BMC

MEDICAL
MANUFACTURING

donde la integracion
vertical

En BMC, nos enorgullece cumplir
con los mds altos estdndares de
seguridad y eficacia en nuestros
productos. Obtenemos certificaciones
de las principales autoridades
reguladoras para garantizar que
nuestros dispositivos médicos cumplan
con los requisitos mds exigentes en
cada mercado.
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FDA

(Administracion de Medicamentos y
AlimentosdeEE.UU))

Nuestros productos estdin sujetos a una
rigurosa evaluacion por parte de la FDA,
la cual garantiza el cumplimiento conlos
estrictos estdndares de seguridad y
efectividad establecidos en Estados
Unidos. Esta certificacion refieja nuestro
compromiso con la cadlidad y Ila
seguridad, asegurando que nuestros
productos sean confiobles para
pacientes y profesionales de la salud en
EEUU



O clils il

“ CONTRA RIESGOS SANITARIOS

COFEPRIS

(Comisién Federal para la Proteccion

contraRiesgos Sanitarios- México)

En México, seguimos las normativas de
COFEPRIS para certificar nuestros
productos, cumpliendo con los
estdndares regulotorios locales. Esta
certificacion valida nuestro compromiso
de ofrecer productos seguros y eficaces
en el mercado mexicano, garantizando
su distribuciéon y uso conforme a las

regulaciones nacionales.

ANVISA

(Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

-Brasil) (Préximamente)

Actuaimente estamos en el proceso de
obtener la certificacion GMP de ANVISA
para fortalecer nuestra presencia en Brasil.
Esta certificacion confirmaré nuestro
comypromiso con los estéindares regulatorios
brasilefios, asegurando la cadiidad y
seguridad de nuestros productos para el

mercado brasileio.

LaFDAyelCafé:

Para obtener la certificacion de la FDA,
algunos dispositivos médicos deben
someterse d pruebas tan detalladas cque el
proceso puede involucrar hasta 500
paginas de documentacion. Curiosamente,
esto es aproximadamente la misma
longitud que una novela corta, jcomo una
novela de café para pasar el tiempo
mientras esperas laaprobacion!

Revisamos  exhaustivamente los
disefios de Al obtener certificaciones de
entidades reguladoras como la FDA,
COFEPRIS y préximamente ANVISA,
reafirmamos nuestra dedicacién a
proporcionar dispositivos médicos de
la mds alta calidad. Estamos
comprometidos a cumplir con los
requisitos regulatorios en cada regiéon
que servimos, garantizando la
seguridad y eficacia para nuestros
usudrios en todo el mundo.

BMC - Innovacion y Calidad en Cada
Producto

iConfie en nosotros para ofrecer
dispositivos médicos de vanguardia
que cumplen con los mas rigurosos
estandares internacionales!
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