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RADICACION No 20181259597 FECHA 17/12/2019

EL {LA) SUSCRITO (A) DIRECTOR (A) TECNICO (&) DE DISFOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNGLOGIAS DEL INVIMA, CERTIFICA
QUE EL ESTABLECIMIENTC RELACIONADO A CONTINUACION, CUMPLE CON LAS CONDICIONES SANITARIAS, DE CONTROL DE
CALIDAD, DE DOTACION ¥ RECURSO HUMANO PARA EL ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS, DE ACUERDC CON LA LEGISLACION VIGENTE (DECRETO 4725 DE 2005) Y EL MANUAL DE CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS (RESCLUCION 4002 DE 2007). FECHA DE VISITA DE
CERTIFICACION: 10/MAY0/2018.

1. ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR

| NOMBRE: MEDTRONIC COLOMBIA S.A

{ DIRECGCION: CALLE 116 # 7-15 PISO 11 OFICINA 1101

| TELEFQNQ: 7427300 E-MAIL: diana.m.nishikuni@medtronic.com

CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTAD.C DEPARTAMENTQ: BOGOTAD.C PAIS: COLOMBIA

NIT: 830.025.148-8

2. REPRESENTANTE LEGAL C PROPIETARIO

NOMBRE: RAFAEL EDUARDO ARANGO CHAVARRIAGA
BIRECCION: CALLE 116# 7-15 PISG 11 OFICINA 1101

TELEFONO: 7427300 E-MAIL: diana.m.nishikuni@medtronic.com

CIUDAD / MUNICIPIO: BOGCTA D.C. DEPARTAMENTO: BOGOTAD.C PAIS: COLOMBIA

3. DIRECCION TECNICA

NOMEBRE Y APELLIDOS: DIANA MARCELA NISHIKUNI GARCIA

IDENTIFICACION: C.C. No. 53.124.265 DE BOGOTAD.C

4. ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS

NOMBRE: BICMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S L LTDA

DIRECCION: KM 1.5 VIA SIBERIA - TENJO BG 6, 7, 89y 10, TER LOGISTICOS DE COLOMEIA

CIUDAD / MUNICIPIO: COTA DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAIS: COLOMBIA

5. ACTIVIDAD AUTORIZADA

{ ALMACENAMIENTO Y ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS BICMEDICOS DE TECNOLOGIA CONTROLADA
Y EQUIPCS BIOMEDICOS DE TECNCOLOGIA NO CONTROLADA A CONDICIONES DE TEMPERATURA AMBIENTE i

CERTIFICADO NO. 0284 FECHA: BOQGOTA D.C. 21 DE MAYO DE 2019

Certificacion vigente hasta el dia 9 de Mayo de 2024,

Esta cerfificacién de CCAA serd vélida siempre y cuando el establecimientc mantenga las condiciones higiénicas, técnicas, locativas y de
control de calidad con ias cuales se emitia el congepto técnico Cumple v estara sujeto a la vigilancia y cantrol del Invima.

Todos los folios de este documento lievan selio del Invima. Documento valido Unicamente en su original.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ @-
Director (a) Técnico (a) de Dispositivos Médicos
y Otras Tecnglogias
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ASEGURAMIENTO SANITARIO AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES

CERTIFICADO DE CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO Y/O
ACONDICIONAMIENTO (CCAA) REACTIVOS DE DIAGNOSTICO

Codigo: ASS-AYC-FM038 o Versién: 03 Fecha de Emisién: 27/03/2019 Pégina 1 de 1

RADICACION No 20181259507 FECHA 17/12/2018

EL (LA) SUSCRITO (A) DIRECTOR (&) TECNICO (A) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS CEL INVIMA, CERTIFICA
QUE EL ESTABLECIMIENTO RELACICNADO A CONTINUACION, CUMPLE CON LAS CONDICIONES SANITARIAS, DE CONTROL DE
CALIDAD, DE DOTACION ¥ RECURSO HUMANO PARA EL ALMACENAMIENTQ Y/Q ACONDICIONAMIENTO DE REACTIVOS DE
CIAGNOSTICO IN-VITRO, DE ACUERDO CON LA LEGISLACICN VIGENTE (DECRETO 3770 DE 2004), El. MANUAL DE CONDICIONES
DE ALMACENAMIENTO Y/C ACONDICIONAMIENTO DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO IN-VITRO (RESCLUCION 132 DE 2006).
FECHA DE VISITA DE CERTIFICACION: 09 / MAYC / 2018,

1. ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR

NOMBRE: MEDTRONIC COLOMBIA S.A,

DIRECCION: CALLE 116 # 7-15 PISO 11 CFICINA 1101

TELEFONO: 7427300 E-MAIL: diana.m.nishikuni@medtronic.com

CIUDAD / MUNICIPIO: BCGOTA D.C DEPARTAMENTO: BOGCOTA D.C PAIS: COLCMBIA
IDENTIFICACION NIT: 830.025.149-8 -

2. REPRESENTANTE LEGAL QO PROPIETARIO

NOMBRE: RAFAEL EDUARDO ARANGO CHAVARRIAGA

DIRECCION: CALLE 116 # 7-15 PISO 11 OFICINA 1101

TELEFONQ: 7427300 E-MAIL: diana.m.nishikuni@medtronic.com

CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTA D.C. DEPARTAMENTOQ: BOGOTAD.C. PAIS: COLOMBIA

3. DIRECCION TECNICA

NOMBRE Y APELLIDOS: DIANA MARCELA NISHIKUNI GARCIA

IDENTIFICACION: 53.124.265 DE BOGOTAD.C

4. ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN LGOS PRODUCTOS

NOMBRE: EIOMEDICAL DISTRIBUTION COLOMBIA S L LTDA

RIRECCION: KM 1.5 VIA SIBERIA - TENJO BG 8,7,8, §y 10. TER LOGISTICOS DE COLOMBIA

CIUDAD / MUNICIPIO: COTA DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAES: COLOMBIA

5. CADENA DE TEMPERATURA PARA ALMACENAMIENTO DE LOS PRODUCTOS
ICONDICIONES DE TEMPERATURA AMBIENTE DE 10 °C a 30°C el ol

6. ACTIVIDAD AUTORIZADA

ALMACENAMIENTC Y ACONDICIONAMIENTO DE REACTIVOS DE DIAGNOSTICO - IN VITRO PARA EXAMENES DE ESPECIMENES
DE ORIGEN HUMANC, CATEGORIA I ki

CERTIFICARQ NO. 0285 FECHA: BOGOTAD.C 21 DE MAYO DE 2019

Certificacion vigente hasta el dia 08 de Mavo de 2024

Esta certificacion de CCAA serd vélida siempre y cuando el establecimienio mantenga las condicionas higiénicas, técnicas, locativas y de
control de calidad con las cuales se emitio el concepto técnico CUMPLE vy estara sujeto a la vigilancia y contrel del Invima.

Todos los folios de este documente llevan selio del Invima, Documento valido Unicamente en su eriginal.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
Director (8) Técnico {a) de Dispositivos Médicos

y Otras Tecﬁzgias
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