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CERTIFICADO DE CONDICIONES SANITARIAS DISPOSITIVOS MEDICOS
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RADICACION No 20211169020 FECHA 24/08/2021
EL (LA} SUSCRITO (A) DIRECTOR (A) TECNICC (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 ACUERDOC CON LA LEGISLACION VIGENTE, FECHA DE ULTIMA VISITA: 03/JUNIO/2022.

1. ESTABLECIMIENTO FABRICANTE

NOMBRE: RYMCO MEDICAL S.A.S!

DIRECCION: CALLE 80 NG 78 B — 51

TELEFONO: {605) 3859779 E-MAIL: fnorena meomedical.com

CIUDAD F MUNICIPIO: BARRANQUILLA DEPARTAMENTO: ATLANTICO FAIS: COLOMBIA

NIT: 900.724.712 -8

2. REPRESENTANTE LEGAL O PROPIETARIO

NOMBRE: MORENQ ROMERO GRETHEL RUTH

DIRECCION: CALLE 80 NO 78 B — 51

TELLEFONO: (505) 3859779 E-MAIL: grmoreno@procapsgroup.com

CIUDAD | MUNICIPIC: BARRANQUILLA DEPARTAMENTO: ATLANTICC PAIS: COLOMBIA

3. DIRECCION TECNICA

NOMBRE Y APELLIDOS: LILIANA DEL CARMEN ACOSTA SAMPER

IDENTIFICACION: C.C Np 22.562.674 DE BARRANQUILLA

4. LUGAR DONDE SE FABRICAN LOS PRODUCTOS

DIRECCION: CALLEB0NO 78 B — 51

CIUDAD { MUNICIPIO: BARRANQUILLA DEPARTAMENTO: ATLANTICC PAIS: COLOMBIA

§. PRODUCTOS AUTORIZADOS

FABRICACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS: ESTERILES CON OXIDC DE ETILENO (JERINGAS DESECRARLES. JERINGAS PARA
INSULINA). NO ESTERILES (JERINGAS DESECHABLES, APLICADOR VAGINAL, RESPIRADCRES DE ALTA EFICIENCIA, TAPABOCAS
CONVENCICNALES DESECHABLES, PROTECTOR OCULAR)

SEMIELABORACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS: ESTERILES CON OXIDO DE ETILENC {AGUJA HIPODERMICA, AGUJA
HIPODERMICA BIOSEGURA, TUBO ENDOTRAQUEAL. SISTEMA DE SUCCION CERRADC, CANULA DE TRAQUEOSTEOMIA,
ADAPTADOR PARA TERAPIA INTERMITENTE ATI, MASCARA LARINGEA DE INTUBACION, FILTRO ANTIBACTERIAL. FILTRO
INTERCAMBIADOR DE CALOR Y HUMEDAD, EXTENSION PARA VENOCLISIS, EQUIPOS PERICRANEALES DESECHABLES,
CATETER INTRAVENOSO, SED DE EQUIPO PARA TRANSFUSION DE SANGRE, EQUIPC PARA LA ADMINISTRACION VOLUMETRICA
DE SOLUCIONES PARENTERALES (BURETA), EQUIPO PARA LA ADMINISTRACION DE SOLUCIONES POR VENOCLISIS
MACROGOTEC Y MICRCGOTED). NO ESTERILES (EMPAQUE PARA ESTERILIZACIGN, PUNTA DISPENSADORA).

CERTIFICADO No. ~ FECHA: BOGOTA D.C XX DE XXXX DE 20XX j

Este certificade de concepto técnico de condiciones sanitarias se otorga en cumplimiento a lo ordenado en el artictlo 12 del Decreio 4725 de
2005, a los establecimientos fabricantes de dispositivos meédicos, mientras cumpian gon las Buenas Practicas de Manufactura que expida el
Ministerio de Salud v Proteccion Social.

Esta certificacion tendra validez siempre y cuando el establecimiento mantenga las condiciones higiénicas. técnicas, locativas v de contrel de
calidad con las que se emitio el concepto técnico REUNE para su expedicidn; de no mantenerse esas condiciones, se entenders que esta
certificacién perderd sus efectos juridices y la persona natural y/o juridica que en su favor se haya oforgado el certificado de congepto técnico
de condiciones sanitarias, no podra hacer use del presente documento.

Con el fin de verificar lo anterior y en ejercicio de su funcion de inspeccién, vigitancia y control, el Invima visitaré periddicamente a estos
laboraterios y/o establecimientos, si comprueba que no cumple con las condiciones técnicas y sanitarias que sustentaron la expedicion del
certificado procedera a aplicar las medidas sanitarias de seguridad, sin perjuicio de las sanciones a que haya lugar (Articulo 88 del Decreto
4725 de 2005).

LUCIA AYALA RODRIGUEZ
Director (a) Técnico (a) de Dispositivos Médicos
y Otras Tecnologias
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