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CERTIFICADO DE REGISTRO

SISTEMA DE GESTIÓN DE CALIDAD - ISO 13485: 2016 & EN ISO I3485:2016

Por medio de la presente, se certifica que: ConvaTec lnc.
7815 National Service Road
Suite 600
Greensboro
North Carolina
27409
EE.UU.

nID 670405Con N'de Certificado:

y emplea un Sistema de Gestión de Calidad que cumple con los requisitos de la norma ISO 13485
& EN ISO 13485:2016 para elsiguiente alcance:

Et diseño, desarrollo y fabricación de productos estérily no estéril para ostomía, cuidado de
la piel, continencia, dispositivos de fijación, productos para cuidados críticos hospitalarios y
cuidado de la piel.

Para y en representación de BSI: (Firma ilegible)

Graeme Tunbridge, Vicepresidente Senior de dispositivos médicos
o)
=f@o
oz.
o-F() Fecha de registro original: 07-03-2018

Fecha de última revisión: 22-12-2022
(Logo del BSly UKAS)

Fecha efectiva: A4-01 -2023
Fecha de caducidad: 03-01-2026

Página: 1 de 3

... Haciendo de la excelencia un hábito

Este certificádo se emit¡ó de forma electrónica y permanece en la prop¡edad de BSl, que está sujeto a las cond¡ciones del contrato.
Se puede autenticar un certif¡cado electrónico en línea.
Las cop¡as impresas pueden ser val¡dadas en www.bsigroup.com/clientd¡rectory

lnformación y coniacto: BSl, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhlll, M¡lton Keynes MK5 8PP. Tel: +44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, reg¡strado en lnglaterra, con N.'7805321, en 389 Chiswick High Road, LondresW4 4AL, Re¡no Unido.
Miembro del Grupo Empresar¡al de BSl.

Jr. Cánodo 156 Urb. Huoquilloy - Comos

Cel;941076412
Correo electrónico: melísocl2l@grnail.com

MELISA BRENDA CALDERÓN TUNA

Por Cédula Real
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N. o de certificado:

Alcance registrado:

Ubicación

MD 670405

Actividades registradas

ConvaTec Limited
First Avenue
Deeside lndustrial Park
Deeside
Flintshire
CHs 2NU
Reino Unido

La fabricación y ensamblaje de dispositivos de productos
estérily no estéril para ostomía y cuidado de la piel.
La fabricación de catéteres estériles y no estériles,
cánulas y accesorios, tubos estériles, sets de succión
estériles, sistemas de drenaje urinario estéril y no estéril y
accesorios, dispositivos de recolección estériles y non
estériles y accesorios, sistemas de drenaje estéril para
heridas, bolsas y accesorios, accesorios para el manejo
de vías aéreas estériles y no estériles, dispositivos de
recolección estériles y no estériles y accesorios para
aplicación urinaria y pleural, pinzas estériles y no
estériles, dispositivos de fijación estériles y no estériles,
accesorios para ostomía estériles y no estériles.

GonvaTec Limited
Units 1&2
Heads Of The Valley lndustrial Estate
Rhymney, Tredegar
NP22 sRL
Reino Unido

El procesamiento de materiales de productos
manejo de heridas con conversión química,
textiles.
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Convatec Limited
Global Development Centre
First Avenue
Deeside lndustrial Park
Deeside
Flintshire
CHs 2NU
Reino Unido

El diseño y desarrollo de cuidado de heridas, cuidado de
la piel, ostomía, continencia y productos para cuidados
críticos.

Unomedical s.r.o.
Priemyselny Park 3
07101Michalovce
Eslovaquia

La fabricación de catéteres estériles y no estériles, tubos
estériles, sets de succión estériles, accesorios para el
manejo de vías aéreas estériles y no estériles,
dispositivos de recolección estériles y no estériles y
accesorios para aplicación urinaria y pleural, pinzas
estériles y no estériles, sistemas de drenaje estéril para
heridas, bolsas y accesorios, productos para ostomía
estériles y no estériles y dispositivos de fijación estériles y
no estériles.

Jr. Crínqda 156 Urb. Huaguillay - Comos

Cel.t94l0764tZ
Corceo electrónico: melisqcl2 l@gmoil.com
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ConvaTec Dominican Repubtic, lnc.
Canetera Sánchez, Km. 18.5
Parque lndustrial ltabo, S.A.
Buildings 23, 29, 30
Haina, San Cristobal
91000
República Dominicana

Fecha de registro original: 0714312A18

Fecha de última revisión: 224AZA22

N. o de certificado:

Alcance registrado:

Ubicación

La fabricación de productos para ostomía.

Fecha efectiva: A4rc1 n023

Fecha de expiraci ón 0314il2426

Página: 2 de 3

... Haciendo de la excelencia un hábito

Esie certificado se emitió de forma electrónica y permanece en la propiedad de BSl, que está sujeto a las cond¡ciones del contrato.
Se puede autenticar un cert¡ficado electrónico en linea.
Las copias impresas pueden ser val¡dadas en www.bsigroup.com/clientdirectory

lnformac¡ón y contacto: BSl, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Millon Keynes MK5 8PP. Tel: +44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, regisaado en lnglaterra, con N.'7805321, en 389 Chiswick H¡gh Road, LondresW4 4AL, Reino Unido.
M¡embro del Grupo Empresarial de BSl.
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MD 670405

Actividades registradas

ConvaTec Dominican Republic, lnc.
Carretera Sánchez, Km. 18.5
Parque lndustrial ltabo, S.A.
Building 8A
Haina, San Cristobal
91000
República Dominicana

La fabricación de productos para ostomía estériles y no
estériles y apósitos para el manejo de heridas estériles
(que incorpora gelatina de origen porcino basándose en
tecnología hidrocoloide y fibra de hidrocoloide con
plata).

ConvaTec lnc.
7815 National Service Road
Suite 600
Greensboro
North Carolina
27409
EE.UU.

Cumplimiento de calidad global, rnanejo de reclamos
corporativos y notificación MDR(Regulación de
dispositivos médicos) /AE (Eventos adversos), Asuntos
regulatorios para Norteamérica, controles de compras,
calidad posterior a la comercialización, abastecimiento,
planificación y cambio de calidad del proveedor.

Jr. Cánada 156 Urb. Huoquilloy - Comos

Cel.:94tA76412
Correo electrónico: melisoc 12 l@gmoi l.com
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Fecha de registro original: A7lO3fZA18

Fecha de última revísión: 2211212022

Página 4 de 4

Fecha efectiva: A4|OUZA?3

Fecha de expiraci ón: 43101 12026

Página: 3 de 3

... Haciendo de la excelencia un hábito

Este certificado se emitió de forma electrónica y permanece en la prop¡edad de BSl, que está sujeto a las condiciones del contrato.
Se puede autenticar un certificado electrónico en línea.
Las copias impresas pueden ser validadas en www.bs¡group.com/clientdirectory

lnformación y contacto: BSl, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: +44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registrado en lnglaterra, con N.'7805321, en 389 Chiswick High Road, LondresW4 4AL, Reino Unido.
M¡embro del Grupo Empresarial de BSl.

La Treducto¡a Cole$ada Certificada miembro det &legh dCI
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t¡a, ?t á.s -_ que se ha tenido a la vista,
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Certificate of Registration
QUALITY MANAGEMENT SYSTEM - ISO 13485:2016 & EN ISO 13485:2016

This is to certify that: ConvaTec Inc.
7815 National Service Road
Suite 600
Greensboro
North Carolina
27409
USA

Holds Certificate Number: MD 670405
and operates a Quality Management System which complies with the requirements of ISO 13485:2016 & EN ISO
13485:2016 for the following scope:

The design, development and manufacture of sterile and non-sterile ostomy, wound care,
continence, securement devices, critical care hospital and skincare products.

For and on behalf of BSI:
Graeme Tunbridge, Senior Vice President Medical Devices

Original Registration Date: 2018-03-07 Effective Date: 2023-01-04
Latest Revision Date: 2022-12-22 Expiry Date: 2026-01-03

Page: 1 of 3

This certificate was issued electronically and remains the property of BSI and is bound by the conditions of contract.
An electronic certificate can be authenticated online.
Printed copies can be validated at www.bsigroup.com/ClientDirectory

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.

https://pgplus.bsigroup.com/CertificateValidation/CertificateValidator.aspx?CertificateNumber=MD+670405&ReIssueDate=22%2f12%2f2022&Template=uk


ConvaTec Limited
First Avenue
Deeside Industrial Park
Deeside
Flintshire
CH5 2NU
United Kingdom

The manufacture and assembly of sterile and non-sterile
ostomy and wound care devices.
The manufacture of sterile and non-sterile catheters,
cannulae and accessories; sterile tubes; sterile suction sets;
sterile and non-sterile urinary drainage systems and
accessories; sterile and non-sterile collection devices and
accessories; sterile wound drainage systems, bags and
accessories; sterile and non-sterile airways management
accessories; sterile and non-sterile collection devices and
accessories for urinary and pleura applications, sterile and
non-sterile clamps, sterile and non-sterile securement
devices; sterile and non-sterile ostomy accessories.

ConvaTec Limited
Units 1&2
Heads Of The Valley Industrial Estate
Rhymney, Tredegar
NP22 5RL
United Kingdom

The processing of materials for wound management products
using chemical conversion, spinning and textiling.

Convatec Limited
Global Development Centre
First Avenue
Deeside Industrial Park
Deeside
Flintshire
CH5 2NU
United Kingdom

The design and development of wound care, skincare,
ostomy, continence and critical care products.

Unomedical s.r.o.
Priemyselny Park 3
07101 Michalovce
Slovakia

The manufacture of sterile and non-sterile catheters; sterile
tubes; sterile suction sets; sterile and non-sterile airways
management accessories; sterile and non-sterile collection
devices and accessories for urinary and pleura applications;
sterile and non-sterile clamps; sterile wound drainage
systems, bags and accessories; non-sterile ostomy products;
and sterile and non-sterile securement devices.

ConvaTec Dominican Republic, Inc.
Carretera Sánchez, Km. 18.5
Parque Industrial Itabo, S.A.
Buildings 23, 29, 30
Haina, San Cristobal
91000
Dominican Republic

The manufacture of non-sterile ostomy products.

Certificate No: MD 670405

Location Registered Activities

Original Registration Date: 2018-03-07 Effective Date: 2023-01-04
Latest Revision Date: 2022-12-22 Expiry Date: 2026-01-03

Page: 2 of 3
This certificate was issued electronically and remains the property of BSI and is bound by the conditions of contract.
An electronic certificate can be authenticated online.
Printed copies can be validated at www.bsigroup.com/ClientDirectory

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.

https://pgplus.bsigroup.com/CertificateValidation/CertificateValidator.aspx?CertificateNumber=MD+670405&ReIssueDate=22%2f12%2f2022&Template=uk


ConvaTec Dominican Republic, Inc.
Carretera Sánchez, Km. 18.5
Parque Industrial Itabo, S.A.
Building 8A
Haina, San Cristobal
91000
Dominican Republic

The manufacture of non-sterile and sterile ostomy products
and sterile wound management dressings (incorporating
porcine gelatin based hydrocolloid and silver fibrous
hydrocolloid technologies).

ConvaTec Inc.
7815 National Service Road
Suite 600
Greensboro
North Carolina
27409
USA

Global Quality Compliance, Corporate Complaint Handling and
MDR/AE Reporting, North American Regulatory Affairs,
Purchasing Controls, Post Market Quality, Sourcing, Planning
and Supplier Quality Change.

Certificate No: MD 670405

Location Registered Activities

Original Registration Date: 2018-03-07 Effective Date: 2023-01-04
Latest Revision Date: 2022-12-22 Expiry Date: 2026-01-03

Page: 3 of 3
This certificate was issued electronically and remains the property of BSI and is bound by the conditions of contract.
An electronic certificate can be authenticated online.
Printed copies can be validated at www.bsigroup.com/ClientDirectory

Information and Contact: BSI, Kitemark Court, Davy Avenue, Knowlhill, Milton Keynes MK5 8PP. Tel: + 44 345 080 9000
BSI Assurance UK Limited, registered in England under number 7805321 at 389 Chiswick High Road, London W4 4AL, UK.
A Member of the BSI Group of Companies.

https://pgplus.bsigroup.com/CertificateValidation/CertificateValidator.aspx?CertificateNumber=MD+670405&ReIssueDate=22%2f12%2f2022&Template=uk

