TUVNORD

CERTIFICADO

Sistema de gestao para

ISO 13485 : 2016

O organismo de certificagdo TUV NORD Brasil confirma por este meio e em resultado da auditoria, avaliagéo e
decisdo de certificagado de acordo com a norma ISO/IEC 17021-1:2016, que a organizagao

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

Pedro Juan Caballero - Amabay

Paraguai

opera um sistema de gestdo em conformidade com os requisitos da norma ISO 13485 : 2016 e que durante o periodo

de vigéncia de 3 anos sera monitorada quanto a conformidade.

Seguinte escopo

Fabricagcao e comercializagcao de seringas hipodérmicas estéreis de uso uUnico para uso
manual, agulhas hipodérmicas estéreis de uso unico, coletores universal, dispositivos de
seguranga para seringas e agulhas hipodérmicas, dosificador oral de uso unico, pelicula
plastica para blister, frascos para nutricao enteral de uso unico, resina de borracha

elastdmero termoplastico TPE-S/SR e fraldas descartaveis para uso adulto.

Numero do registro do certificado TNBR-28633

Relatério da auditoria - OS 23316

N

Organismo de Certificagéo

TUV NORD Brasil

Fim da validade do certificado anterior: 14/03/2025

Valido de 14/04/2025
Valido até 14/03/2028
Certificagao Inicial 2013

Barueri, 19/05/2026

A validade deste certificado esta sujeita ao atendimento satisfatério e continuo pela empresa das condi¢des estabelecidas no contrato de certificagao.

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

Alteracéo do escopo.
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