EC Certificate Full Quality Assurance System / Certificado CE Sistema de
Garantia de Qualidade Total: Certificate / Certificado GB08/75010

The management system of / O sistema de gestao da

A.J.COSTA (IRMAOS), Lda

Estrada das Ligeiras, lote 10, Alto da Bela Vista, 2735-337 CACEM, Portugal

has been assessed and certified as meeting the requirements of /
foi avaliado e certificado como estando em conformidade com os requisitos da

Directive 93/42/EEC

on medical devices, Annex Il (excluding Section 4)

Directive 93/42/EEC

de dispositivos médicos, Anexo Il (excluindo a Secgéo 4)
For the following products / Para os seguintes produtos

The scope of registration appears on page 2 of this certificate.

0 ambito do registo esta indicado na pagina 2 deste Certificado.

For placing on the market of Class Il devices covered by this certificate, an EC Design Examination
Certificate according to Annex I (Section 4) is required

Para colocagéo no mercado de dispositivos da Classe IIl abrangidos por este certificado, & requeride um
certificado de exame CE de acordo com o Anexo Il (Seccéo 4)

This certificate is valid from 21 October 2014 until 20 June 2019 and
remains valid subject to satisfactory surveillance audits.

Re certification audit due before 20 June 2017

Issue 5. Certified since 20 June 2008

Este certificado & valido desde 21 Outubro 2014 até 20 Junho 2019 e Mantém-se
valido devido ao resultado satisfatorio das auditorias de acompanhamento.
Auditoria de Recertificagdo a realizar até 20 Junho 2017

Versdo 5. Certificado desde 20 Junho 2008

Autharised by / Autorizado por

o
3

SGS United Kingdom Ltd, Notified Body 0120

202B Worle Parkway, Weston-super-Mare, BS22 6WA UK
t+44 (0)1934 522917 f+44 (0)1934 522137 www.sgs.com

SGS CEPT 010311 M3
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EC Certificate Full Quality Assurance System / Certificado CE Sistema de Garantia
de Qualidade Total: Certificate / Certificado GB08/75010, continued / continuagéo

A.J.COSTA (IRMAOS), Lda
Directive 93/42/EEC

on medical devices, Annex Il (excluding Section 4)

Directive 93/42/EEC

de dispositivos médicos, Anexo Il (excluindo a Secgéo 4)

Issue / Edigdo 5

Detailed scope / Ambito detalhado

Steam sterilizers, for sterilization of invasive and non invasive medical
devices and washer disinfectors for non invasive medical devises.

Esterilizadores a Vapor para Esterilizagao do Dispositivos Médicos
Invasivos e Nao Invasivos e Maquinas de Lavar e Desinfectar
Dispositivos Médicos Invasivos e Nao Invasivos

Steam sterilizers

Amaro 5000 AJC 707070-1D GI

Amaro 5000 AJC 707070-2D Gl
Amaro 5000 AJC 7070100-1D Gl
Amaro 5000 AJC 7070100-2D GI
Amaro 5000 AJC 7070125-1D GI
Amaro 5000 AJC 7070125-2D Gl
Amaro 5000 AJC 7070150-1D GI
Amaro 5000 AJC 7070150-2D GI
Amaro 5000 AJC 7070190-1D GI
Amaro 5000 AJC 7070190-2D Gl

Amaro 5000 AJC 707070-1D SG

Amaro 5000 AJC 707070-2D SG
Amaro 5000 AJC 7070100-1D SG
Amaro 5000 AJC 7070100-2D SG
Amaro 5000 AJC 7070125-1D SG
Amaro 5000 AJC 7070125-2D SG
Amaro 5000 AJC 7070150-1D SG
Amaro 5000 AJC 7070150-2D SG
Amaro 5000 AJC 7070190-1D SG
Amaro 5000 AJC 7070190-2D SG

Amaro 5000 AJC 7011280-1D SG

Amaro 5000 AJC 7011280-2D SG
Amaro 5000 AJC 70112110-1D SG
Amaro 5000 AJC 70112110-2D SG
Amaro 5000 AJC 70112150-1D SG
Amaro 5000 AJC 70112150-2D SG
Amaro 5000 AJC 70112220-1D SG
Amaro 5000 AJC 70112220-2D SG
Amaro 5000 AJC 90145130-1D SG
Amaro 5000 AJC 90145130-2D SG
Amaro 5000 AJC 90145240-1D SG
Amaro 5000 AJC 90145240-2D SG
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EC Certificate Full Quality Assurance System / Certificado CE Sistema de Garantia
de Qualidade Total: Certificate / Certificado GB08/75010, continued / continuagéo

A.J.COSTA (IRMAOS), Lda
Directive 93/42/EEC

on medical devices, Annex Il (excluding Section 4)

Directive 93/42/EEC

de dispositivos médicos, Anexo Il (excluindo a Secgio 4)

Issue / Edigao 5

Detailed scope / Ambito detalhado
Steri 21 AJC 404066-1D Gl
Steri 21 AJC 404066-2D GI
Steri 21 AJC 505066-1D Gl
Steri 21 AJC 505066-2D Gl

Steri21 AJC 5050100-1D GI
Steri 21 AJC 5050100-2D GI

Steri 21 AJC 404066-1D SG
Steri 21 AJC 404066-2D SG
Steri 21 AJC 505066-1D SG
Steri 21 AJC 505066-2D SG
Steri21 AJC 5050100-1D SG
Steri 21 AJC 5050100-2D SG
Centroclave 1R SG
Centroclave 2R SG
Centroclave 1R Gl
Centroclave 2R Gl
80LR15SG

80LR2SG

80LR1GI

80LR2GI

Washer disinfectors

Eco 25
Ld 21
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