TUVNORD

CERTIFICADO DE CONFORMIDADE

CERTIFICATE OF CONFORMITY

Solicitante
Applicant

Fabricante Legal
Legal Manufacturer

Fabricante Contratado
Contracted Manufacturer

Produto
Product

Normas
Standards

Regulamento
Regulation

Data do aceite da proposta

Data da Auditoria
Audit Date

N° Certificado
Certificate No.

Razao Social: Braile Biomédica Industria, Comércio e Representagdes Ltda.
Nome Fantasia: Braile

CNPJ: 52.828.936/0001-09

Enderego: Av. Pres. Juscelino Kubitschek Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf |
Séao José do Rio Preto/SP - 15091-450

Razao Social: Braile Biomédica Industria, Comércio e Representagdes Ltda.
Nome Fantasia: Braile

CNPJ: 52.828.936/0001-09

Endereco: Av. Pres. Juscelino Kubitschek Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf |
Sao José do Rio Preto/SP - 15091-450

Nao Aplicavel.

SISTEMA DE CIRCULAGCAO EXTRACORPOREA
Classe de protegao (IPX): IP21 Grau de Protecgéao (IEC): BF
Classe de protecao (IEC): | e Energizado Internamente

NBR IEC 60601-1:2010+Em1:2016 NBR IEC 60601-1-8:2010+Em1:2014
NBR IEC 60601-1-2:2017 NBR IEC 60601-1-9:2010+Em1:2014

NBR IEC 60601-1-6:2011+Em1:2020
Requisitos de Avaliagao da Conformidade para Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria

Portaria INMETRO 384 de 18 de dezembro de 2020
Modelo 5 - Ensaio de Tipo/Rotina e Sistema Gestao Qualidade

20/12/2022

Numero da OS 21019
02/02/2023 WO number
Emissao Inicial

TNBR-29918 : ; 03/04/2023
First Concession

Este certificado esta vinculado a um contrato e para o endereco acima citado.

S

Reynaldo Serra
Diretor

This certificate is related to a contract and to the above metioned address.

Barueri, 11/09/2025

A validade deste certificado esta atrelada a realizagdo das avaliagdes de manutengao e tratamento de possiveis nao conformidades de acordo com as orientagdes do
OCP previstas no RAC especifico. Para verificagao da condi¢ao atualizada de regularidade deste certificado de conformidade deve ser consultado o banco de dados de

produtos e servigos certificados pelo INMETRO.

The validity of this certificate is linked to the performance of surveillance assessments and treatment of possible non-conformities in accordance with the OCP guidelines
provided in the specific RAC. To verify the updated condition of regularity of this certificate, the INMETRO database of certified products and services must be consulted.

TUV NORD Brasil Avaliagées da Qualidade Ltda. Al. Madeira, 222 — 3° Andar — 06454-010 — Barueri — SP  tuv-nord.com/br

Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas 1a 3
Certificate valid accompanied only from pages 1 to 3
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TUVNORD

CERTIFICADO DE CONFORMIDADE

CERTIFICATE OF CONFORMITY

N° Certificado

Certificate No. TNBR-29918
Informagoes Adicionais
Additional Information
Marca Modelo Descrigao C%d'go de
Brand Model Description arras
Barcode
O Sistema de Circulagcéo Extracorporea € indicada para circular,
BEC . . o .
esfriar e aquecer fluidos, em cirurgias com procedimentos
BRAILE Tensao: 220Vac , . n , Nao informado
Poténcia: 2500VA extracorpdreos, podendo realizar as fungdes de arterial,
Frequéncia: 50/60Hz aspirador e cardioplegia.

|dentificacdo dos laboratérios e relatérios de ensaio:

e NBRIEC 60601-1:2016+Em1:2016 - Laboratério No Risk — Relatérios N° R171806 de 13/10/2017 e N° R171806 de 13/10/2017,
TUV Rheinland — Relatérios N° 60134013-001 de 11/04/2018, N° 60141021-001 de 26/04/2018 e 60141021-002 de 26/04/2018;

« NBR IEC 60601-1-2:2017- Laboratério INPE/LIT — Relatérios N° BRLB05-R01 (Versédo 01) e N° BRLB05-R02 (Verséo 03) de
06/02/2023;

« NBRIEC 60601-1-8:2010+Em1:2014 - Laboratério IBEC — Relatorio N° IBEC 230351 de 21/03/2023;
+  NBRIEC 60601-1-6:2011+Em1:2020 — TUV NORD Brasil de18/02/2023;

*+  NBRIEC 60601-1-9:2010+Em1:2014 — TUV NORD Brasil de 09/02/2023.

TUV NORD Brasil Avaliagées da Qualidade Ltda. Al. Madeira, 222 — 3° Andar — 06454-010 — Barueri — SP  tuv-nord.com/br

Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas 1a 3
Certificate valid accompanied only from pages 1 to 3
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TUVNORD

CERTIFICADO DE CONFORMIDADE

CERTIFICATE OF CONFORMITY

N° Certificado

Certificate No. TNBR-29918

Informagoes Adicionais
Additional Information

Versao do manual do usuario:

Versao 17.

Versao do projeto:

PJ-001-ELE Rev.3

Acessorios e partes ensaiadas:

v

AN N N N Y N N U N NN

AN

Conjuntos de tubos para circulagao extracorpoérea / Canulas / Filtros de sangue arterial / Filtros para recirculagdo / Hemoconcentradores /
Oxigenadores de membrana / Reservatorios de sangue / Sistemas para cardioplegias / Sistema para perfusao intraperitoneal.
208804 - Suporte para CEC MOD. |

205753 - Suporte para CEC MOD. I

209685 - Suporte para CEC MOD. lli

215220 - Suporte para CEC MOD. IV

228398 - Suporte para CEC MOD. V

249654 - Suporte para CEC MOD. VI

255040 - Suporte para CEC MOD.VII

132125 - Suporte reservatério RCA/RVA-4000

56023 - Suporte filtro linha arterial

49999 - Suporte oxigenador de membrana pediatrico

30537 - Suporte oxigenador neonato

232496 - Suporte oxigenador de membrana adulto RV-4000

Software de controle:

Modulo Bomba: SWCTART rev. 2.1

Modulo Base (Principal): SWCTMAIN rev. 1.2

Modulo Base (Painel): SWCTDISP rev. 2.4

Modulo Base (Protecédo): SWCTPRT rev.1.1

Médulo Base (Alarme): SWCTALRM rev.1.0

Médulo Base (Horimetro): SWCTHOR rev.1.0

Moédulo Base (Potencidmetro Digital): SWCTPOTD rev.1.1

Revisao Data Descricao
Revision Date Description
00 03/04/2023 Emissao Inicial
01 11/09/2025 Atualizagdo da versao do Manual de uso, versdo de projeto, Moédulo Base (Principal):

SWCTMAIN e Mddulo Base (Protegcao): SWCTPRT, conforme ADT-843/2025.

TUV NORD Brasil Avaliagées da Qualidade Ltda. Al. Madeira, 222 — 3° Andar — 06454-010 — Barueri — SP  tuv-nord.com/br
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Certificate valid accompanied only from pages 1 to 3
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TUVNORD

CERTIFICADO DE CONFORMIDADE

CERTIFICATE OF CONFORMITY

Razao Social: Braile Biomédica Industria, Comércio e Representagdes Ltda.
Nome Fantasia: Braile

CNPJ: 52.828.936/0001-09

Enderego: Av. Pres. Juscelino Kubitschek Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf |
Séao José do Rio Preto/SP - 15091-450

Solicitante
Applicant

Razao Social: Braile Biomédica Industria, Comércio e Representagdes Ltda.
Nome Fantasia: Braile

CNPJ: 52.828.936/0001-09

Endereco: Av. Pres. Juscelino Kubitschek Oliveira, 1505 - Jardim Tarraf |
Sao José do Rio Preto/SP - 15091-450

Fabricante Legal
Legal Manufacturer

Fabricante Contratado
Contracted Manufacturer

Nao Aplicavel.

SISTEMA DE CIRCULAGCAO EXTRACORPOREA SOLIS

Classe de protecgao (IPX): IP20 Classe de protecgéao (IEC): |
Grau de Protecgéao (IEC): BF

Produto
Product

NBR IEC 60601-1-
NBR IEC 60601-1:2010+Em1:2016+Em2:2022 8:2010+Em1:2014+Em2:2022

Normas
NBR IEC 60601-1-2:2017+Em1:2022 NBR IEC 60601-1-
Standards 9:2010+Em1:2014+Em2:2022
NBR IEC 60601-1-6:2011+Em1:2020+Em2:2022 - : -

Redqulamento Requisitos de Avaliagao da Conformidade para Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria
glg Jation Portaria INMETRO 384 de 18 de dezembro de 2020
eguiatio Modelo 5 - Ensaio de Tipo/Rotina e Sistema Gestdo Qualidade

Data do aceite da proposta

26/11/2024
Data da Auditoria Numero da OS 23584
Audit Date 20/05/2025 WO number
o e . ..
N° Certificado TNBR-31856 Emissao Inicial 02/06/2025

Certificate No. First Concession

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

=

Reynaldo Serra
Diretor Barueri, 11/09/2025

A validade deste certificado esta atrelada a realizagao das avaliagdes de manutengao e tratamento de possiveis ndo conformidades de acordo com as orientagdes do
OCP previstas no RAC especifico. Para verificagao da condi¢ao atualizada de regularidade deste certificado de conformidade deve ser consultado o banco de dados de
produtos e servigos certificados pelo INMETRO.

The validity of this certificate is linked to the performance of surveillance assessments and treatment of possible non-conformities in accordance with the OCP guidelines
provided in the specific RAC. To verify the updated condition of regularity of this certificate, the INMETRO database of certified products and services must be consulted.

TUV NORD Brasil Avaliagées da Qualidade Ltda. Al. Madeira, 222 — 3° Andar — 06454-010 — Barueri — SP  tuv-nord.com/br

Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas 1a 3
Certificate valid accompanied only from pages 1 to 3
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TUVNORD

CERTIFICADO DE CONFORMIDADE

CERTIFICATE OF CONFORMITY

N° Certificado

TNBR-31856

Certificate No.

Informagoes Adicionais
Additional Information

Marca Modelo Descrigao Ccl>3d|go de
2. arras
Brand Model Description
Barcode
O Sistema para Circulagao Extracorpérea Modelo Solis Prime é
indicado para promover a circulagao extracorpérea de sangue e
manutengcdo da sua temperatura quando utilizado em conjunto
SOLIS PRIME com os descartaveis fornecidos pela Braile Biomédica para
procedimentos com circulagdo extracorpdérea por membrana.
BRAILE 220Vac; 50/60Hz; Pode ser utilizado em qualquer procedimento de circulacéo N&o informado
110VA (S/Aquecimento): qualquer p ¢
1100VA (C/ Aquecimento) | extracorporea para terapia de insuficiéncia pulmonar e/ou

cardiaca ou em procedimento de cirurgia cardiaca. E sempre
necessario que a indicacdo de tratamento seja avaliada pela

equipe médica responsavel pelo paciente.

|dentificacdo dos laboratérios e relatérios de ensaio:

e NBR IEC 60601-1:2016+Em1:2016+Em2:2022 - Laboratdrio Instituto de Pesquisas Eldorado (CRL 0181) — Relatério N° LET-

SEG-RE 2395-16139-01-C-01.00 (Pt) de 11/02/2025;

« NBR IEC 60601-1-2:2017+Em1:2022- Laboratério Instituto de Pesquisas Eldorado (CRL 0181) — Relatérios N° LET-EMC-RE

2395-16139-01-C- 03.00 (Pt) de 05/05/2025 e LET-EMC-RE 2395-17473-01-C-01.00(Pt) de 04/09/2025;

« NBR IEC 60601-1-8:2010+Em1:2014+Em2:2022 - Laboratério Instituto de Pesquisas Eldorado (CRL 0181) — Relatérios N° LET-

SEG-RE 2395-16139-01-C-01.00 (Pt) de 11/02/2025 e N° LET-SEG-RE 2395-16725-01—-C [AL]-01.00 (Pt) de 11/04/2025;

* NBRIEC 60601-1-6:2011+Em1:2020+Em2:2022 — TUV NORD Brasil de 23/05/2025;

* NBRIEC 60601-1-9:2010+Em1:2014+Em2:2022 — TUV NORD Brasil de 23/05/2025.

TUV NORD Brasil Avaliagées da Qualidade Ltda. Al. Madeira, 222 — 3° Andar — 06454-010 — Barueri — SP  tuv-nord.com/br

Certificado de Conformidade valido somente acompanhado das paginas 1a 3
Certificate valid accompanied only from pages 1 to 3

Pg.: 2 de 3 - Rev. 01 — 11/09/2025




TUVNORD

CERTIFICADO DE CONFORMIDADE

CERTIFICATE OF CONFORMITY

N° Certificado

Certificate No. TNBR-31856

Informagoes Adicionais
Additional Information

Versao do manual do usuario:

* Solis Prime Rev.01

Versao do projeto:
+ PJ-0014-ELE Rev.00

Acessorios e partes ensaiadas:

Oxigenador de Membrana

Oxigenador de Membrana Oxyprime

Oxigenador de Membrana Oxyprime DUO

Oxigenador de Membrana Oxyprime ECMO BRCoating

Conjunto de Tubos para Circulagao Extracorpérea

Conjunto de Tubos para ECMO com Revestimento BRCoating
Conjunto de Tubos CEC BPM Cava Dupla

Conjunto de Tubos CEC BPM Cava Unica

Reservatério de Sangue

Canula Arterial Aramada

Canula Venosa Aramada

Canula Arterial Femoral Agile com Revestimento BRCoating
Céanula Venosa Femoral Agile BRCoating

Bomba Centrifuga Safira Centriflux com Revestimento BRCoating
Bomba Centrifuga Safira Centriflux®

Suporte metalico do Oxigenador de Membrana Oxyprime® ECMO (Acessério do Oxigenador de Membrana Oxyprime ECMO)
Rack SOLIS PRIME

Carro SOLIS PRIME

Suporte de Tubos

Acionador Manual de Emergéncia

NN N N N N N N N N N U N N O U N NN

Software de controle:

+ SWCTECMOSP 1.1

Revisao Data Descrigao
Revision Date Description
00 02/06/2025 Emissao Inicial
Inclusdo do Relatério de EMC referente a Flickers para frequéncia de 50Hz, atualizacdo do
01 11/09/2025 Manual do Usuario e Versédo do Software e ajuste na descricdo dos acessorios, conforme ADT-
905/2025.
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