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ISO 13485

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

UNION MEDICAL S.AS.

Calle 61 Sur No. 48A- 25 Sabaneta, 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:

Diseno, fabricacion, acondicionamiento y comercializacion de DlSpOSItIVOS Médicos de
USO UNICO de rlesgos | y riesgos lIA tales como: Paquetes quirtrgicos y
complementarios. Batas quirtrgicas. Sets para procedimientos menores y de asepsia.
Empaques para esterilizacion. Cuidado de heridas y de la piel. Elementos de Proteccion
personal. Higiene corporal. Pafos clinicos. Proteccion de camillas, camas y equipos.

Design, manufacturing, packaging and marketing of single-use medical devices, risks |
and lIA, such as: Surgical packs and complementary accessories. Surgical gowns. Minor
and aseptic procedure sets. Sterilization packaging. Wound and skin care. Personal
Protective Equipment. Personal hygiene. Clinical Towels. Stretchers, beds and
equipment protection.

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 - CER&18802

Certificate
Fecha de Aprobacion: 2018 06 29 Fecha Ultima Modificacion: 2021 05 07
Fecha de Renovacion: 202106 29 Fecha de Restauracion:

Fecha de Vencimiento: 2024 06 28

Roberto Enrique Montoya Villa
Director Ejecutivo
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Este certilicado es propiedad de ICONTEC y debe ser devuelto cuando sea solicitado
ICONTEC carrera 37 nro, 52 - 95, Bogota DO, Colombia F-PS-553 Versién 00




THE iNfERNATbNAL CERTIFICATION NETWORK

CERTIFICATE

ICONTEC has issued an IQNet recognized certificate that the organization:

UNION MEDICAL S.AS.

Calle 61 Sur No. 48A- 25 Sabaneta, 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

has implemented and maintains a

Quality Management System

for the following scope:

Diseno, fabricacion, acondicionamiento y comercializacion de DISpOSItEVOS Médicos de
USO UNICO de rlesgos l'y riesgos IIA tales como: Paquetes quirurgicos y
complementarios. Batas quirurgicas. Sets para procedimientos menores y de asepsia.
Empaques para esterilizacion. Cuidado de heridas y de la piel. Elementos de Proteccidn
personal. Higiene corporal. Panos clinicos. Proteccion de camillas, camas y equipos.

Design, manufacturing, packaging and marketing of single-use medical devices, risks |
and llA, such as: Surgical packs and complementary accessories. Surgical gowns. Minor
and aseptic procedure sets. Sterilization packaging. Wound and skin care. Personal
Protective Equipment. Personal hygiene. Clinical Towels. Stretchers, beds and
equipment protection.

which fulfils the requirements of the following standard

ISO 13485:2016

Issued on: 2018 06 29
Expires on: 2024 06 28

This attestation is directly linked to the IQNet Partner's original certificate
and shall not be used as a stand-alone document

Registration Number: CO-DM - CER618802
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IQNet Partners*:
AENOR Spain AFNOR Certification France APCER Portugal CCC Cyprus CISQ Italy
CQC China CQM China CQS Czech Republic Cro Cert Croatia DQS Holding GmbH Germany EAGLE Certification Group USA
FCAV Brazil FONDONORMA Venezuela ICONTEC Colombia Inspecta Sertifiointi Oy Finland INTECO Costa Rica
IRAM Argentina JQA Japan KFQ Korea MIRTEC Greece MSZT Hungary Nemko AS Norway NSAI Ireland
NYCE-SIGE México PCBC Poland Quality Austria Austria RR Russia SII Israel SIQ Slovenia
SIRIM QAS International Malaysia SQS Switzerland SRAC Romania TEST St Petersburg Russia TSE Turkey YUQS Serbia
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