icontec

ISO 13485

ICONTEC Certifica que el Sistema de Gestion de la organizacion:
ICONTEC certifies that the Organization's Management System of:

INDUSTRIAS MEDICAS SAMPEDRO S.AS.

Carrera 47 No. 100 Sur - 40, bodega 14, Centro Industrial Portal del Sur, La Estrella. La Estrella, Antioquia, Colombia.

Véase el alcance del sistema de gestion para cada una de las sedes diferentes a la sede principal
cubiertas por la certificacion en el anexo

ha sido auditado y aprobado con respecto a los requisitos especificados en:
has been audited and approved based on the specified requirements of:

ISO 13485:2016

Este Certificado es aplicable al siguiente alcance:
This certificate is applicable to the following scope:

Disefo, produccién, comercializacion y venta de sistemas de fijacion osea,
sistemas de reconstruccion a la medida, los cuales incluyen dispositivos
meédicos implantables no activos, e instrumental para su implantacion.
Importacion y acondicionamiento de instrumental quirurgico.

Design, production, marketing and sales of bone fixation systems,
custom-made reconstruction systems, which include non-active
implantable medical devices, and its surgical instruments.

Importing and conditioning of surgicalinstruments.

Esta aprobacion esta sujeta a que el sistema de gestion se mantenga de acuerdo con los
requisitos especificados, lo cual sera verificado por ICONTEC
This approval is subject to the maintenance of the management system according to the
specified requirements, which will be verified by ICONTEC

Certificado: DM - CER426661

Certificate
Fecha de Aprobacién: 201510 30 Fecha Ultima Modificacion: 20210716
Fecha de Renovacion: 202110 30 Fecha de Restauracion:

Fecha de Vencimiento: 2024 10 29

Roberto Enrique Montoya Villa

«© Director Ejecutivo
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INDUSTRIAS MEDICAS SAMPEDRO S.A.S.

ANEXO CERTIFICADO DM - CER426661/ CO- DM - CER426661

Direccion de los sitios permanentes

Ny Actividades del alcance o procesos
y . Localizacion
diferentes a la sede principal

desarrollados en este sitio
Disefio, produccion, comercializacion y venta de
sistemas de fijacion osea, sistemas de
reconstruccion a la medida, los cuales incluyen
dispositivos medicos implantables no activos, e
instrumental para su implantacion. Importacion y

Carrera 47 No 100 Sur - 40, bodega

14. Centro Industrial Portal del Sur, La lf Estrella, acondicionamiento de instrumental quirdrgico.
i g oy ntioquia,
Estrella. LaCEISUE:L{J\. Antioquia, Colombia, Design, production, marketing and sales of bone
olombia.

fixation systems, custom-made reconstruction
systems, which include non-active implantable
medical devices, and its surgical instruments.
Importing and conditioning of
surgicalinstruments.

Carr:)rcaa.u&éj;;ﬁl; il Medellin, Almacenamiento producto final y
Tarrmivatdel Sir Colombia. logistica de distribucion interna.

Fecha de Aprobacion: 201510 30 Fecha Ultima Modificacién: 20210716

Fecha de Renovacion: 202110 30 Fecha de Restauracion:

Fecha de Vencimiento: 2024 10 29
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