IRAM certifica que:

HISTO S.A.

Av. General Paz 315 - (1674) - Villa Raffo - Pcia. de Buenos Aires - Republica Argentina

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

IRAM - 1SO 13485:2019

Cuyo alcance es:

Fabricacion y venta de agujas y disparadores autométicos para biopsia, agujas para
anestesia de prostata, dispositivos para localizaciébn pre-quirdrgica mamaria y
marcadores para areas mamarias intervenidas.

Certificado de Registro N.°: 13485-45 Este certificado es valido siempre que la
w ‘ organizacion mantenga en operacioén, en
) . Desde: 24/09/2021 condiciones satisfactorias, su Sistema de
Vigencia Gestion de la Calidad en Equipos Médicos y
Hasta: 30/11/2024 que cumpla con el Acuerdo de Certificacion
Emision: 19/10/2021 SDIESI:?S"%%N DC-R 010y el Procedimiento DC-PG 096.
I

Diegn Cummins

—Gerente Area de CSG Gerente'Division SAP
Certificacion IRAM Certifidacion IRAM
(Firmado digitalmente) (Firmado digitalmente)
J:t*t* ;
*
%5

" THE INTERNATIONAL CERTIFICATION NETWORK

AN
=
=
—
72,
L
(&
LLl
(am
)
<T
=
i)
-
o2
7p
L)
(am
o
(am
<T
-
—
—
oc
Ll
O

=}
o
o
-
'S
0
Q
o

IRAM | Perti 552/6 | C1068AAB | Buenos Aires.Republica Argentina | certificacion@iram.org.ar | www.iram.org.ar
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