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bsi.
Por Carta Real

Gertificado de registro

SISTEMA DE GESTIÓIr¡ or LA cALIDAD - ISo 13485:2016

Por el presente se certifica que ICU Medical, lnc., con domicillo en 951 Calle
Amanecer, San Clemente, Californta,92673, USA (Estados Unidos de América),
con número de identifrcación de la instalación F006197, posee el certificado n."
MDSAP 768056.

Se ha realizado la auditoría de la compañía mencionada en este certificado y se
ha encontrado que cumple con Ia norma ISO 13485:2416 incluidos los siguientes
requisitos específicos de eada país:

Australia: Reglamento de Productos Terapéutícos (Dispositivos Médicos),2002,
Anexo 3, Sección 1 (con excepción de la Sección 1.6) - Proeedimiento de
Aseguramiento de la Calidad Total.
Brasil: RDC ANVISA n." 1612A13, RDC ANVISA n." 2312A12, RDC ANVISA n."

67t2449.
Canadá: Rqlamento de Dispositivos Médicos, Sección 1 - SOR 981282
Japón: MHLWOrdenanza Ministerial 169, delArtículo 4 alArtículo 68, Ley PMD.
Estados Unidos de Américar normas 21 CFR 82A,21 CFR 803, 21 CFR 806,
21 CFR 807, Subsecciones de Ia A a la D.

Refiérase a la página del alcance.

En nombre y representiación de BSI:

-(Fdo.) Graeme Tunbridge
Vicepresidente Senior
Dispositivos Médicos

Calle Madrid n." 425- Dpto.4A1, Miraflores
Celular: 938-143465
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Fecha de registro original: 11l1ApAfi
Fecha de vigencia : 26109 12022
Fecha de vencimiento: rcnODAz4
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bsi.
MDSAP
MEDIGAL DEVICE SINGLE AUDIT PROGRAM
(PROGRAMA ÚNICO DE AUDITORÍA DE DISPOSIT¡VOS MÉDICOS}
BSI Group America lnc. es una organización de auditoría autorizada por MDSAp

"...making excellence a habit. (...haciendo de la excelencia un hábito)"

El presente certificado sigue siendo propiedad de BSI y se devolverá inmediatamente cuando se
solicite.
Un certificado electrónico puede autenticarse en línea. Las copias impresas pueden validarse en
www. bsigroup.com/ClientDirec{ory_
se debe leer junto con el alcance indicado líneas arriba o el apéndice adjunto.

Sede para América: BSI Group America, lnc., 12950 Worldgate Drive, Suite 800, Herndon, VA
20170-6007, USA
Miembro delGrupo de Compañías de BSl.

Calle Madrid n." 425 - Dpto. 401, Miraflores
Celular: 93A4A9465
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GRISELDA MAGGIORINI NEYRA
CTP 0133

Tra d u ctora C olegi ad a Ce rtiftc ada

Traducción Ceftificada N." A234-2A22
Página 3 de 5

Certificado n.": MDSAP 768056

Alcance registrado:

Diseño, fabricación, esterilización y distribución de catéteres intravenosos, sets
de administración intravenosa, kits intravenosos personalizados, conectores
intravenosos, subconjuntos moldeados, válvulas de alimentación enteral,
dispositivo de acceso a los viales, sets de infusión, dispositivos de monitoreo y
tapón desinfectante de la válvula de acceso luer estéril. Fabricación, reparación
y servicio de Sistemas Médicos Eléctricos Programables (PEMS, por sus siglas
en inglés). Esterilizaclón de dispositivos rnédicos por irradiación.

Fecha de registro original: 1111012018
Fecha de vigencia . 261O912022

Fecha de vencimiento: 10/1012A24

Página 2 de 3

El presente certificado sigue siendo propiedad de BSI y se devolverá inmediatamente cuando se
solicite.
Un certificado electrónico puede autenticarse en línea. Las copias ímpresas pueden validarse en
www. bsigroup. cornlcl¡entDirectory.
Se debe leer junto con el alcance indicado líneas arriba o el apÉndice adjunto.

Sede para América: BSI Group America, lnc., 12950 Worldgate Drive, Suite 800, Herndon, VA
20170-6007, USA
Miembro del Grupo de Compañías de BSl.

Calle Madrid n"" 425 - Dpto. 401, Miraftores
Celular: 938-103465
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Trad uctora C oleg iad a Ce rt ificada

Certificado n.": MDSAP 758056

Lugar

Traducción Ceñificada N." 023+2022
Página 4 de 5

Actividades registradas

ICU Medical, lnc-

4455 Atherton Drive
Salt Lake City
Utah
84123
USA
Número de identificación de la

instalación. FAA1877

Diseño y desarrollo, gestión, producción, servicio,
monitoreo y medición.

ICU Medical, lnc.

951 Calle Amanecer
San Clemente
California
92673
USA
Número de identificacién de la
instalación: F006197
ICU Medicalde Mexico, S. de R.L. Producción, incluido esterilización, monitoreo y

de C.V. medición.
Avenida Cuarzo n." 250
Colonia Rancho Santa Clara
Maneadero Ensenada
Baja California
22794
México
Número de identificación de la
instalación: FAA6221

Fecha de registro original: 1111012018

Fecha de vigencia : 2610912O22

Fecha de vencimiento: lAnAÍ2024

Página 3 de 3

El presente certificado sigue siendo propiedad de BSI y se devolverá inmediatamente cuando se
solicite.

Calle Madrid n." 425 - Dpto. 4A1, Miraflores
Celular: 938-1A3465

Administración, diseño y desarrollo, gestión.
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GRISELDA MAGGIORINI NEYRA
cTP 0139

Trad u ctara C oleg iad a Ce ¡tificad a

Traducción Certificada N." 023+2022
Página 5 de 5

Un certificado electrónico puede autenticarse en lÍnea. Las copias impresas pueden validarse en
www. bsigroup.comlClientDirectory.
se debe leer junto con elaleance indicado líneas arriba o elapéndice adjunto.

Sede para América: BSI Group America, lnc., 12950 Worldgate Drive, Suite 800, Hemdon, VA
20't70-6007, usA
Miembro delGrupo de Compañías de BSl.

La Tráduotora Colegiada Certificada, miembro det Ccil,gio Ce

TraductorBs del Perú (CTP) que suscribe, derciara que ia presenle

Traducción Cerlificada, que consta Ce .O5 página(s), ss una versión
fiel -y coygeta al castellanc d$l documenio adiunto en idioma

ryr" que se ha renido a Ia vista.

Se r:í.nifica la fiCe[,Jad cle la traduccién rnas n0 se asurne
r+s0cn*:t:liidad por la autenticidad c el contenido del documento en
engu:i *:u;tn.

FirmA¡t, f,1: Liri;a, o los í dÍasO rt*r, af @. Ae Z%'

Calle Madrid n." 425 - Dpto. 401, Miraftores
Celular: 938-1AJ465
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By Royal Charter

ificate of Registration
QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2016

This is to certifo that: ICU Medical, Inc.
951 Calle Amanecer
San Clemente
California
92673
USA

Facility ID Number: F006197

Holds Certificate No: MDSAP 768056

Please see scope page.

I"1,il?,[%TIrHTr#,rt:'üffJjft"t:as been audited to and found ro conform with rSo 13485:2016 inctudins the

Af:J[itff:;::§*htHs 
(MedicalDevices) Resulations,2002, schedute 3 parr 1 (excrudins part 1.6) - Fu¡

BTAZiI: RDC ANVISA N, 16/2073, RDC ANVISA N. 2312A12, RDC ANVISA N. 67/2009Canada: Medical Devices Regulations _ part f _ SOÉ SAlZbZJapan: MHLW Ministeriar ordinance rss, Aticre 4 to Articre 6g, pMD ActusA: 21 CFR 820,21 CFR 803, 21 Crn doo,'zJcFR 807 - iu¡Íu,trlil o

For and on behalf of BSI:

Original Registration Date: 201g-10_11

(-_--\

Graeme Tunbridge, sen¡or V¡ce presdñiEIilal Devices

Effective Date: 2022-09-26 Expiry Date: 2024-10-10

B§I Gfq.F Areris Ie ts an f,lD§{p rwg¡iséd auliting s?snírdffi

page: 1 of 3

...making excellence a habitl"
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lirc., 12?50 ulúrlcg¿re Drjve. Su¡te üCü. Herndc¡l, \,,A 23i70-ó0ü7 USAA l''ier¡ber of the BSI Grorp cf Lonpanrr:;.
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F,IDSAP 768056

Registered Scope:

The design, manufucture, sterilization and distribution of intravenous catheters, IV administration sets,
custom IV kits, IV connectors, molded sub-assemblies, enteral feeding valves, vial access devices, infüsion
sets, monitoring devices and sterile luer access mlve disinfectant cap. The manuf;acture, repair and
seruicing of Prryrammable Electrical Medical Systems (PEMS). Irmdiation sterilization of medical devices.

Original Registration Date: 2018-10-11 Effective Date: 2022-09-26 ExpiryDate: 2024-LA-fi

Thi-! cert¡ficate rerilains tile prcperlrr úf 6sl an¿ shai! be returned inrmediátely upr:n request.
A'n elect¡ontc cert¡fictste tan be aLrthenticülüd online. Pr¡nted ccp¡es can be validated at w,,\/w.L]siEroup,c6ñj/ClieirlDirectot]
To be read in coñjunctiofi vri-{h the scúpe abc.¡e or ihe áitócheC apperCix.

Americas Headquafiers: BSI Grcup America Inc., 12950 \¡.Joridgat€ Dr¡ve, Suiie 8üü, Her-ndon, VA 20170-6007 USA
A Ftrerrjber of rhe BSI Gro-p cr C;;crpanrei.

ltiitlllttliillItit 1t iti lttti|/trtT )/tiiit/]i ttttlr\
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Ceftificate No:

Location

MDSAP 768056

Registered Activities

ICU Medical,Inc.
4455 Athefton Drive
Salt Lake City
Utah
84L23
USA
Facility ID Number: FAA1877

Design and Development, Management, Production,
Seruicing, Monitoring and Measurement.

Mexico
Facility ID Number: F006221

ICU Medical,Inc.
951 Calle Amanecer
San Clemente
California
92673
USA
Facili§ ID Number: F006197

Admini*ration. Design and Development, Management

ICU Medical de Mexico, S. de R.L. de C.V
Avenida Cuarzo No, 250
Colonia Rancho Santa Clara
Maneadero Ensenada
Baja California
22790

Production induding Sterilisation, Monitoring and
MeasuremenL

Original Registraüon Date: 2018-10-11 Effective Date: 2A22-O9-26 Expiry Date: 202+t0-t0

Thjs ceftificate [eñ]a¡ns the pJ"úperi:]i of 85I an¿j shail be returned ¡rrrned¡ately upon request.
An electroni. cettificate aan be aúth*nticated onl¡ne. Prinied ropies .¿n 5e valid¿teij at v",nlt,bsigroup.conrlClieniDirectciy
To be read in conjunctiün with the scope above or lha attached appendix,

Añlericas l-ieadcluaüe!'5: BSt Group America Inc., 1295ü Würldsate Drive, Súite 8ü0, Herndon, VA 20170-6007 i.lSA

11 [.l;ai.er cf lhc BSI Gror p of C¡¡Éan,e:.

Page: 3 of 3


