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ADVERTENCIA

" /. El presén’re documento esta imprese con medidas de seguridad en papel sensibilizado
resistente asolventes quimicos contra falsificaciones y adulteraciones. Cualquierreaccion
o enmendadura anulardlavalidez del mismo, Para verificar su autenficidad deberd:
s Veraltrasluzla marca de agua TGS.
« Frotar con unpapel blanco la orla decorativa para verificargue manche.
« Exponer el documento a la luz ultra violeta, utilizada pararta verificacion de
billetes, a finde visualizar lasfibrillas impregnadas dentro dela masadel papel.
« Verificar sila numeracién de celor rojo impresa en el documento ha penetrado
la masa del papely se puedever enelreverso. Es impogible removeria. i
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Por Carta Real
Certificado de registro
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD - ISO 13485:2016

Por el presente se certifica que ICU Medical, Inc., con domicilio en 951 Calle
Amanecer, San Clemente, California, 92673, USA (Estados Unidos de América),
con numero de identificaciéon de la instalacion FO06197, posee el certificado n.°
MDSAP 768056.

Se ha realizado la auditoria de la comparia mencionada en este certificado y se
ha encontrado que cumple con la norma ISO 13485:2016 incluidos los siguientes
requisitos especificos de cada pais:

Australia: Reglamento de Productos Terapéuticos (Dispositivos Médicos), 2002,
Anexo 3, Secciéon 1 (con excepcion de la Seccién 1.6) — Procedimiento de
Aseguramiento de la Calidad Total.

Brasil: RDC ANVISA n.® 16/2013, RDC ANVISA n.® 23/2012, RDC ANVISA n.”
67/2009.

Canada: Reglamento de Dispositivos Médicos, Seccion 1 — SOR 98/282
Japén: MHLW Ordenanza Ministerial 169, del Articulo 4 al Articulo 68, Ley PMD.
Estados Unidos de América: normas 21 CFR 820, 21 CFR 803, 21 CFR 806,
21 CFR 807, Subsecciones de la Aala D.

Refiérase a la pagina del alcance.
En nombre y representacion de BSI:
-(Fdo.) Graeme Tunbridge

Vicepresidente Senior
Dispositivos Médicos

Calle Madrid n.® 425 — Dpto. 401, Miraflores
Celular: 938-103465
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MDSAP

MEDICAL DEVICE SINGLE AUDIT PROGRAM

(PROGRAMA UNICO DE AUDITORIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS)

BSI Group America Inc. es una organizacion de auditoria autorizada por MDSAP

“...making excellence a habit. (...haciendo de la excelencia un habito)”

El presente certificado sigue siendo propiedad de BS| y se devolvera inmediatamente cuando se

solicite.
Un certificado electronico puede autenticarse en linea. Las copias impresas pueden validarse en

www.bsigroup.com/ClientDirectory.
Se debe leer junto con el alcance indicado lineas arriba o el apéendice adjunto.

Sede para América: BS| Group America, Inc., 12950 Worldgate Drive, Suite 800, Herndon, VA
20170-6007, USA
Miembro del Grupo de Compariias de BSI.

Calle Madrid n.° 425 — Dpto. 401, Miraflores
Celular: 938-103465
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Certificado n.°: MDSAP 768056

Alcance registrado:

Disefio, fabricacion, esterilizacion y distribuciéon de catéteres intravenosos, sets
de administracion intravenosa, kits intravenosos personalizados, conectores
intravenosos, subconjuntos moldeados, valvulas de alimentacion enteral,
dispositivo de acceso a los viales, sets de infusion, dispositivos de monitoreo y
tapon desinfectante de la valvula de acceso luer estéril. Fabricacion, reparacién
y servicio de Sistemas Médicos Eléctricos Programables (PEMS, por sus siglas
en inglés). Esterilizacion de dispositivos médicos por irradiacién.

Fecha de registro original: 11/10/2018
Fecha de vigencia: 26/09/2022
Fecha de vencimiento: 10/10/2024

Pagina 2 de 3

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

Un certificado electronico puede autenticarse en linea. Las copias impresas pueden validarse en
www.bsigroup.com/ClientDirectory.

Se debe leer junto con el alcance indicado lineas arriba o el apéndice adjunto.

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

Calle Madrid n.° 425 — Dpto. 401, Miraflores
Celular: 938-103465



Lic. Griselo# Maggiofini lﬂyra

CTPn.* 0138

GRISELDA MAGGIORINI NEYRA
CTP 0139
Traductora Colegiada Certificada

Traduccién Certificada N.° 0234-2022
Péagina 4 de 5

Certificado n.°: MDSAP 768056

Lugar Actividades registradas

ICU Medical, Inc. Disefio y desarrollo, gestion, produccién, servicio,
4455 Atherton Drive monitoreo y medicion.

Salt Lake City

Utah

84123

USA

Numero de identificacién de la

instalacion: FO01877

ICU Medical, Inc. Administracion, disefio y desarrollo, gestion.
951 Calle Amanecer

San Clemente

California

92673

USA

Numero de identificacién de la

instalacién: FO06197

ICU Medical de Mexico, S. de R.L. Produccién, incluido esterilizacion, monitoreo y
de C.V. medicion.

Avenida Cuarzo n.° 250

Colonia Rancho Santa Clara

Maneadero Ensenada

Baja California

22790

México

Numero de identificacion de la

instalacion: F006221

Fecha de registro original: 11/10/2018
Fecha de vigencia: 26/09/2022
Fecha de vencimiento: 10/10/2024
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El presente certificado sigue siendo propiedad de BSI y se devolvera inmediatamente cuando se
solicite.

Calle Madrid n.® 425 — Dpto. 401, Miraflores
Celular: 938-103465
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Un certificado electronico puede autenticarse en linea. Las copias impresas pueden validarse en
www.bsigroup.com/ClientDirectory.
Se debe leer junto con el alcance indicado lineas arriba o el apéndice adjunto.

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

Traductores del Perl (CTP) que suscribe, deciara que la p it
Traduccion Cerlificada, que consta de @5 pagina(s), es una version
fisl y cogecta al castellano del documento adjunto en idioma
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QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2016

This is to certify that: ICU Medical, Inc.
951 Calle Amanecer
San Clemente

California
92673
USA
Facility ID Number: F006197
Holds Certificate No: MDSAP 768056

The company listed on this certificate has been audited to and found to conform with ISO 13485:2016 including the
following country specific requirements:

Australia: Therapeutic Goods (Medical Devices) Regulations, 2002, Schedule 3 Part 1 (excluding Part 1.6) - Full
Quality Assurance Procedure

Brazil: RDC ANVISA n. 16/2013, RDC ANVISA n. 23/2012, RDC ANVISA n. 67/2009

Canada: Medical Devices Regulations - Part 1 - SOR 98/282

Japan: MHLW Ministerial Ordinance 169, Article 4 to Article 68, PMD Act

USA: 21 CFR 820, 21 CFR 803, 21 CFR 806, 21 CFR 807 - Subparts A to D

Please see scope page.

For and on behalf of BSI: Q“ —_ \ &

Graeme Tunbridge, Senior Vice President Medical Devices

Original Registration Date; 2018-10-11 Effective Date: 2022-09-26 Expiry Date: 2024-10-10
Page: 1 of 3
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Certificate No: MDSAP 768056

Registered Scope:

The design, manufacture, sterilization and distribution of intravenous catheters, IV administration sets,
custom 1V kits, IV connectors, molded sub-assemblies, enteral feeding valves, vial access devices, infusion
sets, monitoring devices and sterile luer access valve disinfectant cap. The manufacture, repair and
servicing of Programmable Electrical Medical Systems (PEMS). Irradiation sterilization of medical devices.

Original Registration Date: 2018-10-11  Effective Date: 2022-09-26 Expiry Date: 2024-10-10
Page: 2 of 3
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Certificate No: MDSAP 768056

Location

Registered Activities

ICU Medical, Inc.

4455 Atherton Drive

Salt Lake City

Utah

84123

USA

Facility ID Number: FO01877

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

ICU Medical, Inc.

951 Calle Amanecer

San Clemente

California

92673

USA

Facility ID Number: F006197

Administration, 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

Mexico

Facility ID Number: F006221

Original Registration Date: 2018-10-11

Production including Sterilisation, Monitoring and
Measurement.

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