gjOlfa Trading | ,

PROCESO DE ASISTENCIA TECNICA CODIGO: PDAT-FE-F9

PROCEDIMIENTO FORMULACION Y EVALUACION DE VERSION: 1
FICHA TECNICA DE ESTANDARIZACION DE BIENES Y/O  |FECHA: 24/05/2018
CODIGO: GIA-MQX- 291 AL 294
NOMBRE DEL PRODUCTO/SERVICIO
BATA PARA PACIENTE
UNIDAD DE MEDIDA

Unidad
DESCRIPCION GENERAL
Prenda utilizada para vestir al paciente en procedimientos medico quirdrgicos
NOMBRE Kt
CUMPLE | NO CUMPLE DEL

ESPECIFICACIONES ARCHIVO DELFOLIO

1.1 Tipo de Producto Dispositivo médico X

1.2 Referencias Bata para paciente talla L X

1.3 Usos Lgs indicacione_s autorizadas por el registro sanitario que ampara
: dichas referencias X

Material: Tela no tejida

Disefo: Bata manga corta

Cierre parte posterior con 4 tiras de amarre
Antifluido

| 1.4 Material / componentes Antiestatico

| Gramaje de la tela de minimo 30 gr

No Esteril

Empaque Individual

1. Condiciones técnicas. Desechable X

Temperatura: El dispositivo médico deben ser almacenados a
temperatura no superior a 30 grados centigrados

Humedad Relativa: El producto debera ser almacenado en
condiciones de humedad no superior al 79% X

1.5 Condiciones de
almacenamiento
del producto

Los sistemas de envase, empaque,embalaje y rotulado deberan ser

1.6 Envase, Empaque,Embalaje y tales que no modifiquen las caracteristicas técnicas del producto

Rotulado. segun lo establecido en el Decreto 4725 de 2005 X
El proveedor debe especificar de manera obligatoria en la ficha

1.7 Informacién adicional técnica la clasificacion del riesgo, método de esterilizacion (Si aplica)
y disposicion final al cual pertenece el dispositivo a ofertar X

Bajo la gravedad de juramento certifico que el lote presentado en mi oferta cumple con el 100% de las especificaciones técnicas detalladas
en la presente ficha técnica.

Nombre y firma del representante legal Direccion: Teléfono

Afentamente,

£
~
CIR RNAN ANGEL TURMEQUE
REPRESENTANTE LEGAL
NIT 830.041.488-7
ALFA TRADING S.A.S

Nit 830.041.488-7
PBX: (57+1) 4283966

Calle 23 # 116 - 31 Bodega 1
Parque Industrial Puerto Central 150 9001 150 13485
servicioalcliente@alfatrading.com.co icontec || (lcontec

Infernacionar inferacicnal

www.a |fasafe-¢°m SCICERE54683 DM-CER654685
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PROCESO DE ASISTENCIA TECNICA CODIGO: PDAT-FE-F9
/\T PROCEDIMIENTO FORMULACION Y EVALUACION DE VERSION: 1
e S 5 FICHA TECNICA DE ESTANDARIZACION DE BIENES Y/O FECHA: 24/05/2018
CODIGO: GIA-MQX- 291 AL 294

NOMBRE DEL PRODUCTO/SERVICIO
BATA MANGA LARGA CON REFUERZO NO ESTERIL
UNIDAD DE MEDIDA
Unidad
DESCRIPCION GENERAL
Prenda utilizada para vestir el personal del equipo quirGrgico esencial como barrera para prevenir futuras infecciones desde el equipo
quirtrgico y el propio paciente hasta la herida quirtirgica abierta.

. . NOMBRE NUMERO
CUMPLE | NO CUMPLE DEL DEL FOLIO
ESPECIFICACIONES ARCHIVO
1.1 Tipo de Producto Dispositivo médico X
1.2 Referencias Bata manga larga con refuerzo no esteril X
1.3 Usos Las indicaciones autorizadas por el registro sanitario que ampara

dichas referencias X

Disefio: Bata manga larga con refuerzo

Color: Azul

Tamafo: 127 +/- 2 cm de largo x 150 +/- 2 cm de ancho

Material: Polipropileno no tejido SMS 35 gr

Material capa de refuerzo: Polipropileno mas Polietileno de minimo 30
ar

Material cuello: polipropileno no tejido SMS 40 gr

Purios tejidos resortados en algodon

Cinturén: material polipropileno no tejido SMS 35 g, medidas
minimas: 65 cm x 4,5 cm

Sistema de cierre: tiras ajustables sellado ultrasonido, libre de hebras
Cantidad de tiras: minimo 4 unidades de tiras

Condiciones técnicas. Antifluido - repelente de fluidos / liquidos

Antiestatico

No transpirable

No Esteril

Empaque Individual

Desechable

1.4 Material / componentes

Temperatura: El dispositivo médico deben ser aimacenados a
temperatura no superior a 30 grados centigrados

Humedad Relativa: El producto debera ser almacenado en
condiciones de humedad no superior al 79% X

1.5 Condiciones de
almacenamiento
del producto

Los sistemas de envase, empaque,embalaje y rotulado deberan ser
tales que no modifiquen las caracteristicas técnicas del producto
segun lo establecido en el Decreto 4725 de 2005

1.6 Envase, Empaque,Embalaje y
Rotulado.

El proveedor debe especificar de manera obligatoria en la ficha
1.7 Informacién adicional técnica la clasificacién del riesgo, método de esterilizacion (Si aplica)
y disposicién final al cual pertenece el dispositivo a ofertar XP

Bajo la gravedad de juramento certifico que el lote presentado en mi oferta cumple con el 100% de las especificaciones técnicas detalladas
en la presente ficha técnica.

Atentamente,

Nombre y firma del representante legal Direccién: Teléfono

X
%
CIR RNAN ANGEL TURMEQUE
REPRESENTANTE LEGAL
NIT 830.041.488-7
ALFA TRADING S.A.S

Nit 830.041.488-7
PBX: (57+1) 4283966

Calle 23 # 116 - 31 Bodega 1
Parque Industrial Puerto Central 150 9001 150 13485 |
servicioalcliente@alfatrading.com.co @icontec | epiconte

Intengolanal infernceianal

www.alfasafe.com ® sceeresisss puiceresices
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PROCESO DE ASISTENCIA TECNICA CODIGO: PDAT-FE-F9
E /\T PROCEDIMIENTO FORMULACION Y EVALUACION DE VERSION: 1
FICHA TECNICA DE ESTANDARIZACION DE BIENES Y/O
Lotitot Se Gerratn AoaNanteriie y T nse .
e by e SERVICIOS FECHA: 24/05/2018
CODIGO: |MDaxo000 ]
NOMBRE DEL PRODUCTO/SERVICIO
GORRO DESECHABLE
UNIDAD DE MEDIDA
Unidad
DESCRIPCION GENERAL
Dispositivo de proteccion para el cabello
NUMERO
ESPECIFICACIONES CUMPLE | NO CUMPLE | NOMBRE DEL ARCHIVO DEL FOLIO -
1.1 Tipo de Producto Médico-Quirtrgico X .
1.3 Referencias Redondo "
Todas las indicaciones autorizadas por el INVIMA
1.4 Usos en el registro sanitario para dispositivos médico-
quirdrgicos X
Tela no tejida
1.5 Material / componentes Gramaje de la tela: Minimo 17 gr
Elastico en borde X
Temperatura: El dispositivo médico deben ser
almacenados a temperatura no superior a 30
1.5 Condiciones de almacenamiento grados centigrados
. del producto Humedad Relativa: El producto debera ser
1. Caracteristicas almacenado en condiciones de humedad no
Generales superior al 79% %
|
Los sistemas de envase, empaque,embalaje y
. rotulado deberan ser tales que no modifiquen las
1.6 Envase, Empaque,Embalaje y Rotulado. o creristicas técnicas del producto segun lo
| establecido en el Decreto 4725 de 2005
X
El proveedor debe especificar de manera
obligatoria en la ficha técnica la clasificacion del
1.7 Informacion adicional riesgo, método de esterilizacion (Si aplica) y
disposicion final al cual pertenece el dispositivo a
ofertar X

Bajo la gravedad de juramento certifico que el lote presentado en mi oferta cumple con el 100% de las especificaciones técnicas
detalladas en la presente ficha técnica.

Nombre y firma del representante legal Direccién: Teléfono

Afentamente,

b
A
CIR RNAN ANGEL TURMEQUE
REPRESENTANTE LEGAL
NIT 830.041.488-7
ALFA TRADING S.AS

Nit 830.041.488-7
PBX: (57+1) 4283966

Calle 23 # 116 - 31 Bodega 1
Parque Industrial Puerto Central 150 9001 IS0 13485
servicioalcliente@alfatrading.com.co lcontec 1| (yicontec

\nternacional intetnasions!

www.alfasafe.com SCICER654683 DM-CER654885
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PROCESO DE ASISTENCIA TECNICA CODIGO: PDAT-FE-F9

PROCEDIMIENTO FORMULACION Y EVALUACION DE
PROYECTOS

VERSION: 1

YO

1Cl FECHA: 24/05/2018

CODIGO: GIA-MQX- 0147 AL 0149
NOMBRE DEL PRODUCTO/SERVICIO
GUANTES DE EXAMEN
UNIDAD DE MEDIDA
Par
DESCRIPCION GENERAL

Dispositivo de uso unico, no estéril, que tiene como objetivo actuar de barrera protectora (RIESGOS BIOLOGICOS Y QUIMICOS) en
procedimientos médicos, odontolégicos, quirtirgicos o de laboratorio clinico ETC. de uso preferente en intervenciones quirirgicas

NOMBRE NUMERG
CUMPLE | NO CUMPLE DEL DECEOLID
ESPECIFICACIONES ARCHIVO *

1.1 Tipo de Producto Dispositivo médico

XL

. L
1.2 Referencias M

S

Las indicaciones autorizadas por el registro sanitario que ampara

1.3 Usos dichas referencias

MATERIA PRIMA

Latex natural

NIVEL DE TALCO

Ligeramente entalcados

FORMA ANATOMICA

Zona de agarre texturizada

Superficie lisa ¢ rugosa, tersa y uniforme
Antideslizante.

Alta sensibilidad al tacto

Manga protectora larga y con el borde enrollado
Dedos curvos completamente anatémicos
1. Condiciones técnicas del |1-4 Material / componentes Facil postura

Uso unico

Hipoalergénico

Ambidiestro

ESPECIFICACIONES TECNICA MINIMAS:
Longitud. Minimo 210 mm

Permeables

Ancho palma. Minimo 70 mm

Tamafo Minimo del poro: 0,1-0,9 ym
Seguin norma técnica colombiana NTC 5884-2 del 30 Noviembre de
2011 y 4277 del 22 Octubre de 1997

producto

1.5 Condiciones de Temperatura: El dispositivo médico deben ser almacenados a

e temperatura no superior a 30 grados centigrados
n
Afem‘cme Te sg?;?sgjgfmo Humedad Relativa: El producto deberéa ser aimacenado en

condiciones de humedad no superior al 79%

16E E Embalai Los sistemas de envase, empaque,embalaje y rotulado deberan ser
R‘ " ln;ase, mpaque,Zmbalgje y yoeq que no modifiquen las caracteristicas técnicas del producto
N atilado: segun lo establecido en el Decreto 4725 de 2005 X

r \,‘ El proveedor debe especificar de manera obligatoria en la ficha
4 1.7 Informacién adicional tecnica la clasificacion del riesgo, método de esterilizacion (Si aplica)
£ y disposicién final al cual pertenece el dispositivo a ofertar

JA
Bajo la graved%%e_j;;r;peﬂa crtifico que el lote presentado en mi oferta cumple con el 100% de las especificaciones técnicas detalladas
CIR RNAN ANGEL TURME@bEente ficha técnica.

REPRESENTANTE LEGAL
Nombre y Nﬂmoﬂé}d&&eﬁegal Direccidn: Teléfono
ALFA TRADING S.A.S

servicioalcliente@alfatrading.com.co Qlcontec ! (Icontec 76

www.alfasafe.com SC-CER654683 DNLCER654685

_ Nit 830.041.488-7
; PBX: (57+1) 4283966
Calle 23 # 116 - 31 Bodega 1
Parque Industrial Puerto Central 150 9001 IS0 13485 ;%
1
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ﬁ—.« PROCESO DE ASISTENCIA TECNICA CODIGO: PDAT-FE-F9
E J /\T PROCEDIMIENTO FORMULACION Y EVALUACION DE VERSION: 1
o ars vt s FICHA TECNICA DE ESTANDARIZACION DE BIENES Y/O FECHA: 24/05/2018
CODIGO: GIA-MQX- 0147 AL 0149
NOMBRE DEL PRODUCTO/SERVICIO
GUANTES DE EXAMEN DE VINILO
UNIDAD DE MEDIDA
Par
DESCRIPCION GENERAL
Dispositivo de uso Unico, no estéril, que tiene como objetivo actuar de barrera protectora (RIESGOS BIOLOGICOS Y QUIMICOS) en
procedimientos médicos, odontolégicos, quirirgicos o de laboratorio clinico ETC. de uso preferente en intervenciones quirdrgicas
' NOMBRE NUWIERG
CUMPLE | NO CUMPLE |- DEL Fol
ESPECIFICACIONES ArcHivo | DELFOLO
1.1 Tipo de Producto Dispositivo médico ’
Talla:
XL
. L
1.2 Referencias M
S
XS X
13U Las indicaciones autorizadas por el registro sanitario que ampara
12 08 dichas referencias
X
MATERIAL
Policloruro de Vinilo de color natural
No debe contener proteinas de latex, ni productos derivados de la
vulcanizacion del caucho
Nivel de talco
Sin contenido de talco
- N No generar iritacion al contacto con la piel
1. Condiciones técnicas del |, 4 110z / componentes RESISTENCIA
producto Rotura por estiramiento y desgarro.
DISENO
Ambidiestros
Purio largo con el extremo reborde
Alta sensibilidad al tacto
Guante desechable de examen
Superficie interna lisa o
1.5 Condici d Temperatura: El dispositivo médico deben ser aimacenados a
i on |C|9ncets e temperatura no superior a 30 grados centigrados
ZTace:an:len ° Humedad Relativa: El producto debera ser almacenado en
el procucio condiciones de humedad no superior al 79% X
16E E Embalai Los sistemas de envase, empaque,embalaje y rotulado deberan ser
R- " ln;ase, mpaque,Embalale ¥ t51es que no modifiquen las caracteristicas técnicas del producto
aufiade. segun lo establecido en el Decreto 4725 de 2005 X
El proveedor debe especificar de manera obligatoria en la ficha
1.7 Informacién adicional técnica la clasificacion del riesgo, método de esterilizacion (Si aplica)
A’ren’rcmen’re y disposicién final al cual pertenece el dispositivo a ofertar X

Bajo la gravedad de juramento certifico que el lote presentado en mi oferta cumple con el 100% de las especificaciones técnicas detalladas
en la presente ficha técnica.

\
Nombre y firma del representante legal Direccién: Teléfono
| hS

A
CIR RNAN ANGEL TURMEQUE
REPRESENTANTE LEGAL
NIT 830.041.488-7
ALFA TRADING S.A.S

Nit 830.041.488-7
PBX: (57+1) 4283966

Calle 23 # 116 - 31 Bodega 1
Parque Industrial Puerto Central 150 9001 1S0 13485
servicioalcliente@alfatrading.com.co Qlcontec @ iconfec

nf

www.alfasafe.com SCICERG54683  DVI-CER654685
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PROCESO DE ASISTENCIA TECNICA CODIGO: PDAT-FE-F9 -
PROCEDIMIENTO FORMULACION Y EVALUACION DE
E G /\T PROYECTOS VERSION: 1
bons e mamomot= FICHA TECNICA DE ESTANDARIZACION DE BIENES Y/O
SERVICIOS FECHA: 24/05/2018

CODIGO: |MDQX0000 |

NOMBRE DEL PRODUCTO/SERVICIO
GUANTE QUIRURGICO ESTERIL CON TALCO
UNIDAD DE MEDIDA
Par
DESCRIPCION GENERAL

Dispositivo de uso unico, esteril, que tiene como objetivo actuar de barrera protectora (RIESGOS BIOLOGICOS Y QUIMICOS} en
procedimietos medicos, odontologicos,quirurgicos o de laboratorio clinico ETC. de uso preferente en intervenciones quirtrgicas.

ESPECIFICACIONES

1.1 Tipo de Producto Material Médico-Quirtrgico

6.0
6.5
7.0
1.2 Referencias 75
8.0
8.5
9.0

Todas las indicaciones autorizadas por el INVIMA en el

1.3 Usos registro sanitario para dispositivos médico-quirtirgicos

Material. Latex natural
NIVEL DE TALCO
| Con contenido de talco
FORMA ANATOMICA
Zona de agarre texturizada
Superficie lisa 6 rugosa, tersa y uniforme
Antideslizante.
Alta sensibilidad al tacto .
Manga protectora larga y con el borde enrollado
Dedos curvos completamente anatémicos
EMPAQUE
Hermético
Facil postura
1.4 Material / componentes Uso anico
Hipoalergénico
En la segunda envoltura debe venir especificado la
1. Caracteristicas generales lateralidad anatémica a la cual corresponde cada
guante
ESPECIFICACIONES TECNICA MINIMAS:
Longitud. 285+/- 20 mm
Tension. Minimo 180 daN
Atentamente, Elongacion. Minimo 650 %
Permeables
Espesor Minimo. 0.10mm .
Tamario Minimo del poro: 0,1-0,9 um .
( \ Segun norma técnica colombiana NTC 5884-2 del 30

Noviembre de 2011 y 4277 del 22 QOctubre de 1997

Temperatura: El dispositivo médico deben ser
almacenados a temperatura no superior a 30 grados

!

/ ; j ;)rc;r‘;it:tisnes de almacenamiento centigrados
i Humedad Relativa: El producto debera ser aimacenado
CIR RNAN ANGEL TURMEQ JE en condiciones de humedad no superior al 79%

REPRESENTANTE LEGAL
NIT 830.041.488-7
AI..FA TRAD'NG S.A.S Los sistemas de envase, emp_aque,embalaje y ro.tul.ado

. deberan ser tales que no modifiquen las caracteristicas
1.6 Envase, Empaque,Embalaje y Rotulado. 4, icoc 4e) producto segun lo establecido en el *
Decreto 4725 de 2005

El proveedor debe especificar de manera obligatoria en
la ficha técnica la clasificacion del riesgo, método de
esterilizacién (Si aplica) y disposicidn final al cual
pertenece el dispositivo a ofertar

Nit 830.041.488-7

PBX: (57+1) 4283966

Calle 23 # 116 - 31 Bodega 1
Parque Industrial Puerto Central IS0 9001 S0 13485

1.7 Informacién adicional

servicioalcliente@alfatrading.com.co iconfec' I Icontec

inteinoelonal internacionat
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PROCEDIMIENTO FORMULAGION ¥ EVAL
/\T PROYECTOS

&

@

e g FICHA TECNICA DE ESTANDARIZACION DE BIENES Y/O

SERVICIOS FECHA: 24/05/2018

CODIGO: [MDQX0000 ]

NOMBRE DEL PRODUCTO/SERVICIO
GUANTE QUIRURGICO ESTERIL SIN TALCO
UNIDAD DE MEDIDA
Par
DESCRIPCION GENERAL

Dispositivo de uso unico, esteril, que tiene como objetivo actuar de barrera protectora (RIESGOS BIOLOGICOS Y QUIMICOS) en
procedimietos medicos, odontologicos,quirurgicos o de laboratorio clinico ETC. de uso preferente en intervenciones quirdrgicas.

ESPECIFICACIONES
1.1 Tipo de Producto Material Médico-Quirtirgico

1.2 Referencias 7.5

Todas las indicaciones autorizadas por el INVIMA en el

1.5 Usas registro sanitario para dispositivos médico-quirtrgicos

Material. Latex natural
NIVEL DE TALCO
Sin contenido de talco
FORMA ANATOMICA
Zona de agarre texturizada
Superficie lisa 6 rugosa, tersa y uniforme
Antideslizante.
Alta sensibilidad al tacto .
Manga protectora larga y con el borde enrollado
Dedos curvos completamente anatémicos
EMPAQUE
Hermético
Facil postura
1.4 Material / componentes Uso dnico
Hipoalergénico
En la segunda envoltura debe venir especificado la
1. Caracteristicas generales lateralidad anatomica a la cual corresponde cada
guante
Atentamente, ESPECIFICACIONES TECNICA MINIMAS:
Longitud. 285+/- 20 mm
Tensién. Minimo 180 daN

Elongacién. Minimo 650 %
/\\ Permeables
A Espesor Minimo. 0.10mm

{ \ Tamafio Minimo del poro: 0,1-0,9 ym
\ N ‘ Segun norma técnica colombiana NTC 5884-2 del 30

/ Noviembre de 2011 y 4277 del 22 Octubre de 1997
CIR RNAN ANGEL TURMEQUE Te R ——

mperatura: ispositivo médico deben ser

REPRESENTANTE LEGAL 1.5/ Conidiciones de Alfacenaniento almacenados a temperatura no superior a 30 grados
NIT 830.041.488-7 d‘el roducto centigrados
ALFA TRADING S.A.S P Humedad Relativa: El producto debera ser almacenado

en condiciones de humedad no superior-al 79%

Los sistemas de envase, empaque,embalaje y rotulado
deberan ser tales que no modifiquen las caracteristicas
técnicas del producto segun lo establecido en el
Decreto 4725 de 2005

1.6 Envase, Empaque,Embalaje y Rotulado.

Nit 830.041.488-7

Parque Industnal Puerto Centra}
servicioalcliente@alfatrading.com.co lcontec il (ylcontec |

Internacional Ternacional

wwuw.alfasafe.com ®  sceresisss piicerssases SO0
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: PROCESO DE ASISTENCIA TECNICA CODIGO: PDAT-FE-F9
E /\T PROCEDIMIENTO FORMULACION Y EVALUACION DE VERSION: 1
T FICHA TECNICA DE ESTANDARIZACION DE BIENES Y/O FECHA: 24/05/2018
CODIGO GIA-MQX-1423 AL 1424

NOMBRE DEL PRODUCTO/SERVICIO
MASCARILLA DE ALTA EFICIENCIA
UNIDAD DE MEDIDA
Unidad
DESCRIPCION GENERAL

Mascarilla de alta eficiciencia disefiada para filtrar particulas y aerosoles liquidos presentes en el medio ambiente con una eficiencia de
filtracion de aire minima de 95%

. NOMBRE
CUMPLE | NO CUMPLE DEL ::JM;RO
ESPECIFICACIONES : ARcHivo | DELFOLO
1.1 Tipo de Producto Dispositivo médico x
Adulto

1.2 Referencias

Las indicaciones autorizadas por el registro sanitario que ampara

1.3 Usos dichas referencias

Material Tela no tejida

Doble banda de sujecion al contorno craneal

Sistema de sujecion que genere sello hermetico contra la piel
Clip nasal ajustable

Anatomico

Filtro de particulas mayor o igual al 95%

1. Condiciones Técnicas Hipoalergenico

Desechable

No estéril

Empaque individual

1.4 Material / componentes

Temperatura: El dispositivo médico deben ser aimacenados a
temperatura no superior a 30 grados centigrados

Humedad Relativa: El producto debera ser almacenado en
condiciones de humedad no superior al 79% X

Los sistemas de envase, empaque,embalaje y rotulado deberan ser
tales que no modifiquen las caracteristicas técnicas del producto

1.5 Condiciones de
almacenamiento
del producto

1.6 Envase, Empaque,Embalaje y

Rotulade. segun lo establecido en el Decreto 4725 de 2005 %
El proveedor debe especificar de manera obligatoria en la ficha
1.7 Informacién adicional técnica la clasificacion del riesgo, método de esterilizacion (Si aplica)

y disposicién final al cual pertenece el dispositivo a ofertar X

Bajo la gravedad de juramento certifico que el lote presentado en mi oferta cumple con el 100% de las especificaciones técnicas detalladas
en la presente ficha técnica.

Nombre y firma del representante legal Direccion: Teléfono
Atentamente,

g
-~
CIR RNAN ANGEL TURMEQUE
REPRESENTANTE LEGAL
NIT 830.041.488-7
1 ALFA TRADING S.A.S

Nit 830.041.488-7
PBX: (57+1) 4283966

Calle 23 # 116 - 31 Bodega 1
Parque Industrial Puerto Central 1509001 |8 IS0 13485
servicioalcliente@alfatrading.com.co lcontec « yicontec

infernaaional interasional

www.alfasafe.com  scceresisss oiiceresésss
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PROCESO DE ASISTENCIA TECNICA CODIGO: PDAT-FE-F9
PROCEDIMIENTO FORMULACION Y EVALUACION DE
PROYECTOS VERSION: 1
FICHA TECNICA DE ESTANDARIZACION DE BIENES Y/O
SERVICIOS FECHA: 24/05/2018

CODIGO GIA-MQX-1425 AL 1426

NOMBRE DEL PRODUCTO/SERVICIO

MASCARILLA QUIRURGICA CONVENCIONAL

UNIDAD DE MEDIDA

Unidad

DESCRIPCION GENERAL

Dispositivo utilizado para evitar la transferencia de bacterias

. NOMBRE NUMERO
CUMPLE | NO CUMPLE DEL DELFO
ESPECIFICACIONES . ; ARCHIVO uo
1.1 Tipo de Producto Dispositivo médico X
dult
1.2 Referencias Adutto
X
13U Las indicaciones autorizadas por el registro sanitario que ampara
207508 dichas referencias X
Material. Tela no tejida de polipropileno
Con filtro antibacterial
Tres(3) capas
Sistema de sujecion tiras o caucho
. Soporte nasal ajustable
1.4 Material / componentes Hipoalérgenico
Desechable
1. Condiciones Técnicas Resus’(e'n_te aflidos
No estéril
Empaque individual X
1.5 Condici d Temperatura: El dispositivo médico deben ser almacenados a
l‘ on |0|o_nets e temperatura no superior a 30 grados centigrados
2 r’?ace‘;\acrrlen 0 Humedad Relativa: El producto debera ser aimacenado en
€l producto condiciones de humedad no superior al 79% X
16E E Embalaj Los sistemas de envase, empaque,embalaje y rotulado deberan ser
R' 1 In;ase, MPpaque,EMbalae ¥ tjes que no modifiquen las caracteristicas técnicas del producto
olulado. segun lo establecido en el Decreto 4725 de 2005 "
El proveedor debe especificar de manera obligatoria en la ficha
1.7 Informacién adicional técnica la clasificacion del riesgo, método de esterilizacion (Si aplica)
y disposicion final al cual pertenece el dispositivo a ofertar X
Bajo la gravedad de juramento certifico que el lote presentado en mi oferta cumple con el 100% de las especificaciones técnicas detalladas
Atentamente en la presente ficha técnica.
Nombre y firma del rep, nte legal Direccion: Teléfono
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CIR RNAN ANGEL TURMEQUE
REPRESENTANTE LEGAL

NIT 830.041.488-7

ALFA TRADING S.A.S

Nit 830.041.488-7
PBX: (57+1) 4283966

Calle 23 # 116 - 31 Bodega 1
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E ﬁf;' /\T PROCESO DE ASISTENCIA TECNICA CODIGO: PDAT-FE-F9

PROCEDIMIENTO FORMULACION Y EVALUACION DE VERSION: 1
g e oo FICHA TECNICA DE ESTANDARIZACION DE BIENES Y/O  |FECHA: 24/05/2018
CODIGO: GIA-MQX- 291 AL 294
NOMBRE DEL PRODUCTO/SERVICIO
QOVEROL CON ESCAFANDRA
UNIDAD DE MEDIDA
! Unidad
DESCRIPCION GENERAL

Prenda utilizada para vestir el personal del equipo quirirgico esencial como barrera para prevenir futuras infecciones desde el equipo
quirtrgico y el propio paciente

NOMBRE

CUMPLE | NO CUMPLE DEL
ESPECIFICACIONES ARCHIVO

1.1 Tipo de Producto Dispositivo médico

Overol con encafandra no esteril antifluido XL

Overol con encafandra no esteril antifluido L

Overol con encafandra no esteril antifluido M

Overol con encafandra no esteril antifluido S

Las indicaciones autorizadas por el registro sanitario que ampara

dichas referencias X

| NUMERO
DEL FOLIO

RKX XX [>x

1.3 Usos

Material: Tela no tejida

Disefio: Overol con escafandra, manga larga y polainas integradas
| Purios tejidos resortados en algoddn

Antifluido

Antiestatico

Gramaije de la tela minimo 35 gr

Marcacion antedeslizante en las polainas

1. Caracteristicas Generales No Esteril

Empaque Individual

Desechable

1.4 Material / componentes

Temperatura: El dispositivo médico deben ser almacenados a
temperatura no superior a 30 grados centigrados

Humedad Relativa: El producto debera ser aimacenado en
condiciones de humedad no superior al 79% X

1.5 Condiciones de
almacenamiento
del producto

Los sistemas de envase, empaque,embalaje y rotulado deberan ser
tales que no modifiquen las caracteristicas técnicas del producto
segun lo establecido en el Decreto 4725 de 2005

1.6 Envase, Empaque,Embalaje y
Rotulado.

El proveedor debe especificar de manera obligatoria en la ficha
| 1.7 Informacion adicional técnica la clasificacién del riesgo, método de esterilizacion (Si aplica)
! y disposicién final al cual pertenece el dispositivo a ofertar X

Bajo la gravedad de juramento certifico que el lote presentado en mi oferta cumple con el 100% de las especificaciones técnicas detalladas
en la presente ficha técnica.

Nombre y firma del representante legal Direccién: Teléfono

Afentamente,

N

/ \
; i
’ e
CIR RNAN ANGEL TURMEQUE
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PROCESO DE ASISTENCIA TECNICA CODIGO: PDAT-FE-F9

E 6 /\T PROCEDIMIENTO FORMULACION Y EVALUACION DE VERSION: 1

i i FICHA TECNICA DE ESTANDARIZACION DE BIENES Y/O )
! oo b claopmrbs= o SERVICIOS FECHA: 24/05/2018

CODIGO: [MDaxo000 |

NOMBRE DEL PRODUCTO/SERVICIO
POLAINAS DESECHABLES
UNIDAD DE MEDIDA
Unidad
DESCRIPCION GENERAL

Dispositivo de proteccion para calzado de uso hospitalario

NUMERO
ESPECIFICACIONES CUMPLE | NO CUMPLE | NOMBRE DEL ARCHIVO DEL FOLIO

1.1 Tipo de Producto Médico-Quirtrgico X

1.2 Referencias Tipo zapato

Todas las indicaciones autorizadas por el INVIMA
1.3 Usos en el registro sanitario para dispositivos médico-
quirdrgicos

Polipropileno

Gramaje de la tela: Minimo 35 gr
1.4 Material / componentes Marcacion antedeslizante

Antifluidos

Elastico X

Temperatura: El dispositivo médico deben ser

i almacenados a temperatura no superior a 30

1.5 Condiciones de almacenamiento grados centigrados

1. Caracteristicas del producto Humedad Relativa: El producto debera ser
Generales almacenado en condiciones de humedad no

superior al 79%

Los sistemas de envase, empaque,embalaje y
rotulado deberan ser tales que no modifiquen las
caracteristicas técnicas del producto segun lo
establecido en el Decreto 4725 de 2005

1.6 Envase, Empaque,Embalaje y Rotulado.

El proveedor debe especificar de manera
obligatoria en la ficha técnica la clasificacion del
1.7 Informacién adicional riesgo, método de esterilizacion (Si aplica) y
disposicion final al cual pertenece el dispositivo a
ofertar X

Bajo la gravedad de juramento certifico que el lote presentado en mi oferta cumple con el 100% de las especificaciones técnicas
detalladas en la presente ficha técnica.

Nombre y M@ﬂiﬂm#ﬁnm legal Direccién: Teléfono
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