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Certificado 
No. Q6 045699 0063 Rev. 01 
 
Titular del Certificado: Baxter Healthcare Corporation 
 Productos Médicos 

25212 W. Illinois Ruta 120 
Round Lake, IL 60073 
EE. UU. 

 
Marca de Certificación: 
 
 
 
 
 
 
Alcance del Certificado: Producción de Dispositivos Médicos para la Administración de 

Fluidos, Medicamentos, Sangre y Soluciones para Irrigación y 
Dispositivos Médicos Auxiliares; Provisión de Servicios de Irradiación 
Gamma para Dispositivos Médicos. 

 
El Organismo de Certificación de TÜV SÜD Product Service GmbH certifica que la compañía mencionada 
anteriormente ha establecido y está manteniendo un sistema de gestión de la calidad (excluyendo la sub-cláusula 
7.3), el cual satisface los requerimientos del (de los) estándar(es) listado(s).  Deben cumplirse todos los requisitos 
aplicables de la regulación de pruebas y certificación de TÜV SÜD Group. Para obtener detalles y la validez del 
certificado, consulte: www.tuvsud.com/ps-cert?q=cert:Q6 045699 0063 Rev. 01  
 
 
Informe No.: 72171821 
 
 
Válido desde: 2022-04-12 
Válido hasta: 2025-04-08 
 
 
 
 
 [Firmado] 
Fecha,  2022-04-12 Christoph Dicks 
 Jefe de Certificación/Organismo Notificado 
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Certificado 
No. Q6 045699 0063 Rev. 01 
 
Estándar Aplicado: EN ISO 13485:2016 

Dispositivos médicos – Sistemas de gestión de la calidad – 
Requerimientos para propósitos regulatorios 
(ISO 13485:2016) 
DIN EN ISO 13485:2016 

 

Planta: Baxter Healthcare de Puerto Rico 
Ruta 721, KM 0.3, Aibonito PR 00705, EE. UU. 
 
Producción de Dispositivos Médicos para la Administración de Fluidos, 
Medicamentos, Sangre y Soluciones para Irrigación y Dispositivos 
Médicos Auxiliares; Provisión de Servicios de Irradiación Gamma para 
Dispositivos Médicos. 

 
 
./. 
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