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Medical Devices Management System
Certificate

QUALITY
MANAGEMENT
MEDICAL DEVICES

15013485

GS-0001/2026

AENOR certifies that the organization

AQUA MEDICA, S.A.DEC.V.

has a medical devices management system according to the [ISO 13485:2016 Standard

forthe activities:  Manufacture of liquid and dry Acid Concentrates, Sodium
Bicarbonate solution and packaging of powder of Sodium
Bicarbonate, all for Hemodialysis.

which is/are carried outin:  CARRETERA FEDERAL MEXICO-CUAUTLA KM 65.8, N° 8, COL.
TETELCINGO. 62757 - CUAUTLA (MORELOS - México)

Firstissued on: 2026-01-14 Validity date: 2029-01-14

ema /' Miguel MONTESINO HERNANDEZ
CEQ AENOR México
ORGANISMO DE CERTIFICACION
ACREDITADO 226/23

AENOR México Av. Presidente Masaryk, 61 - Piso 14 Colonia Chapultepec Morales. CP 11570, Delegacion Miguel Hidalgo. Ciudad de México -

México - www.aenormexico.com
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Certificado de Sistema de Gestion
dela Calidad de Productos Sanitarios

GESTION CALIDAD
PRODUCTOS
SANITARIOS

1S013485

GS-0001/2026

AENOR certifica que la organizacién

AQUA MEDICA, S.A.DEC.V.

dispone de un sistema de gestion de la calidad de productos sanitarios conforme conla Norma
IS0 13485:2016

paralas actividades:  Fabricacién de Concentrados Acidos liquidos y secos, Bicarbonato
de Sodio en solucién y Acondicionamiento de Bicarbonato de Sodio
en polvo, todos para Hemodialisis.

queserealiza/nen; CARRETERA FEDERAL MEXICO-CUAUTLAKM 65.8, N° 8, COL.
TETELCINGO., 62757 - CUAUTLA (MORELOS - México)

Primera emisién: 2026-01-14 Expiracidn: 2029-01-14

ema # Miguel MONTESINO HERNANDEZ
CEO AENOR México
ORGANISMO DE CERTIFICACION
ACREDITADO 224/23

AENOR México Av. Presidente Masaryk, 61 - Piso 14 Colonia Chapultepec Morales. CP 11570, Delegacion Miguel Hidalgo. Ciudad de México -

México - www.aenormexico.com




