ASEGURAMIENTO SANITARIO AUDITORIAS ¥ CERTIFICACIONES
In /” Yo CERTIFICADO DE CONDICIONES SANITARIAS DISPOSITIVOS MEDICOS

Cadigo: ASS-AYC-FMO35 Version: 02 Fecha de Emisian: 27/03/201% Pagina 1 de 1

RADICACION No 20181027414 FECHA 15/02/2019

El (LA} SUSCRITO (A) DIRECTOR (A) TECNICO (A) DE DISPQOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA
CERTIFICA QUE EL ESTABLECIMIENTO RELACIONADC A CONTINUACION REUNE LAS CONDICIONES HIGIENICAS
TECNICAS, LOCATIVAS ¥ DE CONTROL DE CALIDAD. DE ACUERDO CON LA LEGISLACION VIGENTE. FECHA DE
ULTIMA VISITA 29/AGOSTO/2018

1. ESTABLECIMIENTO FABRICANTE

'NOMBRE: QUIRURGICOS TESTILE S A S.
DIRECCION: CALLE 35F SUR No sal-18
'TELEFONO: (1) 7248621 — 8370630 E-MAIL: suministros.ga@hotmail.com A X
CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTADLC. DEPARTAMENTO: BOGOTADC PAIS: COLOMBIA

NIT: 800.995.161-1

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIC

_NOMBRE: FRANKLIN NADIR ALFONSO SANABRIA
DIRECCION: CALLE 35F SUR Mo &81-18 S
'TELEFONO: (1) 7248621 — 9370630 E-MAIL: sumimisiros.ga@netmail com

| CIUDAD  MUNICIPIO: BOGOTADC. DEPARTAMENTO: BOGOTADC PAIS: COLOMBIA

3. DIRECCION TECNICA
| NOMBRE Y APELLIDOS: SOLENGY ROZ0O HUERTAS
| IDENTIFICACION: 1.016.004.502 DE BOGOTA D.C.

4. LUGAR DONDE SE FABRICAN LOS PRODUCTOS
DIRECCIGON: CALLE 39F SUR No. 68118 PISO 1Y 2 S
_CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTADC _ DEPARTAMENTO: BOGOTAD C PAIS: COLOMBIA

5. PRODUCTOS AUTORIZADOS =

FABRICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS: CAMPOS QUIRURGICOS NO ESTERILES, CAMPOS DUIRURGICOS
ESTERILES, ROPA QUIRURGICA DESECHABLE ESTERIL, KIT ¥ PAQUETES QUIRURGICOS ESTERILES MEDIANTE
OXID0 DE ETILENO ¥ A VAPOR, A CONDICIONES DE TEMPERATURA AMBIENTE =tesreetrommrrsssssmsrassoiariscsisiaeees

CERTIFICADO Mo, 0559 -FECHA: BOGOTA D.C. 30 DE AGOSTO DE 2019

Esle certificade de concepto técnico de candiciones sanifarias se olorga en cumpliments a o ordenado en el articulo 12 cel Decreto 4725 de
2005, a los establecimientos fabricantes de dispositivos médicos, mientras cumplan con las Buenas Praclicas de Manufaciura que expida el
Ministerio Salud y Proteccion Social

Esla certificacign lendra validez siempre y cuando el establecimients manienga las eondicionas higiénicas, lecnicas, localivas y de control de
cahdad con las gue se emilid el conceplo técnico REUNE para su expedicicn; de no manienerse esas condiciones, se entendera que esta
certificacién perderd sus efectos juridicos y ia persona natural y/fo juridica que en su favor se haya olorgado e certificado de conceplo técnica
de condicianes sanilanas, no podra hacer uso del presente doecumenta

Can el fin de verficar |9 anlenor v en gjercicio de su funcidn de inspeccion, vigitancia y control, el Invima wvisilara penodicamenle a estos
laboratorios y/o establecimientos, si comprueba que no cumple con las condicionas técnicas y sanitarias que suslenlaron fa expedician del
cerificado procederd a aplicar las medidas sanitanas de seguridad, sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar {Articulo 68 del Decreto
4725 de 2005). Todos los folios de éste documento levan sellc del Invima. Documento valida Unicamente en su original

b Qo

LUCIA AYALA RODRIGUEZ C&
Director (a) Técnico (a) de Dispositivos Meédicos
y Otras Tecnologias
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