- Miembro de

IRAM certifica que:

KFF S.A.

Casa central: Espora 41/49/51 - (1872) - Sarandi - Pcia. de Buenos Aires - Republica Argentina

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

ISO 13485:2016

Registro N.° 13485-49
Cuyo alcance es:

Disefio, fabricacion y comercializacion de dispositivos médicos estériles de un solo uso e
implantables para drenaje, hemodialisis, plasmaféresis, cirugia percutanea,
gastroenterologia, urologia, oncologia, ginecologia, neurocirugia, cardiologia
intervencionista, unidad coronaria, endoscopia, radiologia intervencionista,

cuidados intensivos y criticos y cirugia mini invasiva.

Emision: 24/10/2025
Vigencia: 17/10/2025 a 17/10/2028

(Firmadsa digitalmente)

Este certificado es vélido siempre que la organizacién mantenga en operacién, en condiciones satisfactorias, su Sistema de Gestién de la Calidad en
Equipos Médicos y que cumpla con el acuerdo de certificacion DC-R 010 y el manual DC-PG 096.
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IRAM | Instituto Argentino de Normalizacién y Certificacion
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