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Titular del certificado: GS Elektromedizinische Geräte
G. Stemple GmbH
Hauswiesenstr. 26
86916 Kaufering
ALEMANIA

Sello de Calidad: 

 
Ámbito de vigencia: Diseño y desarrollo, fabricación, distribución, 

instalación y servicio de desfibriladores, equipos 
de monitorización de pacientes y de reanimación, 
incluidos accesorios, cargadores externos de 
batería y fuentes de alimentación, software médico 
incluido el de telemetría, así como la instalación y 
provisión de servicios de software/sistemas 
telemédicos en la nube 

El organismo notificado  de TÜV SÜD Product Service GmbH certifica que la compañía antes 
mencionada ha establecido y mantiene un sistema de gestión de la calidad que cumple los requisitos
de las normas indicadas. Todos los requisitos aplicables de la reglamentación "Testing, Certification, 
Validation and Verification" del Grupo TÜV SÜD deben ser respetados. Para detalles y validez del 
certificado véase: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:Q5 019931 0013 Rev. 04

Informe n°: 713370813/713370259

Válido desde: 2025-11-08
Válido hasta: 2028-11-07

Fecha: 2025-06-30 Christoph Dicks
Head of Certification/Notified Body

https://www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:Q5%20019931%200013%20Rev.%2004
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Norma(s) 
aplicada(s):

ISO 13485:2016
(EN ISO 13485:2016/AC:2018, EN ISO 13485:2016/A11:2021)
Productos sanitarios – Sistemas de gestión de la calidad - 
Requisitos con fines reglamentarios

Instalación(es): GS Elektromedizinische Geräte G. Stemple GmbH
Hauswiesenstr. 26, 86916 Kaufering, ALEMANIA

Diseño y desarrollo, fabricación, distribución, instalación y servicio 
de desfibriladores, equipos de monitorización de pacientes y de 
reanimación, incluidos accesorios, cargadores externos de batería 
y fuentes de alimentación, software médico incluido el de 
telemetría, así como la instalación y provisión de servicios de 
software/sistemas telemédicos en la nube

GS Elektromedizinische Geräte G. Stemple GmbH
Walchstraße 1, 86157 Augsburg, ALEMANIA

Diseño y desarrollo, de desfibriladores, equipos de monitorización 
de pacientes y de reanimación, incluidos accesorios, cargadores 
externos de batería y fuentes de alimentación, software médico 
incluido el de telemetría

./.
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 TÜV SÜD Product Service GmbH, Ridlerstraße 65, 80339 Munich, Germany 
 
TÜV SÜD PSB Pte Ltd, 15 International Business Park, TÜV SÜD @ IBP, Singapore 609937 
 
 TÜV SÜD America, Inc., 401 Edgewater Place Suite #500, Wakefield, MA 01880, USA 
 
 TÜV SÜD Certification and Testing (China) Co., Ltd. Floor 1-4, Building B, No.37, Tuanjie Road(Middle), Xishan Economic and Technological Development Zone, Wuxi, Jiangsu, P.R. China 
 
 TÜV SÜD Danmark ApS, Strandvejen 125, 2900 Hellerup, Denmark 
 
 TUV SUD BABT Unlimited, Octagon House, Concorde Way, Segensworth North, Fareham, Hampshire, PO15 5RL, UK 
 
 TÜV SÜD (Malaysia) Sdn Bhd, No. 18, Jalan Astaka U8/82, Bukit Jelutong, 40150 Shah Alam, Selangor, Malaysia 
 
 TÜV SÜD SFDK, Av. General Valdomiro de Lima, 833, Jabaquara, São Paulo, SP, 04344-070, Brazil 
 
 TÜV SÜD Rail GmbH, Barthstraße 16, 80339 Munich, Germany 
 
 TÜV SÜD Auto Service GmbH, Daimlerstraße 11, 85748 Garching at Munich, Germany 
 
 TÜV SÜD Hong Kong Limited, 19/F Yuen Long Trading Centre, 33 Wang Yip Street West, Yuen Long, New Territories, Hong Kong
	
This certificate has been digitally signed by TÜV SÜD Product Service GmbH on behalf of the certificate issuing certification body as named in the pdf document's footer.
 
The sole responsiblity for the content of the certificate is with the certificate issuing certification body.




