winer

MANIFESTACION EXPRESA

JIMMY WINER, identificado con cédula de ciudadania numero
79.293.365, en calidad de Representante Legal de WINER S.A.S
identificada con Nit. 901.027.104-3 fabricante Nacional de Mallas y
Estoquinetas, manifiesto que en relacion al certificado de Buenas
Practicas de Manufactura no aplica segun lo establecido en el decreto
4725 de 2005 cap 3 art 12, adjunto certificado de condiciones
sanitarias.
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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, LOGATIVAS v

DE CONTROL BE CALIDAD, DE ACUERDO CON LA LEGISLACION VIGENTE. FECHA DE ULTIMA VISITA: 02 / SEPTIEMBRE / 2014
1. ESTABLECIMIENTO FABRICANTE

NOMBRE: WINERMED SAS

DIRECCION: CALLE 12 No. 60-97

TELEFONO; 4203699 E-MAIL: mmy@winermed.com

CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTA D.C DEPARTAMENTQ: BOGOTA D.C PAIS: COLOMBIA .
NIT: 901.027.104-3

2, REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO

NOMBRE: JIMMY MOISES WINER ACKERMAN

DIRECCION: CALLE 12 No. 60-97

TELEFONO: 4203699 E-MAIL: jimmy@winermed.com o
CIUDAD / MUNICIPIO: BOGOTA D.C DEPARTAMENTO: BOGOTA D, PA[S: COLOMBIA

3. DIRECCION TECNICA

NOMBRE Y APELLIDOS: ZENDY ESTEFANY CAMARGO CARDONA O

IDENTIFICACION: C.C. No. 1.076.254 984 DE BOGOTA D.C. N

4. LUGAR DONDE SE FABRICAN LOS PRODUCTOS

DIRECCION: CALLE 12 NO. 60-97

CIUDAD ] MUNICIPIO: BOGOTA D.C DEPARTAMENTO: BOGOTA D.C PAIS: COLOMBIA |

5. PRODUCTOS AUTORIZADOS

FABRICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS: MALLAS QUIRURGICAS ESTERIL Y NO ESTERIL, ESTOQUINETAS |
ESTERIL Y NO ESTERIL, INJERTOS TEXTILES PARA USCO DE CIRUGIA VASCULAR Y CIRUGIA GENERAL NO ESTERIL

L CERTIFICADO No. 0180 -FECHA: BOGOTAD.C 04 DE MAYO DE 2018

Este certificado de concepto técnico de condicicnes sanitarias se otorga en cumplimiento a lo ordenado en el articulo 12 del Decrsio 4725 de
2008, a los establecimiantos fabricantes de disposit

itivos médicos, mientras cumplan con las Buenas Practicas de Manufaclura que expida e
Ministerio Salud y Proteccion Social,

Esta cerlificacion tendra validez siempre y cuando el establecimiento mantenga las condiciones higiénicas, técnicas, locativas y de control de
calidad con las que se emitl6 el concepto técnico REUNE para su expedicion; de no mantenerse esas condicionss, se entendera que ests
certificacion perderd sus efectos juridicos v la persona natural y/o jurldica que en su favor se haya olorgado el certificado de concepto tecnicn
de condiciones sanitarlas, no podra hacer uso del presente documento.

Con el fin de verificar lo anterior Y en ejercicio de su funcién de inspeccion, vigilancla y control, el Invima visitara perédicamente a esios
laboratorios y/o establecimientos, si comprueba que no curnple con las condiciones técnicas y sanitarias que sustentaron la expedicion ¢
cetificado procederéd a aplicar las medidas sanitarias de seguridad, sin perjuicio de las sanciones que haya lugar {Articulo 88 del Decratn
4725 de 2005). Todos los folios de éste documento llevan sello del Invima, Documento valido dnicamente &n su original,
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ELKIN HERNA
Director (a)

OTALVARO CIFUENTES
5¢nico (a) de Dispositivos Médicos
y Otras Tecnologlas
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