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CERTIFICACION

Por medio de la presente certificamos que Boston Scientific Colombia Ltda. es una empresa dedicada a la
comercializacion de Dispositivos Médicos y como tal, no requiere de certificacion local de Buenas Practicas
de Manufactura de Dispositivos Médicos expedida por el Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA), dado que a la fecha solo aplica a los establecimientos dedicados a fabricar, semielaborar, envasar
y empacar dispositivos médicos.

Certificamos que el Sistema de Calidad, asi como todos los procesos de manufactura de Boston Scientific
Corporation se encuentran certificados bajo la norma EN ISO 13485.

Adicionalmente, los procesos de almacenamiento de nuestra bodega se encuentran certificados en CCAA
por parte del Invima.

Atentamente,

e

Mabel Muiioz Caicedo

Especialista Principal Asuntos Regulatorios y Aseguramiento de Calidad
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