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IRAM certifica que:

CARDIOTECNICA S.R.L.

Reservistas Argentinos 443/439 - (1408) - Ciudad Autdbnoma de Buenos Aires - Republica Argentina

posee un Sistema de Gestidon de la Calidad en Equipos Médicos que cumple con los requisitos de la
norma:

IRAM - 1SO 13485:2019

Cuyo alcance es:

Disefio, fabricacion, gestion de la comercializacion y del servicio técnico, de oximetros
de pulso, monitores multiparamétricos oxicapnografos, centrales de monitoreo y
electrocardiografos.

Certificado de Registro N.°: 13485-016 Este certificado es valido siempre que la
‘ organizacion mantenga en operacion, en
) . Desde: 02/12/2024 condiciones satisfactorias, su Sistema de
Vigencia Gestion de la Calidad en Equipos Médicos y
Hasta: 02/12/2027 que cumpla con el Acuerdo de Certificacion
L SISTEMAS DC-R 010y el Procedimiento DC-PG 096.
Emision: 11/12/2024 DE GESTION

IRAM | Instituto Argentino de Normalizacion y Certificacion
Peru 552/6 | C1068AAB | Buenos Aires.Republica Argentina | certificacion@iram.org.ar | www.iram.org.ar
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