TUVNORD

CERTIFICADO

Sistema de gestion de acuerdo a la Norma

ISO 13485 : 2016

El organismo de certificacion TUV NORD Brasil confirma por la presente, en base a la auditoria,
la valoracion y la decision de certificacion efectuadas segun la norma ISO/IEC 17021-1:2016, que la organizacion

S.R. Productos Para La salud S.A.
Calle Saldanha Rodrigues, 1855 - Ruta PY05 Km 3

Pedro Juan Caballero - Amabay

Paraguai

utiliza un sistema de gestién que cumple los requisitos establecidos por la norma ISO 13485 : 2016 y
que dicha conformidad sera objeto de supervision durante la vigencia del certificado de 3 afios.

Siguiente alcance

Fabricacion y comercializaciéon de jeringas hipodérmicas estériles de un solo uso para uso
manual, agujas hipodérmicas estériles de un solo uso, colectores universales, dispositivos
de seguridad para jeringas y agujas hipodérmicas, dosificador oral de un solo uso, pelicula
plastica para blister, frascos para nutricioén enteral de un solo uso, resina de goma
elastometro termoplastico TPE-S/SR y painal desechable para adulto.

N° de certificado TNBR-28633
Informe de auditoria - OS 23316

N\

Entidad de Certificacion
TUV NORD Brasil

Fin de validez del certificado anterior: 14/03/2025

Valido de 14/04/2025
Valido hasta 14/03/2028
Certificacion Inicial 2013

Barueri, 19/05/2026

La validez del certificado esta sujeto a mantenimiento continuo y satisfactorio, por parte de la compafiia, de las condiciones indicadas en el contrato de

certificacion.

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

Revisao

Data

Descrigao

00

14/04/2025

Emissao inicial

01

19/05/2026

Alteragad do escopo




	C E R T I F I C A D O
	S.R. Productos Para La salud S.A.
	Calle Saldanha Rodrigues, 1855 - Ruta PY05 Km 3
	Pedro Juan Caballero - Amabay



