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RADICACION No 20191151813  FECHA 08/08/2019

EL (LA) SUSCRITO (A) DIRECTOR (A) TECNICO (A) DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, GERTIFICA
QUE EL ESTABLECIMIENTO RELACIONADO A CONTINUACION, CUMPLE CON LAS CONDICIONES SANITARIAS, DE CONTROL DE
CALIDAD, DE DOTACION Y RECURSO HUMANO PARA EL ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS, DE ACUERDO CON LA LEGISLACION VIGENTE (DECRETO 4725 DE 2005) Y EL MANUAL DE CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO Y/O ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS (RESOLUCION 4002 DE 2007). FECHA DE VISITA DE
CERTIFICACION: 02/DICIEMBRE/2018,

1. ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR

NOMBRE: INDUSTRIAS CARDIOMED S.A.S

DIRECCION: CARRERA 42 No. 54 A - 71 BODEGA 122

TELEFONO: : (4) 8041622 E-MAIL: CONTABILIDAD@CARDIOMED.COM.CO

CIUDAD / MUNICIPIO: ITAGUI DEPARTAMENTO: ANTIOQUIA PAIS: COLOMBIA

NIT: 800.119.668-1

2, REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO

 NOMBRE: ESMERALDA MARINA MALDONADO ESTRADA

DIRECCION: CARRERA 42 No. 54 A - 71 BODEGA 122

TELEFONO: : (4) 6041622 E-MAIL: CONTABILIDAD@CARDIOMED.COM.CO

CIUDAD / MUNICIPIO: ITAGUI DEPARTAMENTO: ANTIOQUIA PAIS: COLOMBIA

3. DIRECCION TECNICA

NOMBRE Y APELLIDOS; SOLENGY ROZO HUERTAS

IDENTIFICACION: C.C. No. 1.016.004.502 DE BOGOTA D.C

4. ESTABLECIMIENTC DONDE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS

NOMBRE: INDUSTRIAS CARDIOMED S.A.S

DIRECCION: CARRERA 42 No 54 A - 71 BODEGA 122

CIUDAD / MUNICIPIO: ITAGUI DEPARTAMENTO: ANTIOQUIA PAIS: COLOMBIA

§. ACTIVIDAD AUTORIZADA

ALMACENAMIENTO

CONTROLADA Y EQUIPOS BIOMEDICOS DE TECNOLOGIA NO CONTROLADA, A CONDICIONES DE TEMPERATURA AMBIENTE ******

Y ACONDICIONAMIENTO DE DISPOSITIVOS MEDICOS, EQUIPOS BIOMEDICOS DE TECNOLOGIA

CERTIFICADO NO. 0800 FECHA: BOGOTA D.C. 05 DE DICIEMBRE DE 2019

Certificacion vigente hasta el dia 01 de Diciembre de 2024.

Esta certificacion de CCAA sera vilida siempre y cuando el establecimiento mantenga las condiciones higiénicas, técnicas, locativas y de
control de calidad con las cuales se emitid el concepto técnico Cumple y estara sujeto a la vigilancia y control del Invima.

Todos los folios de este documento llevan selio del Invima. Documento valido Unicamente en su original.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ
Director (a) Técnico (a) de Dispositivos Médicos @
s y Otras Tecnologlas
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RADICACION No 20191151818 FECHA 08/08/2018.

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. VISITA INICIAL:
3/DICIEMBRE/2018 Y FECHA DE ULTIMA VISITA: 4/DICIEMBRE/2019.

1. ESTABLECIMIENTO FABRICANTE
NOMBRE: INDUSTRIAS CARDIOMED S A.S

DIRECCION: CARRERA 42 No 54 A - 71 BODEGA 114
TELEFONO: : (4) 6041622 E-MAIL: CONTABILIDAD@CARDIOMED.COM.CO

CIUDAD / MUNICIPIO: ITAGUI DEPARTAMENTO: ANTIOQUIA PAiS: COLOMBIA
NIT: 800.119.669-1

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO
NOMBRE: ESMERALDA MARINA MALDONADO ESTRADA

DIRECCION: CARRERA 42 No 54 A - 71 BODEGA 114
TELEFONO: : (4) 6041622 E-MAIL: CONTABILIDAD@CARDIOMED.COM.CO

CIUDAD / MUNICIPIO: ITAGUI DEPARTAMENTO: ANTIOQUIA PAIS: COLOMBIA

3. DIRECCION TECNICA g
| NOMBRE Y APELLIDOS: SOLENGY ROZO HUERTAS
[ IDENTIFICACION: C.C. No. 1.016.004.602 DE BOGOTA D.C

4. LUGAR DONDE SE FABRICAN LOS PRODUCTOS

DIRECCION: CARRERA 42 No 54 A - 71 BODEGA 114
CIUDAD | MUNICIPIO: ITAGUI DEPARTAMENTO: ANTIOQUIA PAIS: COLOMBIA

5. PRODUCTOS AUTORIZADOS

FABRICAR (SEMIELABORAR) DISPOSITIVOS MEDICOS: TROQUELADO Y EMPAQUE PRIMARIO DEL SISTEMA DE PRESION
NEGATIVA ESTERIL Y NO ESTERIL, EMPAQUE PRIMARIO DE SONDAS, KIT DE NEBULIZACION KIT DE MICRONEBILIZACION /
VENTURY ADULTO O PEDIATRICO ESTER]LES Y NO ESTERILES o g b s

CERTIFICADO No. 0801 - FECHA: BOGOTA D.C 05 DE DICIEMBRE DE 2019

Este certificado de concepto técnico de condiciones sanitarias se otorga en cumplimiento a lo ordenado en el articulo 12 del Decreto 4725 de
2005, a lo establecimientos fabricantes de dispositivos meédicos, mientras cumplan con las Buenas Practicas de Manufactura que expida el

Ministerio Salud y Proleccion Social.

Esta certificacion lendra validez siempre y cuando el establecimiento mantenga las condiciones higiénicas, técnicas, locativas y de control de
calidad con las que se emiti6 el concepto técnico REUNE para su expedicién; de no mantenerse esas condiciones, se entendera que esta
certificacion perdera sus efectos juridicos y la persona natural y/o juridica que en su favor se haya olorgado el certificado de concepto técnico
de condiciones sanitarias, no podra hacer uso del presente documento. .

Con el fin de verificar lo anterior y en ejercicio de su funcién de inspeccion, vigilancia y control, el Invima visitara periddicamente a estos
laboratorios y/o establecimientos, si comprueba que no cumple con las condiciones técnicas y sanitarias que sustentaron la expedicion del
ceriificado procedera a aplicar las medidas sanitarias de seguridad, sin perjuicio de las sanciones & gque haya lugar (Articulo 68 del Decreto
4725 de 2005). Todos los folios de éste documento llevan sello del Invima. Documento valido inicamente en su original.
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LUCIA AYALA RODRIGUEZ

Director (a) Técnico (a) de Dispositivos Médicos @,
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