
C E R T I F I C A D O

Sistema de gestión de acuerdo a la Norma

ISO 13485 : 2016

El organismo de certificación TÜV NORD Brasil confirma por la presente, en base a la auditoría,                                                                         
la valoración y la decisión de certificación efectuadas según la norma ISO/IEC 17021-1:2016, que la organización

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 gestión que cumple los requisitos establecidos por la norma ISO 13485 : 2016 y                              
que dicha conformidad será objeto de supervisión durante la vigencia del certificado de 3 años.

Siguiente alcance

Fabricación y comercialización 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, película
plástica  para  blíster,  frascos  para  nutrición  enteral  de  un  solo  uso,  resina  de  goma
elastómetro termoplástico TPE-S/SR y pañal desechable para adulto.

             

Nº de certificado TNBR-28633
Informe de auditoría - OS 23316

Entidad de Certificación
TÜV NORD Brasil

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

Válido de 14/04/2025
Válido hasta 14/03/2028
Certificación Inicial 2013  

Barueri, 19/05/2026

La validez del certificado está sujeto a mantenimiento continuo y satisfactorio, por parte de la compañía, de las condiciones indicadas en el contrato de 
certificación. 

TÜV NORD Brasil Avaliações da Qualidade Ltda. Al. Madeira, 222 – 3º Andar – 06454-010 – Barueri – SP   tuv-nord.com/br
                                                                                                                                                                                                           

Revisão Data Descrição

00 14/04/2025 Emissão inicial

       01 19/05/2026 Alteraçaõ do escopo
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