conformity Certificate is valid only with the pages 1 to 3
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Este certificado € emitido pela SGS e esta sujeito as suas Condigoes Gerais de Fornecimento disponiveis em This certificate is issued by the company under its General Conditions for Certification Services accessible at
www.sgs.com/terms_and_conditions.htm. Atencéo especial devera ser dada aos elementos relativos as limitagdes www.sgs.com/terms_and_conditions.htm. Attention is drawn to the limitations of liability defined therein and in
acerca da responsabilidade, indenizagao e jurisdicéo ora estabelecidos. A autenticidade deste documento podera the Test Report here above mentioned which findings are reflected in this Certificate. Any unauthorized
ser verificada junto a SGS. Qualquer alteragdo ndo autorizada, falsificacdo, contrafagdo do conteido ou da alteration, forgery or falsification of the content or appearance of this document is unlawful and offenders may

aparéncia deste documento € ilegal e os responsaveis serdo processados na integral extenséo da lei. be prosecuted to the fullest extent of the law.



Continuag&o / Continuation

CERTIFICADO / CERTIFICATE BRA23/00565

Emitido em / Issued on 03/11/2025

Normas de Referéncia / Standards

Portaria INMETRO n° 384, de 18 de dezembro de 2020

Portaria Inmetro Dimel n° 10, de 4 de fevereiro de 2020

Portaria Inmetro Dimel n® 128, de 24 de abril de 2020

Instrugdo Normativa n® 283, de 07 de margo de 2024

RDC n° 549, de 30 de agosto de 2021

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 + Emenda 1:2016 + Emenda 2:2022
ABNT NBR IEC 60601-1-2:2017+ Emenda 1:2022

ABNT NBR IEC 60601-1-6:2011 + Emenda 1:2020 + Emenda 2:2022
ABNT NBR IEC 60601-1-9:2010 + Emenda 1:2014 + Emenda 2:2022 (clausulas 4.1, 4.5.2 € 4.5.3).
ABNT NBR IEC 60601-1-11:2021 + Emenda 1:2022

ABNT NBR ISO 80601-2-56:2021 + Emenda 1:2022

Relatérios de Ensaios / Test Report References

Laboratorio/ Numero do Relatérios/ Data de emissao/
Laboratory Test Report No Issue Date
TUV SUD - Wuxi 7019823175005-11-0 04/04/2023
TUV SUD - Wuxi 7019822175057-11-0 31/03/2023
TUV SUD - Wuxi 7019823175005-12-0 19/04/2023
TUV SUD - Wuxi 7019822175057- 12-0 20/04/2023
TUV SUD - Wuxi 7019823175005-13-0 04/04/2023
TUV SUD - Wuxi 7019822175057-13-0 31/03/2023
TUV SUD - Wuxi 7019823175005-14-0 04/04/2023
TUV SUD - Wuxi 7019822175057-14-0 04/04/2023
TUV SUD - China 7019823175050-11-1 251212024
TUV SUD - China 7019824175039-12-0 31/12/2024
TUV SUD - China 7019823175050-13-1 25/12/2024
TUV SUD - China 7019823175050-14-1 251212024

Data da Auditoria de Fabrica / Factory Inspection Date: 18/09/2024
Data da Auditoria de SAC / Customer Services Inspection Date: 29/04/2025

Historico de Revisodes / Revision History

Revis&o 00 - 15/06/2023 - Recertificagdo - Substituindo o certificado BRA 18-01460

Reviséo 01 - 20/03/2024 - Outras ndo Técnicas

Revisdo 02 - 23/04/2024 - Outras ndo Técnicas

Revis&o 03 - 03/11/2025 - Alteragao do certificado para atualizar o enderego do fabricante, em decorréncia de uma
modificagcdo governamental, bem como para garantir conformidade com a Instrugédo Normativa vigente.

SGS do Brasil Ltda. cortin
CNPJ: 33.182.809/0083-87
Av. Piracema, 1341 - Galp3o Horizon - 2° Andar, Tamboré G LTI

CEP 06460-030, Barueri/SP, Brasil

Fone: +55 11 4000-2552
WWW.sgsgroup.com.br
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Esta pagina ¢ parte integrante do certificado e ndo pode ser separado.

This page is an integral part of the certificate and is not valid when separate. OCP 0040
Este certificado é emitido pela SGS e esta sujeito as suas Condigdes Gerais de Fornecimento disponiveis em This certificate is issued by the company under its General Conditions for Certification Services accessible at
www.sgs.com/terms_and_conditions.htm. Atencéo especial devera ser dada aos elementos relativos as limitagdes www.sgs.com/terms_and_conditions.htm. Attention is drawn to the limitations of liability defined therein and in
acerca da responsabilidade, indenizagéo e jurisdicéo ora estabelecidos. A autenticidade deste documento podera the Test Report here above mentioned which findings are reflected in this Certificate. Any unauthorized
ser verificada junto a SGS. Qualquer alteragdo ndo autorizada, falsificagéo, contrafagdo do contetido ou da alteration, forgery or falsification of the content or appearance of this document is unlawful and offenders may

aparéncia deste documento € ilegal e os responsaveis seréo processados na integral extensao da lei. be prosecuted to the fullest extent of the law.
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CERTIFICADO / CERTIFICATE BRA23/00565
Emitido em / Issued on 03/11/2025

Especificacoes do Produto / Product Specifications

Marca / Modelo / Descri¢ao Técnica / Cédigo de Barras /
Trademark Model Technical Description Bar Code
7898301 056962 (TH150 Verde)
TH150 7898301 056955 (TH150 Azul)
G-TECH (Ref. Com.: 7 898301 056986 (TH150 Laranja)
DMT-206) 7 898301 056979 (TH150 Rosa)
7898301 056993 (TH150 Branco)
TH400 7898301 057006 (TH400)
G-TECH (Ref. Com.: Equipamento alimentado intemamente: 7 898301 057532 (TH400 Urso)
DMT-427) | 15vd.c. (1 x bateria de litio LR41); P27, |7 898301057518 (TH400 Sapo)
Parte aplicada tipo BF; Modo de 7 898639 690418
G-TECH operagao: continuo. 7 898639 694324 (Pack 24
unidades - Cores Sortidas)
PANVEL R“;”g” _ 7893189 134627
DANZ ONT-2007) 7 898639 694607
MIO 7 898639 694614
SIDNEY
OLIVEIRA 7908730 201533

Informacoes Adicionais / Additional Information

TH150: Rev09_130825
TH400: Rev10_130825
VERSAO DE MANUAL/ TH1027: Rev09_130825
MANUAL VERSION: TH1027 (DAAZ): Rev01_130825
TH1027 (Mi6): Rev01_130825
TH1027 (Panvel): Rev06_130825

VERSAO DE SOFTWARE/ N/A
SOFTWARE VERSION:
VERSAO DE PROJETO/ V1.0
DESIGN VERSION: )
SGS do Brasil Ltda. e —
CNPJ: 33.182.809/0083-87 o Produsas
Av. Piracema, 1341 - Galpao Horizon - 2° Andar, Tamboré

CEP 06460-030, Barueri/SP, Brasil
Fone: +55 11 4000-2552
WWW.sgsgroup.com.br
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Esta pagina ¢ parte integrante do certificado e ndo pode ser separado.

This page is an integral part of the certificate and is not valid when separate. OCP 0040
Este certificado é emitido pela SGS e esta sujeito as suas Condigdes Gerais de Fornecimento disponiveis em This certificate is issued by the company under its General Conditions for Certification Services accessible at
www.sgs.com/terms_and_conditions.htm. Atencéo especial devera ser dada aos elementos relativos as limitagdes www.sgs.com/terms_and_conditions.htm. Attention is drawn to the limitations of liability defined therein and in
acerca da responsabilidade, indenizagéo e jurisdicéo ora estabelecidos. A autenticidade deste documento podera the Test Report here above mentioned which findings are reflected in this Certificate. Any unauthorized
ser verificada junto a SGS. Qualquer alteragdo ndo autorizada, falsificagéo, contrafagdo do contetido ou da alteration, forgery or falsification of the content or appearance of this document is unlawful and offenders may

aparéncia deste documento € ilegal e os responsaveis serdo processados na integral extenséo da lei. be prosecuted to the fullest extent of the law.
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