> ASEGURAMIENTO SANITARIO | AUDITORIAS Y CERTIFICACIONES

mrﬁb CERTIFICADO DE CONDICIONES SANITARIAS DISPOSITIVOS MEDICOS

Codigo: ASS-AYC-FMO35 Varsidn: 01 Facha de Emisidn: 31032017 Pigina 1 da 1

RADICACION No 2017175128 FECHA 30M1/2017

El (LA) SUSCRITO (A) DIRECTOR (A) TECNICO (A) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA CERTIFICA QUE
EL ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONTINUACION REUNE LAS CONDICIONES HIGIENICAS, TECNICAS, LOCATIVAS Y DE
CONTROL DE CALIDAD, DE ACUERDO CON LA LEGISLACION VIGENTE. FECHA DE ULTIMA VISITA: 04MAYOR018.

MUNICIPIO: DEPARTAMENTO: BOGOTA D.C. PAIS: COLOMSIA

5. PRODUCTOS AUTORIZADOS
FARRICACION DE mu&m:mmmmvmm ROPA QUIRURGICA ESTERIL
¥ PAQUETES QUIRURGICOS ESTERILES CON OXID0 DE ETILEND, A CONDICIDNES DE TEMPERATURA AMEIENTE, ===stssr=sssies

| cERIFICADO No. 0187 ~FECHA: BOGOTA D.C. 07 DE MAYO DE 2018 |

Esie ceriificadn de concepto icnico de condiciones sanitarias se olorga on cumplimiento & Io ordenado en &l mticuls 12 del Decrelo 4725 de

2003, a los establecimionios fabricantes de dispositivos médicos, mioniras cumplan con las Buenas Praclicos de Manufacturs que expics f
Minksterio Sahd y Proteccdn Social,

Esta carfificacian tendr valider slemprs y cuando & establacimissio manienga las condicionss higiénicas, licnices, locslives y de control de
calided con los qua se emilid of conceplo téenico REUNE pars su expedicidng da no mantenerss esas condiciones, ss anlanderd que asta
ceriificaciin perderd sus efecios |uridicos y Is persona nalural ylo juridica ue en su favor se haya clomicd el cerificado de concepio tenioo
oo condiciones sanilarias, no podrd hecer uso del presenle documenta,

Con & fin da verilicar lo anlsiior y en gerccio de su umcitn do inspeccilin, vigilencs ¥ control, o Invima visiters periddicaments a osios
lnboratorics yio establecimienion, sl comprusbn que ne cumple con kss condiclones lécnicns y saniarias que sustentamn |a expedicion del
certificado procoderd & aplicar las medidss sanitaras os seguridad, sin parulcio de las sanciones & que haya lugar (Adiculo 68 del Decrulo
4725 de 2005). Todos kos folion da éste documonto lleven sallo dal onio wElido dnicaments en au orginal
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