CERTIFICADO CAPACIDAD DE ALMACENAMIENTO
Y/Q ACONDICIONAMIENTO (CCAA) DISPOSITIVOS
MEDICOS

ELSUSCRITO (AL D {EOSITVOS MEDICOS ¥ OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, CERTIFICA {1
RELACIONADD A C h C L CON LAS CONDICIONES BAN _:&R!AS( DE CONTROL DE CAL'DAD |
E'“L,.fANQ PARA EL ALMACENAN 2 YO ACONDICIONAMIENTO “E DISPOSITIVOS MEDICOS, DE A d

v ENTE (DECRETQ 4725 DE 2005 ¥ £1. MANUAL DE SQNDiC[ONES 1"-«2 MA»ENAM"’NTO WC‘ AGONDK O’

MEDICOS (RESCLUCION 4002

1, ESTABLECIMIENTO IMPORTADOR
NOMBRE: PHARMEUROPEA DE COLOMBIA

DIRECCION: CARRERA 88 A No 545-32

TELEFOND: 2230562 FAX: 2230728

CIUDAD / MUNICIPIO 30G0T4 0 DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA PAIS. COLOMuLA
NIT: 830 088 135-5

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIOQ
TNOMBRE: JORGE ARNMANDO CHHON
DIRECCION: CARRERA 83 A No 54D-32

“FELEFOND: 2230562 “ FAX: 2330728

"CIUBAD { MUNICIPIO: BOGO DEPARTAMENTO: CUNDINAMARCA TPAIST COLOM

3. DIRECCION TECNICA
"NOMBRE Y APELLIDOS: EDGAR ALEXANDER RIVERA MONROY
CIHENTIFICACION: .0 N0 79 844 808 DF BOGCTADL.C,

4. ESTABLECIMIENTO DONDE SE ALMACENAN LOS PRODUCTOS
\OMBRE EHARMEUROPEA DE O
DIRECCION: CARRERE 8E A

CIUBAL TMUNICIPID: BOCL A0 DEFPARTAMENTD: U

DINAMARCA

T DE DISRPOSITIVOS M‘:D CO% DISPOSITD ’O VJE; HCOE
; T%VQS MEDICOS Ub.‘\&ﬁ COMO  VERICULD  PARA AJ%
POu CTION L_?*«‘ C’.. CUET 'v‘ TERIALES DE CURACION, DISPOSITIVOS Y EQUIPDS ME
POSITIVOS MEDICOS v “QUIDO‘“ PARA LA DESINFECCION Y ESTERILIZACION. DISPOSIT :\/\)S *\A DIZC
RESFIRATORIA, EQUIPCS :*"i :\M‘\!C D61 NO CONTROLADA PARA DIAGNOSTICC ¥ TERAPIA, EQUIPDS BIC
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APOSTILLE

(CONVENTION DE LA HAYE DU 5 OCTOBRE 1961)

1. COUNTRY: UNITED STATES OF AMERICA

2. THIS PUBLIC DOCUMENT HAS BEEN SIGNED BY:
ROBIN P CHRISTMAS
3. ACTING IN THE CAPACITY OF:

NOTARY PUBLIC OF NEW JERSEY
4. BEARS THE SEAL/STAMP OF:

ROBIN P CHRISTMAS, NOTARY

CERTIFIED

5. AT TRENTON, NEW JERSEY

6. THE 30TH DAY OF MAY 2018

7. BY: Elizabeth Maher Muoio
State Treasurer

8. NO: A647827

9. SEAL/STAMP: 10. SIGNATURE

ﬂW/Z&:»/

Elizabeth Maher Mucio
State Treasurer

QMﬁmmNmmﬂ:l40551401o
Verify this certificate at .

hitps://www] state.nj.us/TYTR_Standin gCert/ISP/Verify_Cert jsp




NUBENCO ENTERPRISES, INC.

ONE KALISA WAY, SUITE 207
PARAMUS, NEw JERSEY Q7652-3508, U.S.A.

TELEPHONE: (201) 967-9000 TELEFAX: {(201) 967-9444
Tou. FREE: (BOOQ) 633-1322 E-MAIL: INFO@NUBENCO.COM
PODER
Mayo 8, 2018

Yo, DANIELLE BENZAKEN, actuando en mi calidad de Gerente Ejecutiva de |la Sociedad
NUBENCO ENTERPRISES, INC., ubicada en 1 Kalisa Way, Paramus, NJ, Estados Unidos de
América, por el presente documento otorgo a Pharmeuropea de Colombia, Carrera 88 A N
64D-32, Bogoté, Colombia, Poder Amplic y Suficiente hasta el Mayo 8, 2023, para que realice
el Registro Sanitaric de los productos que producimos y / o distribuimos v sea e! titular de
dichos Registro Sanitarios ante las autoridades correspondientes del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos (INVIMA) de la RepUblica de Colombia, asi como
tambien el registro de marca y patente ante las autoridades Colombianas, y para importar,
ofrecer y vender dichos productos en todo el territorio de COLOMBIA come distribuidor no
exclusivo.

Asi mismo otorgo a PHARMEUROPEA DE COLOMBIA facultades para que delegue o
sustituya parcialmente el presente poder a favor de |a persona o personas que estime a bien, a
fin de que actuando conjunta o separadamente a nombre de Nubenco Enterprises, Inc., pueda
cumplir a cabalidad con lo establecido en este documento.

Este poder no otorga ninglin derecho especial a PHARMEUROPEA DE COLOMBIA después
de la fecha arriba mencionada. Tampoco ctorga ni implica otros poderes si no estan
implicitamente establecidos en este documento.

NUBENCO y/o sus representadas, se reservan el derecho, previc aviso por escrito con 30 dias
de anticipacion y sin perjuicio alguno, a cancelar o limitar este Poder, 0 a nombrar otros
apoderados en cualquier momento.

En fe de lo cual firmo este docu_mento en Paramus, NJ, Estados Unidos de América, el
Mayo 8, 2018.

Por Nubenco Enterprises, Inc.

N

DANIELLE BENZAKEN

Gerente Ejecutiva 3 )

ROBIN P CHRISTMAS
ID # 2397282
NOTARY PUBLIC

STATE OF NEW JERSEY
My Commission Expires June 11, 2020

/”\Qa £, aoKf



®TUV, TUEV and TUV are registered brand marks. Any use or application requires prior approval.

?U‘!R’G’irm,ﬁj
Precisely Right.

2019-02-12

To Whom It May Concern

This is to confirm that a 2nd Surveillance Audit for MDD, Re-certification Audit for
ISO 13485 was carried out on behalf of TUV Rheinland LGA Products GrmbH
Notified Body (CE0197) as follows:

Applicant:
Address:

Scope:

Standards:

Date:
Report No.:

Nubenco {Shanghai} Company Ltd.
Rm 6302, Building 6, No. 399 Cai Lun Road, Pudong District,
Shanghai 201203, China

Annex II: Sterile Foley Catheters, Tracheostomy Tubes, Condoms

Annex V: Sterile Syringes for Single Use, Sterile Infusion Sets for Single
Use, Sterile Infusion Sets with Burette, Sterile Blood Transfusion Sets for
Single Use, Sterile Hypodermic Needles, Scalp Vein Sets for Single Use, |
V. Catheters, Fistula Needles, Lancets, Sterile Suction Catheters, Sterile
Feeding Tubes, Disposable Surgical Blades, Sterile Scalpel with Plastic
Handle, Surgical Gloves, Wound Drainage Systems, Nebulizers,
Stopcocks, Extension Tubes, Oxygen Masks, Nasal Oxygen Cannula,
Laryngeal Mask Devices, Multi-vent Masks, Tracheal Tubes, Oropharyngeal
Airways, Endobrenchial Blocker Tubes, Lap Sponges, Steriie Gauze Swabs
with X-ray detectabie, Sterile Gauze Balis with X-ray detectable,
Endectracheal Tubes with Evacuation Lumen, Connecting Tubes with
Yankauer Handle, Disposable Breathing Systems, HMEF (heat and
moisture exchanger filters}, Bubble Humidifiers, Face Masks with Air
Cushion, Tracheostomy Masks, Sterile Stomach Tubes, Disposable
Breathing Circuits, Non-rebreath Masks;

For the fotlowing medical devices the scope covers only the aspects of
manufacture concerned with securing and maintaining sterile conditions:
Sterile Rectal Tubes, Urine Bags, Sterile Non-woven Swabs, Sterile Gzuze
Swabs, Adhesive Wound Dressings, Transparent Island Dressings,
Transparent Semi-permeable Dressings, Surgical Films, Umbilical Clamps,
Sterile Nelaton Catheters

QMS scope: Manufacture and Distribution of Non-active Medical Devicas
MDD 93/42/EEC Annex ¥, MDD 93/42/EEC Annex ||

EN ISQ 13485:2016

2018-11-19~20

15045885 009/010

The result of on-site audit is positive. The auditors will recommend that TOV
Rheinland LGA Products GmbH Notified Body (CE0197) Certificate for a Quality
Assurance System should be issued.

Yours sincerely,

TUV RHEINLAND (SHANGHAL) Co., Ltd.

Mr. CAl Sheng

Lead Auditor, Medical Services -

TUV Rheintan.i
(Shangha:) Co. Lid.

TUY Building
- No. 177, Lanc 777,

6 West Guangzong Road,
o/ Shanghai 200072,
P.R.China

Tel. +8621 €108 1188
Fax 486 21 €108 1093
+86 21 €108 1199

Hotline 800 993 3668/400 883 1300

service-ge@tuv.com

WWW. L. com



Remiblicn de Colombin
Ministerio de In Proteceion Soviat
Instituto Nacioanl de Vigilancia de Medicamentos y Alientos - INVIM A

bmtad ¢ Oafen RESOLUCION No. 20180222069 Dl‘ 22 de Julio de 2016
Por ta cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Subdirector de Regisiras Sanitarios del Institulo Nacional de Vigilaneia do Medicamenos v Alimentos INVIMA, on clercicn e
ks faculiades Tegales conferadas en el Decreto Reglamentarin 47235 de 2005 v [a Resolueion Namere 251280 de 200,
ANTECEDENTEN

QUE MEDIANTE . RESOLUCION N* 273884 DEL 15122000 ¥ INSTETUTO NACIONAL DE VIGHLANCIA DE MEMOAMD < TOS
ALIMENTOS INVIMAL CONCEDIO REGISTRO SANITARIO N INVIMA VL4786 PARA IMPORTAR Y VENDER EE PROGDLCHO
STIMUPLEN (AGUIAS PARA ESTIMULACION NERVIOSA PERIFERICAY A FAVOR DE B. BRAUN MUILSUGEN A CON
DOAMICH IO EN ALFNANIA

QUE MEDIANTE ESCRITO NUMERQ 201062206 DEL 22 DE JUNIO DE 2010 FL SENOR DIETER ZINTL, ACTUANDO BN CalibaD
DE REPRESENTANTE LEGAL, SOLICTTO RENOVACION AL REGISTRG SANITARIO INVIMA V-004756

CONSIDERANDS

QUE EL EINTERESADO ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TLHENICO - LEGAL PARA ACCEDER A LA RENOVACION
DEL MENCIONADO REGISTROQ EN CUMPLIMIENTO DE L0OS REQUHSTTOS PRECEFTUADOS EN EL DECRETO 4725 D 2008 % BN
CONSECUENCIA, FL SHBDIRECTOR(A)Y DF REGISTROS SANITARIOS .

RESURLVE

ARTHCULO PRIMERO. Repovar REGISTRO SANITARIO por of Wrssino de I s o

PRODULCT O STIMUPLEN® [AGUIAS PARA FSTIMULACION NERVEOSA PERIFERICA ) BRALIN.

REGISTRO SANIYARIO Noo; ENVIMA 2ZHODMO04786-RE VIGENTE HAST A

TIPO D REGIS PRy IMPORTAR Y VENDER 2 7 AGO 202U

P AR(ESY B, BRAUN MELSUNGEN A6 con domicilio on ALEMANIA

FABRICANTE(S), B BRAUN AESC AP JAPAN COL LT con dannicilio en JAPON: HAKKO CO L TD con dosaaihio on

FJAPON; B BRAUN MELSUNGEN ALG von domigitio on ALEMANIA
IMPORTADORGES) 3HRAUN MEDICAL S A condomicilio on BOGOTA - DL.C.
TG DE DISPOSTTIIVO IISPOSTIIVO MEDICO INVASNIVO
RIESGO: HA
COMPOSICION: AGLIAY ACERO  INOXIDABLE, THBO  DEINYECCION: POLIVING CLORURO (1YL

CONECTOR DE CERRADURA LUGIE POLIVINILCLORURO (PVO) CABLE DE CORMNION:
COBRE, CAPA PROTECTORA AGUIA POLITETRAFLUOQROETH ENO (PTFL
USGS: AGUIAS ATRAUMATICAS PARA BLQOUED DE PLENOS CON ALARGADIRA DE INFLSION Y
CABLE DE CONEXION QUE LLEVA AL ESTIMULADOR NERVIOSQ).
{COMERCTAL: CAIA POR 23 UNIDADES.

PRESENTACIC

OBSERYACTON: FSTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAN: STIMUPLI N - A
STIMUPLEX® D) STIMUPLEX ® D GUIDE: STIMUPLEX® D PLUS.

VIDA UTH: 3 AROR

EXPEDIENTE Nou HY0G322

RADICACTON: 2 NE622060

FECHA, 22062011

ARTICULO SECUNDO- S APRUEBAN LAS ETIQUETAS RADICADAS CON BL EXPEDIENTE.

ARTICULO TERCERO - SI2 \lJ TORIZA AGOTAR ETIQUETAS POR UN TERMINGO DE SEIS {6) MESES CONTADOS A PARTIR DF
23 DE DICIEMBRE DE 200 FECHA CORRESPONDIENTE AL DIA SIGUIENTE DEL VENCIMIENTG DE 1A RESOLUCION N
2TRA8E DL BT 222000 QUIY ( TONCEDIO INICTALMENTE REGISTRO SANITARED,

ARTICULO CUARTO-CONTRA LA PRESI{‘\J'I‘E RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DU REPOSICHO~ Uy
DEBER .\'H RPONERSE ANTE L SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS, DENTRO DE 108 CINCO (51 DILAS
SIGUAENTES A SE NOTIFHCACTON, EN !()S TERAMINOS SENALADOS EN EL CODIGE CONTENCIOSO ADMINIS I RATIVG

ARTICULO QUINTOSLA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARHIR DFL 23 DE DICIEMBRE D 2010 PO
CORRESPONBIENTE AL DIA SIGUIEN TE DEL VENCIMIENTO DE LA RESOLUCION N° 27338 DFL 371272000 QUE 00N | D0
INICEALMENTE REGISTRO SANITARKO,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DADA EN BOGOTA DO A LOS 22 de hudio de 2610

ESTE ESPACIK), HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

CLARA Eb;\l{i‘;ﬁ ﬁ"f’m(mw SERRANO
SURDIRE (‘TOR{ F REGISTROS SANITARIOS

Carrea 68D Hro, 17+ 11[21;’,,

X: 2948700 ~ Pagina Wel hitpl wwawinvima.gov.co
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K i Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2015010374 DE 16 de Marzo de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y

Alimentos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Reglamentaric 4725 de 2005, y ley 1437 de 201 1.

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucidn No. 2005000598 de 17/01/2005, e INVIMA, concedid Registro Sanitario No. INVIMA
2005Vv-0003051, para el productc SONDA ESTOMACAL NUBENCO, a favor de PHARMAEUROPEA DFE
COLOMBIA con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucion No. 2010032165 de 5 de Octubre de 2010 el INVIMA modifice la Resoluzion

No.2005000596 de 17/01/2005 en el sentide de autorizar LA ADICION DEL TiEMPO DE VIDA UTIL DE 5 AROS
Y LA CLASIFICACION DE RIESGO DEL PRODUCTO- l]A.

Que mediante Resolucion N0.2012008892 de 13 de Abril de 2012 el INVIMA modifico la Resclucion No.
2005000596 det 17/01/2005 en el sentido de adicionar referencias.
Que mediante Radicado No. 2014144187 de fecha 8 de Noviembre de 2014, el Doctor JORGE A CANON,
actuando en calidad de Representante Legal de la Sociedad PHARMAERUPEA DE COLOMBIJA, con domicilic en

BOGGTA DC. - COLOMBIA, solicité Renovacién del Registro Sanitario para el producte SONDA ESTOMACAL
NUBENCO, en ia modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Auto No. 2014012211 de fecha 18 de Diciembre de 2014, el INVIMA solicito al interesado que dobe
cumplir con los siguientes requerimientos: '

“1. Allegar CVL con el nombre del producto, toda vez que este no se observa en la documentacion anexada.

2. Allegar etiquetas con el espacio para escribir el niimero del Registro Sanitario del producto, toda vez gue
£ las allegadas esto no se observa, lo anterior segtin los Articulos 54 y 65 -del Dacrefo 4725de 2005.”

Que mediante Radicads No. 2015015756 de fecha 13 de Febrero de 2015, el Doctor JORGE A CANON, actuande
en calidad de Representante Legal de la Sociedad PHARMAERUPEA DE COLOMBIA, con domicllic en BOGOTA

D.C. — COLOMBIA, allego respuesta SATISFACTORIA al Abto No. 2014912211 de fecha 18 de Diciembre de
2014, .

CCONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Una vez analizada Ia respuesta al Auto No. 2014012211 de fecha 18 de Diciembre de 2014, se evidencia gue da
cumplimiento a2 las exigencias impartidas por esta Direccion toda vez que, allega Declaracién de Conformicad
donde aclara que las referencias pertenecen al nombre del producto y allega etiquetas con el espacio para
consignar el nimero de Registro Sanitarig.

Que el interesado allegs la respectiva documentacién’técn-ico —legal para accedera la renovacion del mencionado
registro y en consecuencia, EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNDLOGIAS,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Renovar REGISTRO SANITARIO por el término de 10 zfios ai 5
PRODUCTO: SONDA ESTOMACAL NUBENCO
MARCA: NUBENCO ' 1 3 ABR 202
- REGISTRO SANITARIO No.:  INVIVA 20150M-0003051-R1 VIGENTE HASTA:

TIPO DE REGISTRO: - IMPORTAR Y VENDER
TITULAR: PHARMEUROPEA DE COLOMBIA con domicilio en BOGOTA-D.C,
FABRICANTE: NUBENCO ENTERPRISES INC con domicilio en ESTADOS UNIDOS I2E

: AMERICA :
IMPORTADOR: PHARMEURCPEA DE COLOMBIA con domicilic en ROGOTA -D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: lla

Pagina 1 de 2
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIVA

RESOLUCION No. 2015010374 DE 16 de Marzo de 2015
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
E! Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentcs y

Alimehtos INVIMA, en gjercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto
Regiamentario 4725 de 2005, yley 1437 de 2011.

VIDA OTIL: 5 ANOS )
COMPOSICION: : TUBO EN PVC, MATERIAL DE EMULSION Y GEL DE SILICE.
usos:

ELIMINAR AIRE Y JUGOS DIGESTIVOS DEL ESTOMAGO (DRENA.: ¢

) ENJUAGUE). SUMINISTRAR ALIMENTACION A PACIENTES EN COMA,
PRESENTACION

COMERCIAL: BLISTER CELOFAN/PAPEL EMPAQUE POR 80 UDS,

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO AMPARA LAS REFERENCIAS:
FR5, FR6, FR8, FR10, FR12, FR14, FR18, FR18, FR20, FR22, FR24 LInA
RADIO OPACA,

EXPEDIENTE No.: 19949288

RADICAGION: . 2014144187

FECHA: © 08/11/2014

ARTICULO SEGUNDO.- SE APRUEBAN etiguetas bajo los Radicados No. 2014144187 y 2015015755,

ARTICULO TERCERO.- Conira la presenie resolucion procede Unicamente el Recurso de Reposicion, que debera
interponerse ante EL DIREGCTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNCLOGIAS DEL INSTITU O
NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA  dentro de ios DIEZ (10) cias

siguientes a sy notificacion, en los términos sefalados en el Cédigoide Procedimiento Administrativo y de
Contencioso Administrativo.

io
ARTICULO CUARTO.-La presente resclycian rige a partir de la fecha de su ejeculoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dada en Bogota D.C. a los 16 de Marzo de 2015

Este espacio, hasta a se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTAYVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE BISp
Vo.Bo. 500-03-1409

V0.B0.500-03-369
V0.80.500-03-181
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de Saiud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015035816 DE 10 de Septiembre de 2015
Por la cual se CORRIGE PARCIALMENTE una Resolucion
EL DIRECTOR GENERAL (E) DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y

ALIMENTOS - INVIMA |, en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de
2005y Ley 1437 de 2011.

EXPEDIENTE: 19949288

RADICACION: 2015079286
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2015DM-0003051-R1

VIGENCIA: 13/04/2025
ANTECEDENTES

Que mediante Resolucién No. 2005000598 de 17/01/2005, el INVIMA, concedio Registro Sznitario No.
INVIMA' Ne. 2005V-0003051, para el producto SONDA ESTOMACAL NUBENCO =z favor de

PHARMAEUROPEA DE COLOMBIA con domicilio en BOGOTA - D.C. en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER.

Que mediante Resolucién No. 2010032155 de 5 de Octubre de 2010 ef INVIMA modifico la Resolusion

No.2005000596 de 17/01/2005 en el sentido de  autorizar LA ADICION DEL TIEMPO DE VIDAUTILCE 5
ANOS Y LA CLASIFICACION DE RIESGO DEL PRODUCTO- lIA.

Que mediante Resolucidn No.2012008892 de 13 de Abril de 2012 el INVIMA modificd (a Resolusién
N0.2005000596 del 17/01/2005 en el sentido de adicionar referencias.

Que mediante Resolucién No.2012008832 de 13 de Abril de 2012 el INVIMA medificd la Resolucion
No.2005000598 del 17/01/2005 en el sentido de adicionar referencias.

Mediante Resolucién No, 2014027364 del 26 de Agosto de 2014 el INVIMA modificd la Resolucion No.
2005000596 del 17/01/2005 en el sentido de APROBAR: ADICION DE REFERENCIAS: FRS5,

ADICION DE ETIQUETAS: se aprueban las etiquetas adjuntas al radicado No. 2014076186 del 25
de Junio de 2014,

Mediante Resolucidn No. 2015010374 del 16 de Marzo de 2018, el INVIMA concedid la Renovacian del
Registro Sanitario No. INVIMA 2015DM-0003051-R1 para el producto SONDA ESTOMACAL

NUBENCO a favor de PHARMEUROPEA DE COLOMBIA en la modalidad IMPORTAR Y
VENDER.

Mediante Resolucion No. 2015020984 del 1 de Junio de 2015 concedié autorizar el agotamients de
existencia CORRESPONDIENTE AL PRODUCTO: SONDA ESTOMACAL NUBENCO, del regstro
sanitario No. INVIMA 2015DM-0003051-R1,.

Que mediante radicade numerc 2015079286 de fecha 23/06/2015, el Doctor JORGE A. CAR ON, actuasndo
en calidad de Representanite Legal de la Sociedad PHARMEUROPEA DE COLOMBIA S.AS., solicitd
correccion de ia Resolucién No. 2015020984 de fecha 1 de Junio de 2015, en el sentido de corregir un
error tipografico en el nimero de Registro Sanitario dei producto.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

Que al momento de generar el aclo administrativo por medio del cual se autorizé el agotamient.: de
etiquetas se digitd errdneamente el ndmero de Registro Sanitario del producto quedando INVIMA 2015DM-
0003051-R1 debiendo plasmarse de forma correcta segin lo escrito en el formulario inicial, esto es:
Registro Sanitario No. INVIMA No. 2005V-0003051.

Pagina 1 de 2

G

Tnstituto Nodenel de Vigilencia de Madicamentos y Alimentos — JiSYIMA
Comers 10 KU 04178
PBY: 2948760

Begutd - Colambic

wiwirvime.govar

150 963

advigostec:. #
GP202 -1 SC 73411 COLTH



B wamsiiing L’l‘\f'{?‘ﬁG

TODOS POR UN
_NUEVO PA'S

 PAZ EQUIDAD EDUCAC.OR

Repiiblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigitancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2015035816 DE 10 de Septiembre de 2015
Por la cual se CORRIGE PARCIALMENTE una Resolucidn
EL DIRECTOR GENERAL (E) DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y

ALIMENTOS - INVIMA , en ejercicio de las facultades legales, Decreto 2078 de 2012, Decreto 4725 de
2005y Ley 1437 de 2011,

En este sentido y teniendo en cuenta lo previsto en el Articulo 45 del Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo, el cual a letra dice "En cualgquier tiempo, de oficio o a
peticion de parte, se podrén correglr 1os errores simpiemenie formales contenidos en los acvios
administrativos, ya sea aritméticos, de digitacion, de trascripcion o de omision de palabras {..)" este

Instituto considera precedente acceder a lo solicitado, y en consecuencia la Direccién de Dispositivos
Médicos y Otras Tecnologias.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO: CORREGIR PARCIALMENTE la resolucién 2015020984 de fecha 1 de Junio de

2015, en el sentido de corregir un error tipografico en el nimero de Registro Sanitario del producto SONDA
ESTOMACAL NUBENCQ guedando:

ARTICULO PRIMERQ: AUTORIZAR e agotamiento de existencias correspondiente al producto
SONDA ESTOMACAL NUBENCO, del registro sanitario INVIMA 2005V-0003051.

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede nicamente el Recurso de Reposicion, que
deberd interponerse ante LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de los
DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefalados en el Cddigo de procedimicnto
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO: La presente resolucion rige a partir de la fecha de ejecutoria.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
Se expide en Bogota D.C., el 10 de Septiembre de 201

Este espatio, hasta la firma se considera en bianco.

o

RGN

(1A JAVIER HUMBERTO GUZMAN CRUZ
DIRECTOR GENERAL(E})

Dlglta“y Sign Proyecté: Legal: mmargquezm, Técnico: kcervantesm Reviss: cordina_varios
JAVIER TO

G

Dat

08:11

Reason: ¥vima
Location: Bogota, CO
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Repiblica de Colombsia PE‘QSG?H@&@
: Ministerio de fa Proteccion Social a;;a ﬁ )
% %'% ﬁ nstituto Nacional de Vigilancia de Nedicamentos v Alimentos - INVEMA p @ ¢

RESOLUCTION No. 2012013956 DE 18 de Mavo de 2012
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituts Nacional de Vigilareia de Medicamentos v Almentas INVIMA, en
ejercicio de las facultades Legales conferidas en ¢f Decreto Reglamentario 4725 de 2003 v la Resolucion Namero 251280 de
Z000.

ANTECEDENTES

Que mediante resciucion numero 2002006135 DEL 01 DE ABRIL DE 2007, EL INVIMA concedis registro sanitaro numern
2002v-0001064 A FAVOR GE PHARMEUROPEA DE COLOMBIA CON DOMICILIO EN BOGOTA D G PARA ZL PRODUCTD
TUBOS ENDOTRAQUEALES NUBENCO, EN LA MODALIDAD DE IMPORTAR Y VENDER.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO

CGue ef interesado ailegd 1a respective documentacion téenico -~ legat pura acceder a g renovacia

55 T o oregistro v
en consecuenciz on cumpiimiento det Decrato 4725 de 2005, LA SUBDH SCTOR(A) DE REGISTROS 84

RESUELVE
ARTICULO PRIMEROC.- Renovar REGISTRO SANITARIO por ¢t W@rmino de 10 afos &l
PROBUCTO: TUBOS ENDOTRAQUEALES NUBENCO

REGISTRG SAMITARIC No. INVIMA 2002V-0001064INVIMA2012 DM-0001064-R1  VIGENTE HASTA:
TIPC DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER,
TITULAR: PHARMEUROPEA DE COLOMBI

FABRICANTES: NUBENCO  (SHANGHAD ©
ENTERPRISES, INC. con
MEDHCAL Co

IMPORTADOR: PHARMEUROPEA DE COLOMBIA con domiclio en BOGOTA - D.C

TIPC DE DISPOSITVG INVASIVO OF USO TRAN& TORIG

RIESGO: Ha

COMPOSICION: TUBG EN PVC. CONECTOR EN POLIPROPELEND, VALVULA EN ABS Y ACERD
INOXIDABLE, BALON EN PVC

Usos: USADO TEMPORALMENTE PARA MANTENER LA VIA AEREA ARIER TA,

VINCULAR A UN VENTHADOR, PARA MANTENER LA TRAQUEA ABIERTA V i
LA REMOCION DE SECRECION BE LOS PULMONES

PRESENTACION

COMERCIAL: EMPAGUE UNITARIO, BOLSA PAPEL POR UNIDAD, CAJA POR UNIDAD, 10, 3¢ 50 v
100 UNIDADES

OBSERVACIONES : SE A‘V'DARAN AS REFERERNCIAS: TUBO ENDOTRAQUEAL: ¥
3.5mm, 4.0mm, 4.5mm, 5.0mm, 8 5ETWJ Gunm B.5mm,
G.0mm, 9 S, 10.0mm, 10 85mm. 11.0 TUBS E
2.0mm, 2.8mm, 3.0mm, 3.8mm, 4.0mn:, 4 Smm, 5.0
7.5mum, 8.0mm, 8.5mm, 8.0mm, §.5mm, 16.0mm, * ,
EL FABRICANTE RESPONSA; {SEGUN DEFINICION DE
DETRETO 4725 DiEL 2005) NUBENCO (SHANGHAD C,OMPAMY [
CHINA, ex una Divisian de NUF CO ENTERPRISES, INC. con dor
UNIDO3  DOF  AMERICA  INDEPENDIENTE DEL  SITIG i
PRODUCTO.

EXPED%ENTE No,: 19926438

RADICACION: 2011148719

FECHA, 15/12/2011

ARTICULO BEGUNDO.- Se Aprueban stiquetas anexas a este radicado.

ARTICULO TERCERQ.-Contra la presente resolucién procede dnicamente el Recurso de Repos
ante i3 SUBIIRECTOR{A) DE REGISTROS SANITARIOS, dentro de los CINGD | (5} dias sigu
términos senalatos en el eadigo Contencioso Administrativo

ARTICULO CUARTO.-La presents resciucion rige a nardr de la fecha de su gjeculoria,
COMUNQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

Dade en Bogoia 0.0 alos 18 de Maye de 2012

?
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ey

VOO CHAPARRO
GISTROS SANITARIOS

LUZ HELENA FR.
SUBDIRECTOR(A) DE RE

Instituto Nacional de Vigifanciz de Medicamentos v Alimentos — INVIMA

Carrera 68D 17-11421 PBY: 2648780 L e ‘@?ﬁzf
Bogotd - Golombia ; @, Wy |
VR OYITA.0OV.00 ; ‘&ﬁ







Ministerio da Salud v Protecdtn Sodasl

Prosperidad

- o |
I NJI MA Replblica de Colombia par,-alt@'dgs
Ministerio de Salud y Proteccién Social o

Iredate Nasiensl e Viglaacts &0 Mecleomenoe yAllmantes. [ otit o Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2012034026 DE 19 de Noviembre de 2012
Porla cual se REVOCA PARCIALMENTE una Resolucién

EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGTAS DEL INSTITUTO NACIONAL DE ViGILANCIA DE
MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA, EN EJERCICIO DE LAS FACULTADES LEGALES, DECRETO 2378 DE 2012,
DECRETO REGLAMENTARIO 4725 DE 2005, LEY 1437 DE 2011 :

EXPEDIENTE: 19926438 RADICACION: 201213180+
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2012DBM-0001084-R1 ‘ VIGENCIA 30/05/2027

ANTECEDENTES

Que mediante Resolucion No. 2002006135 del 01 de abril de 2002, el INVIMA concedié Registro Sanilario Numero 2202V-
0001084 a favor de PHARMEUROPEA DE COLOMBIA con”'demicilic en BOGOTA D.C., para el oroducto TUBOS
ENDOTRAQUEALES NUBENGCO, en la modalidad de IMPORTAR Y VENDER.

Que mediante Resolucidn No. 2012013956 de 18 de Mayo de 2012 el INVIMA concedié Renovacion del Registre Sanitario No.
. INVIMA2012DM-0001084-R1 para el producto TUBOS ENDOTRAQUEALES NUBENCO a favor de PHARNELUROPEA D
COLOMBIA con domicilic en BOGOTA - D.C. en la modalidad de importary Vender.

Que mediante escrifo numero 2012131801 radicado el 0771 172012, la Sefiora JORGE CANON calidad de represeniants legal da la
firma PHARMEUROPEA DE COLOMBIA, solicita correcsién a la Resolucion No. 2012013956 del 18 de Mayo ce 2012, en e
sentido que sea rectificado el numero de renovacién del registro sanitario.

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que revisada la documentacion que repasa en el expediente se pudo comprobar que por error de la administracién se mesciono
equivecadamente el numera de renavacién del registro sanitario, por lo tanto este Instituto procede de conformidad con el aticulo

93 del Cédigo de Procedimiento Administrativg y de lo Contencioso Administrativo el cual establecge:

“l.os actos Administrativos deberan ser revocados por las mismas autoridades que los hayan expedidos o por sus inmedistos
superiores jerarquicos o funcionales | de oficio o a soficitud de parte , en cualquiera de los siguienies casos:

1. Cuando sea manifiesta su oposicién a la Constitucion Politica o alaley.
2. Cuando no estén conformes con el interés piblico o social, o atenten contra al.
3. cuando contra elios se cause agravié injustificado a una persona

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: REVOCAR PARCIALMENTE Ia resolucion 2012013956 del 18 de Mayo de 2012, quedandc asf:
. * Registro Sanitario No. INVIMA 2012 DM-0001064-R1

ARTICULO SEGUNDQ: notificar la presente resolucion al Interesado advirtiéndole que contra ella no procede recursc aigurc
conferme al numeral 1 del aricule 87 de codigo de procedimiento administrativo v de lo contenciese administrative. guedando
concluldo el procedimiento administrativo.

ARTICULQ TERCERQ: La presente resolucion rige a partir de iz fecha de sjecutoria,

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE ¥ CUMPLASE

Se explde en Bogota D.C., el 19 de Noviembre de 2012

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

VoBo. Técnico 1\@
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Repablica de Colombia
Ministerio de Saiud y Proteccidn Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos ¥ Allmentos ~ INVIMA

RESOLUCION No. 2017039244 DE 22 de Septiembre de 2017
Porla cual se eoncede un Ragistro Sanitario
El Director General del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamenios y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las

facultades Legales conferidas en el Decreta 2078 de 2012, decreto Reglamentaric 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y
lay 962 de 2005.

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADG LA CONCGESION DE UN REGISTRD SANITARIO AUTOMATICO CON BASE EN LA
VERIFICACION DE [A DOCUMENTACION TECNICD LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPDSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS
TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONGEFTO FAVDRABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRO SANITARIQ,

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIDR, DE CONFORMIDAD CON EL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE 2005 EL INVIMA REALIZARA EL
CONTROL POSTERIOR DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

RESUELVE
ARTICLLO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMING DE DIEZ (10) ANOS A
PRODUCTO: SONDA DE TRAQUEDSTOMIA CON Y SIN BALON ~ NUBENGO
MARCA: NUBENCO
REGISTRO SANITARIO ND.; INVIMA 2017DM-0016885
TIPO D& REGISTRD; IMPORTAR ¥ VENDER
TITULAR(ES): PHARMEUROPEA DE COLOMBIA CON DOMICILIO N BOGOTA - D.C, .
FABRICANTE(S): NUBENCO ENTERPRISES INC CON DOMICILIO EN ESTAROS UNIDOS DE AMERICA
IMPORTADDR(ES): PHARMEURDPEA DE GOLOMBIA CON DOMIGILIO EN BOGOTA - 0.C.
ACONDICIONADOR(ES}: PHARMEUROPEA DE COLOMBIA CON DOMIGILIO EN BOGOTA - D.G.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RESGO: JiA
COMPOSICIDN: TUBO EN PVC; DRAZALETE EN PVC, BALON PILOTG EN PYC, TUBO BE INFLADO EN PVG, VALVULA
EN ABS, CONECTOR ENPP.
usos: PROPORCIONAR VENTILAGION ARTIFICIAL A PACIENTES POR TRAQUEA CUANDO HAY
) AFECTAGION FISIOLOGICA O NEUROFISIDLOGICA DE LA RESPIRAGION.
PRESENTACION GOMERCIAL: EMPAQUE UNITARIO TIPO BLISTER, CAJA PLEGADIZA X 10 UNIDADES
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENGIAS:

SONDA DE TRAQUEQSTOMIA CON Y SN BALON DE MM 3,5MM; AMM; 4 5MM; 5MM; & 5MM; BMM;
6,5MM; 7MM; 7,5MM; 8MM; B, SMM.

VIDA UL 5 ANCS
EXPEDIENTE NO.: 20133880
RADICACION NO: 2017135573
FECHA DE RADICAGION; 20 09 2017

ARTICULO SEGUNDG.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCIQN PROCEDE UNICAMENTE EL RECURS(Q DE REPQSICION, QUi DEBERA
INTERPONERSE ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA, DENTRO DE LOS DIEZ {10}

DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINGS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO ¥ DE LO
CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO,

ARTICULG TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUGION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
ARTICULO CUARTO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL CONTRDL POSTERIOR QUE

DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANGIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFORMIDALD GON LO
PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005,

CDMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 22 DE SEPTIEMBRE DE 2017
ESTE ESPACIQ, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.

Firma v

Firmado digital or C IR O
JAVIER HUMB
C

JAVIER HUMBERTO GUZMAN GRUZ
DIRECTCR GENERAL

“royecto: Legal: frmoscosom, Técnico: jparraa, Reviso: cordina_varios
GOTAD.C,

Locaciiin:
Colombia
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drimw
EC Certificate TUVRheiniand
Directive 93/42/EEC Annex ll, excluding Section 4~
Full Quality Assurance System
Medical Devices

Registration No.: HD 60114423 0001
Report No.: 15045885 007

Manufacturer: Nubenco {Shanghai} Company Ltd.
Rm 6302, Building 6, No. 399
Cai Lun Road, Pudong District
201203 Shanghai
China

Products: Sterile Foley Catheters, Tracheostomy Tubes, Condoms

Replaces Approval, Registration No.: HD 60042213 0001

Expiry Date: 2021-12-11

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex I, excluding section 4 of the directive
93/42/EEC have been met for the listed products. The above named manufacturer has sstablished

and applies a quality assurance system, which Is subject to periodic surveillance, defined by Annex I,
section 5 of the aforementioned directive. For placing on the market of class Il devices coverad by

this cartificate an EC design-examination certificate according to Annex Il, section 4 is required.

Notified Body

Effective Date: 2015-12-14
RV F N £t ‘
Date: 2016-12-14 iR CT N /
X. Ren L0 Somn omen 4/
-@?g\\_ s
- . . PG
TUV Rheinland LGA Products GmbH - Tillys - 9043 Wdraberg

TUV Rheiniand LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive S3/42/EFC
concerning medical devices with the identification number 0197.

100260 0408 ® YUV, TUEV and TUV Bré (agisierad a0emarks. Uliisalion and sppicabion @aunes pror apa v,




EC Certificate TUVRhe! dang
Directive 93/42/EEC Annex V T
Production Quality Assurance

Medical Devices

Registration No.: DD 60114424 0001

Report No.: 15045885 007

Manufacturer: Nubenco (Shanghai] Company Ltd.
Rm 6302, Buiiding 6, No. 399
Cai Lun Road, Pudong District
201203 Shanghai
China

Products: Medical Devices

(see attachment for products included)

Replaces Approval, Registration No.: DD 60096711 0001

Expiry Date: 2021-12-11

The Notified Body hereby declares that the requirements of Annex V of the diractive S3/42/EEC nave
been met for the listed products. The above named manufacturer has established and applies a cuality
assurance system, which is subject to periodic surveillance, defined by Annex V, section 4 of th:
aforementioned directive. For placing on the market of class b and class HI devices covered by this
certificate an EC type-examination certificate according to Annex Il is required.

) : Notified Body /;‘;{;.;;ﬁ& Bog o
Effective Date: 2016-12-14 il 35 S
o 24
mwm{) 3
Date: 2016-12-14 T Rhaintard ©

i e e

/§' 7

TUV Rheinland LGA Products GmbH - Tillystrae 2 - Qeﬂﬁv‘—%mﬂmbe{g

TUV Rheinland LGA Products GmbH is a Notified Body according to Directive 93/42/EE
concerning medical devices with the identification number 0197.

V0200 0408 B TUV. TUEVand TGV ars reqistarad tadom arws. Unrsaten o applcaton maqubes orior aomaval




TUV Rheinland pee.

LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to

Certificate

Registration No.: DD 60114424 0001

Report No.: 15045885 007

Manufacturer: Nubenco (Shanghail Company Ltd.
Rm 6302, Building 6, No. 399
Cai Lun Road, Pudong District
201203 Shanghai
China

Products:

Sterile Syringes for Single Use, Sterile Infusion Sets for
Single Use, Sterile Infusion Sets with Burette, Sterile
Blood Transfusion Sets for $ingle Use, Sterile Hypodermic
Needles, Scalp Vein Sets for Single Use, I. V. Catheters,
Fistula Needles, Lancets, Sterile Suction Catheters,

Sterile Feeding Tubes, Disposable Surgical Blades, Sterile
Scalpel with Plastic Handle, Surgical Gloves, Wound Drainage
Systems, Nebulizers, Stopcocks, Extension Tubes, Cxygen
Masks, Nasal Oxygen Cannula, Laryngeal Mask Devices,
Multi-vent Masks, Tracheal Tubes, Oropharyngeal Airwavs,
Endobronchial Blocker Tubes, Lap Sponges, Sterile Gauze
Swabs with X-ray detectable, Sterile Gauze Balls with X-ray
detectable, Endotracheal Tubes with Evacuation Lumern,
Connecting Tubes with Yankauer Handle, Disposable Breathing
Systems, HMEF (heat and woisture exchanger filters), Bubble
Humidifiers, Face Masks with Air Cushion, Tracheostomy
Masks, Sterile Stomach Tubes, Disposable Breathing Circuits,
Non-rebreath Masks

Date: 2016-12-14

®
nd

1/2, Rev.

TUVTUEV 3 TUV are registorod trademarks. IS8 ton and apphcatin raqimies bror sppraval.




TUVRhe

TUV Rheinland Doc. 2/2, Rev.
LGA Products GmbH
TillystraBe 2, 90431 Niirnberg

Attachment to
Certificate

Registration No.: DD 60114424 0001
Report No.: 15045885 007
Manufacturer: Nubenco (Shanghaii Company iid.

Rm 6302, Building 6, No. 399
Cai Lun Road, Pudong District
201203 Shanghai

China

For the follewing medical devices the scope covers only
the aspects of manufacture concerned with securing and
maintaining sterile conditions:

Sterile Rectal Tubes, Urine Bags, Sterile Non-woven Swabs,
Sterile Gauze Swabs, Adhesive Wound Dressings, Transparent
Island Dressings, Transparent Semi-permeable Dressings,
Surgical Films, Umbilical Clamps, Sterile Nelaton Catheters

Date: 2016-12-14

GG §GATE & YUV, TUEV and TUV 2v6 registarad iaderarks Ulimancn s spkcaian readlvs friot Soproval

~land




Stute of Nefr Jersey

DEPARTMENT OF HEALTH
GONBSUMER, ENVIRONMENTAL AND OCCUPATIONAL HEALTH SERVICE

PO BOX 369
CHRIS CHRISTIE TRENTON, N.J. 08625-0369
Governor www.nj.gov/health
Kim GUADAGNO CATHLEEN D. BENNETT
Lt Governor Acting Comirissioner

GOOD MANUFACTURING PRACTICE CERTIFICATE

This is to certify that Nubenco Enterprises, Inc. operates a distribution facility,
license/registration number 5001688 located at 1 Kalisa Way, Paramus, New
Jersey 07652. This Drug establishment is inspected by the New Jersey
Department of Health, Consumer, Environmental and Occupational Health
Service. The said facility is subject to the statutes and regulations of the New
Jersey Food and Cosmetic Act and the United States Food, Drug, and Cosmetic
Act, which include the current Good Manufacturing Practices (cGMP).

This certificate is valid for 3 years from the below listed date.

Dated at Trenton, New Jersey: August 8, 2017

Substrbed and swern.to.before menthis ‘ /
7@% IE L }t , 20 2‘[[ Peler®eTrom

dayof _{__ 1! tf R
o Environmental Scientist 1

P R S é "~ " i Food and Drug Safety Program
C e () oA

Notary ?blic of the State.of New Jersey




TUVRheinland

Certificate T

. The Certification Body of
TUV Rheiniand LGA Products GmbH

hereby certifies that the organization

Nubenco {Shanghai) Company Ltd.
Rm 6302, Building 6, No. 399
Cai Lun Road, Pudong District

201203 Shanghai
China

has established and applies a quality management system for medical davices
for the following scope:

Manufacture and Distribution of
Non-active Medical Devices

Proof has been furnished that the requirements specified in

EN ISO 13485:2012
EN ISO 13485:2012/AC:2012

are fulfilled. The quality management system is subject to yearly surveillance,

Effective Date: 2016-12-14
Certificate Registration No.: 5X 60114425 0001

An audit was performed. Report No.. 15045885 007

This Certificate is valid until: 2019-02-28

(

Certification Body

. DAKKS
~. . Deutsche
© Akkreditierungsstelie

D-ZM-14169-01-02

Date 2016-12-14

TUV Rheinland LGA Products GmbH - TillystraRe 2 - 90431 Nirnberg —

Tel ! +49 221 B08-1371 Fax. +49 221 806-3935 e-mail.cert-validity@de tiv com hitp fwaaw tuy com/safety

6020 0408 @ TUV, TUEV and TUV ara regisierad Hiadermarks. Utiisanoh and appicaion rediiras pAor approvar
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