MEDICAL DEVICES & EQUIPMENT

Bogota, 21 de enero de 2025 EDM M&V 2025-028

Sefiores
SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUR E.S.E.

Referencia: INVITACION DIRECTA N° ID 003-2025

CERTIFICACION DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DE
LOS MATERIALES OFERTADOS

German Forero Reyes, identificado con C.C. 19.381.624, en mi calidad de Representante
Legal de EDM EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS SAS NIT 900.399.132-1, me permito
confirmar que:

En cumplimiento de lo dispuesto por la Autoridad Sanitaria INVIMA, cada uno de los
materiales de nuestro portafolio de cirugia ortopédica cuenta con el correspondiente CCAA
y Certificado de Conformidad de Calidad, emitido por el Gerente de Asuntos Regulatorios,
con identificacién de cada lote y cada referencia, en el cual se establece los resultados de:

Control de Calidad para Implantes e Instrumentales:
Certificacién de cumplimiento de requerimientos esenciales de:
= Biocompatibilidad
= Dimensiones
= Tolerancia y desempefio
= Procesos de inspeccion de materiales, producto terminado, marcado.
= Procesos de inspeccion de Esterilizacion.

Atentamente,

¢

EDM EQUIPOS Y DISPOSITIVOS MEDICOS SAS
GERMAN FORERO REYES
Representante Legal
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