GLOBAL

OCA Instituto de Certificacion, S.L.U.

Certifica el sistema de gestidn de la calidad de productos sanitarios de la organizacién

CELSIUS MEDICAL, S.L.

Ctra. Torrején-Ajalvir, Km. 5,200. 28864 Ajalvir (Madrid)

conforme con la norma:

UNE-EN I1SO 13485:2018

aplicable a:

Disefio, fabricacion y servicio post venta de: Sistemas de aire convectivo, incluyendo
coberturas estériles y no estériles, para la prevencion de la hipotermia perioperatoria del
paciente. Sistemas de calentamiento de fluidos para soluciones sangre, hemoderivados y

soluciones de riego; sets de conexion de un solo uso estériles con intercambiadores de calor
y sin intercambiadores de calor para sistemas de calentamiento de fluidos.

CERTIFICADO

Certificado n°: 34/4703/23/2049

Fecha certificacion inicial: 13/02/2023
Fecha certificacion ciclo actual: 13/02/2023
Fecha de caducidad: 13/02/2026

Fecha auditoria inicial: 09/01/2023
Fecha de emisidn de certificado: 13/02/2023

AU

David Lao
Director General

Cualquier aclaracién adicional relativa tanto al alcance de este certificado como a la aplicabilidad
de los requisitos de la norma se puede obtener consultando a la organizacion.
Via de las Dos Castillas, 7 - Ed. OCA Global - 28224 Pozuelo de Alarcén (Madrid)




