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SECCION N°1: Identificacion del producto y la compafiia

Nombre
Comercial del
Producto

Material SMS 30, a 50 gr.

CAMPO  QUIRURGICOS  DESECHABLES  DE
DIFERENTES DIAMETROS Y MEDIDAS OVALADOCS,
LINEALES, EN U CUADRADQS,
RECTANGULARES,CIRCULARES, TRIANGUALARES
CON FENESTRA OVALADAS |LINEALES, EN U,
CUADRADAS,
RECTANGULARES,CIRULARES, TRIANGULARES(CON
(cm): O SIN REFUERZO,CON O SIN ADHESIVO).CAMPOS
Tolerancia * OPERATORIOS Y AUKXILIARES PARA DIFERENTES
0.5 cm ESPECIALIDADES DESECHABLES DE DIFERENTES
' DIAMETROS Y MEDIDAS OVALADOS,LINEALES, EN @—n—— .
U, CUADRADOS,RECTANGULARES,
CIRCULARES,TRIANGULARES ~CON  FENESTRA
OVALADAS, LINEALES , EN U,CUADRADAS,
RECTANGULARES,CIRCULARES, O e
TRIANGULARES(CON O SIN REFUERZO ,CON O SIN N
ADHESIVO)

Presentacion  Estéril: papel grado medico de 1 A 100 unidades
Comercial No Estéril: Bolsa x 1 a 100 unidades ¥

Campos quirdrgicos Desechable con y sin Fenestra, con
y sin refuerzo con y sin adhesivo

Dimensiones

Las medidas varian segun el requerimiento del cliente. — .
Fenestra 5,7,8,10,20,30,40,50 de diametro

Marca: ALSARO ®

Cobertura de proteccion especifica para el paciente, para o
aislar el sitio de incision quirdrgica y prevenir y/o reducir
el riesgo de contaminacién con fluidos corporales y las
particulas suspendidas en el medio ambiente.

CAMPO  QUIRURGICOS  DESECHABLES DE
DIFERENTES DIAMETROS Y MEDIDAS OVALADOS, « o .
LINEALES, EN U CUADRADOS,
RECTANGULARES,CIRCULARES, TRIANGUALARES

CON FENESTRA OVALADAS ,LINEALES, EN U,

CUADRADAS,

RECTANGULARES,CIRULARES, TRIANGULARES(CON

O SIN REFUERZO,CON O SIN ADHESIVO).CAMPOS

OPERATORIOS Y AUXILIARES PARA DIFERENTES

ESPECIALIDADES DESECHABLES DE DIFERENTES

DIAMETROS Y MEDIDAS OVALADOS,LINEALES, EN

U, CUADRADOS,RECTANGULARES,
CIRCULARES,TRIANGULARES CON  FENESTRA

OVALADAS, LINEALES , EN U,CUADRADAS,
RECTANGULARES,CIRCULARES,

TRIANGULARES(CON O SIN REFUERZO ,CON O SIN

ADHESIVO)

Fabricante: DISTRIBUCIONES ALSARO SAS

Indicaciones

Usos:

Especificacion
de disefio
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Direccion: Carrera 722 # 64 - 59 Teléfono: 7745613
Teléfono de emergencia en Colombia 7745613
Registro Sanitario: 2018DM-0018423
Autorizacion INVIMA: Vigencia: 10 afios
(Esteril) Clasificacion de riesgo: 1a no invasivo
Vida util: 3 afios
Registro sanitario: No requiere
Autorizacion INVIMA: Vigencia: no aplica
(No Estéri) Clasificacion de riesgo: 1a no invasivo
Vida util: 5 afios
Cadigo SIC: 9003521114

SECCION N°2: Composicion, Informacion sobre los materiales.

Nombre Quimico: tela SMS poliolefina tipo polipropileno filamento 100 % - (C3H6) -
Férmula Quimica: No aplica

Numero CAS: No aplica

Materiales: polipropileno no tejido SMS 25, 30 y 35gr.

SECCION N°3: Identificacion de los riesgos.

Riesgo a la salud: Ninguna
Riesgos Generales: Ninguna

SECCION N°4: Medidas de Primeros Auxilios.

Inhalacién: No aplica

Contacto con la piel: No aplica
Ingestién: Inducir al vomito.
Contacto con los ojos: No aplica

SECCION N°5: Medidas para lucha contra incendios.

Riesgos especificos: no aplica

Riesgos a explosién: ligeramente combustible, puede formar mezcla explosiva debido a carga estatica, emite toxico en caso de fuego.
Medios de extincion: extintor tipo A

Recomendaciones para el personal de lucha contra el fuego: equipo de respiracion autonomo de bombeo completo.

SECCION N°6: Medidas para controlar derrames o fugas (vertido accidental).

Precauciones personales, equipo de proteccion y procedimientos de emergencia: No aplica
Medidas de emergencia a tomar si hay derrame del producto: No aplica

Métodos y materiales de contencién y de limpieza: No aplica

Equipo de proteccién personal para atacar la emergencia: No aplica

SECCION N°7: Manipulacion y Almacenamiento.
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Recomendaciones sobre manipulacién segura: Carga y descarga brutal puede afectar la calidad del producto y causar heridas al
manipulador/transportador.

Condiciones de almacenamiento: Almacene en lugar fresco, seco donde no entre facilmente en contactos con aceites, grasas, colorantes,
detergentes, sustancias de olor fuerte y/o productos quimicos que puedan alterar las condiciones del producto.
Evite colocar sobre la caja que contiene el producto, materiales pesados.

Temperatura: Maxima 32C°
Humedad: Maxima 70%

SECCION N°8: Control de Exposicion/Proteccion Especial.

Medidas de higiene general: No aplica.
Equipo de proteccién personal: No aplica.
Proteccidn Respiratoria: No aplica
Proteccién de manos: No aplica.
Proteccidn ocular: No aplica.

Proteccidn de la piel y cuerpo: No aplica.

SECCION N°9: Propiedades Fisicas y Quimicas.

Estado Fisico: Solido

Color: azul quirurgico y blanco.

Apariencia y olor: libre de cuerpos extrafios con envoltura uniforme, olor caracteristico, suave al tacto.
PH: No informa.

Densidad: No informa.

Punto de Ebullicién: No informa.

Punto de fusién: no determinado.

Solubilidad en agua: insoluble

Punto de inflamabilidad: baja, mayor a 500 °C.

SECCION N°10: Estabilidad y reactividad.

Estabilidad: estable.

Productos de descomposicidn peligrosos: No peligros.
Condiciones a evitar: No informa.

Sustancias a evitar: No informa.

Reactividad: No reactivo.

SECCION N°11: Informacion Toxicoldgica.

El ensayo de irritacion de la piel (humana): No toxico
Experiencia en el hombre: No informa.
Condiciones médicas generalmente agravadas por la exposicion: No informa.

SECCION N°12: Informacion Ecoldgica.

Persistencia y degradabilidad: No es biodegradable.
Situacién de impacto ambiental: no es previsible un dafio grave o permanente en el medio ambiente.
Los materiales termoplasticos pueden emitir vapores cuando se calientan a las temperaturas de proceso

SECCION N°13: Consideraciones relativas sobre Disposicion Final.
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Métodos para el tratamiento de residuos: producto no reutilizable.

Se debe considerar las precauciones recomendadas por normas de bioseguridad, desechar como residuos peligrosos biolégico-infecciosos
donde se deben tomar las precauciones necesarias para prevenir que ocurra trasmisién.

Norma Técnica de Manejo de Residuos Solidos Hospitalarios - Norma Técnica Colombiana GTC-24

SECCION N°14: Informacion sobre Transporte.

No transportar con liquidos, colorantes, detergentes, sustancias de olor fuerte y/o productos quimicos que puedan alterar las condiciones del
producto.

Debe ser transportado en vehiculo cerrado en condiciones de limpieza.

Transporte por carretera: sin restriccion.

Transporte aéreo: sin restriccion

Transporte maritimo: sin restriccion.

SECCION N°15: Informacién Reglamentaria (materia de seguridad, salud y medio ambiente especificas

Decreto 4725 de 2005 ministerio de la proteccion social.
Resolucién 4002 de 2007 manual CCAA capacidad de almacenamiento y acondicionamiento.

SECCION N°16: Informacion Adicional.
N/I



INViMQ  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018040322 DE 18 de Septiembre de 2018

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA’CONCESION DE UN REGISTRO SANITARIO AUTOMATICO CON BASE
EN LA VERIFICACION DE LA DOCUMENTACION TECNICO LEGAL ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO CONCEPTO FAVORABLE PARA It:A.EXPEDICION DE ESTE REGISTRO

SANITARIO.

EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, 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

ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO.DE 'DIEZ (10) ANOS A

PRODUCTO:

MARCA:

REGISTRO SANITARIO NO.:
TIPO DE REGISTRO:
TITULAR(ES):
FABRICANTE(S):

TIPO DE DISPOSITIVO
RIESGO:
COMPOSICION:

ROPA QUIRURGICA DESECHABLE ESTERIL ALSARO ®

ALSARO ®, SOLUCIONES MEDICO HOSPITALARIAS ®, INVERFARMA ®, OTAI ®.
INVIMA 2018DM-0018625

FABRICAR Y VENDER

DISTRIBUCIONES ALSARO S.A.S CON'DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.
DISTRIBUCIONES ALSARO S.A.S CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
LABORATORIOS MEGAMEDICAL:S.A.S'CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
EMERGENCIAS CLINICAS S.A.S CON'DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

NO INVASIVO

|

PARTES QUE COMPONEN EL
DISPOSITIVO MEDICO

COMPOSICION CUALITATIVA

ROPA QUIRURGICA
DESECHABLE ESTERIL
ALSARO ®

POLIPROPILENO NO TEJIDO SMS VARIEDAD DE COLORES
(SPUNBONDING-MELTBLOWN-SPUNBONDING) DE 13 A 150 GR / M2

POLIPROPILENO NO TEJIDO SPP (SPUNBONG) DE 13 A 72 GR/ M2

POLIPROPILENO'NO TEJIDO SS (SPUNBONDING-SPUNBONDING) DE 12 A 72 GR / M2

POLIPROPILENO NO TEJIDO SMMS
(SPUNBONDING-MELTBLOWN-MELTBLOWN-SPUNBONDING) DE 13 A 72 GR / M2

PEGANTE INDUSTRIAL

CREMALLERA'Y BROCHE PLASTICO

CINTA ADHESIVA DOBLE FAZ

REFUERZO - PLASTICO POLIETILENO (PE) ALTA DENSIDAD (HDPE) - BAJA DENSIDAD
(LDPE)

USOS:

PRESENTACION COMERCIAL:

Bogotd

WL Invima.gov.co

LA ROPA QUIRURGICA DESECHABLE ESTERILES DEBEN SER USADOS EN AREAS
DONDE SE REALICEN PROCEDIMIENTOS DE EXAMINACION, DIAGNOSTICO Y
QUIRURGICOS DE DIFERENTES ESPECIALIDADES PARA REDUCIR LA PROPAGACION /
TRANSFERENCIA DE AGENTES INFECCIOSOS / MICROORGANISMOS, CONTAMINANTES
Y/O MATERIAL PARTICULADO, ACTUAN COMO BARRERA DE PROTECCION CONTRA LA
CONTAMINACION Y LA HUMEDAD DE LAS HERIDAS QUIRURGICA DEL PACIENTE
EVITANDO CONTAMINACION DEL PACIENTE POR EL MEDIO AMBIENTE, POR EL
PERSONAL O EN SENTIDO CONTRARIO EN PROCEDIMIENTOS INVASIVOS Y NO
INVASIVOS

PRODUCTOS ESTERILES: EMPAQUE PRIMARIO (PGM-PAPEL GRADO MEDICO),
EMPACADOS DE 1 HASTA 100 UNIDADES POR PAQUETE DE DIFERENTES MEDIDAS Y
TALLAS, PAQUETES O KIT QUIRURGICOS (CARDIOLOGIA- CARDIOVASCULAR-CIRUGIA
GENERAL-CIRUGIA UNIVERSAL-CESAREA-PARTO-GINECOLOGICO-CATETER-
OBSTETRICIA-LAPAROTOMIA-PEQUENA CIRUGIA-HEMODINAMIA-ORTOPEDIA-
GINECOLOGIA-RODILLA-CUELLO Y CABEZA-ANESTESIA-CISTOSCOPIA-HOMBRO-
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INViMQ  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018040322 DE 18 de Septiembre de 2018

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

OBSERVACIONES:

LITOTOMIA-LAPAROSCOPIA-OFTALMOLOGIA-CADERA-ODONTOLOGIA-BIOSEGURIDAD-
OVEROL ONCOLOGICO-PACIENTE ADULTO Y PEDIATRICO-AISLAMIENTO-
COMPLEMENTARIOS Y AUXILIARES ), CONJUNTO ‘O “PIJAMA DE DIFERENTES
ESPECIALIDADES MEDICO QUIRURGICAS ; EMPAQUE SECUNDARIO BOLSA DE
PLASTICO O POLIETILENO QUE CUBRA LA TOTALIDAD DE UNIDADES . EMPAQUE
TERCIARIO CORRUGADO DE DIFERENTES [DIMENSIONES PARA MANIPULACION,
TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO. COMERCIALIZADOS EN EMPAQUE POR UNIDAD DE
REFERENCIA Y/O DE MANERA CONJUNTA'Y MUESTRA COMERCIAL.

EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES REFERENCIAS:

FAMILIA

CODIGO, MODELO O REFERENCIA

DESCRIPCION

ALS -0001RQALSARO ®

45X48/45X50/45X60/BABERO TIPO A

BABERO ODONTOLOGICO
TROQUELADO ESTERIL/BABERO
ODONTOLOGICO CON TIRAS
ESTERIL

ALS -0002RQALSARO ®

BATA QUIRURGICA 1,00-1,10 MTS M CON TOALLA
ABSORBENTE CON MANGA “LARGA PUNO
ALGODON RIB/BATA QUIRURGICA 1,20 MTS L CON
MANGA LARGA PUNO ALGODON RIB CON TOALLA
ABSORBENTE/BATA QUIRURGICA 1,30 MTS XL-XXL
CON MANGA LARGA PUNO{ALGODON RIB CON
TOALLA ABSORBENTE/BATA QUIRURGICA DE ALTA
PROTECCION O ANTIFLUIDO DE 1,30 MTS CON
MANGA LARGA PUNO ALGODON RIB/ BATA
ULTRASONIDO _O BATA CON PARTES EN

BATA QUIRURGICA CIRUJANO
ESTERIL /BATA  QUIRURGICA
CIRUJANO DE ALTA PROTECCION

ESTERIIL/BATA QUIRURGICA
ANTIFLUIDO ESTERIL/BLUSA
ODONTOLOGO ESTERIL/BATA
ULTRASONIDO ESTERIL/BATA
PACIENTE SIN MANGAS

ESTERIL /BLUSA ODONTOLOGO
CON CREMALLERA Y BROCHE

ULTRASONIDO® CON MANGA LARGA PUNO | /BATA LABORATORIO CON
ALGODON RIB /BATA PACIENTE SIN MANGAS | CREMALLERA Y BROCHE
/BLUSA ODONTOLOGO CON CREMALLERA O | ESTERIL
BROCHE/BATA LABORATORIO CON CREMALLERA
O BROCHE

ALS -0003RQALSARO ® CAMISA CIRUJANO/ PANTALON [ CONJUNTO CIRUJANO
CIRUJANO ESTERIL/VESTIDO

CIRUJANO/PIJAMA ESTERIL

ALS -0004RQALSARO ®

OVEROL CON CAPUCHA Y POLAINAS

OVEROL ESTERIL/OVEROL
PARA ONCOLOGIA

ALS -0005RQALSARO ®

TOP,BRASIER,ESTRAPLERA,
PANTY,BOXER,PANTALONETAS TIPO A
,PANTALONETAS TIPO B DIFERENTES
MEDIDAS, PANTALONETA PARA
COLONDOSCOPIA

LENCERIA GENERAL PARA
PROCEDIMIENTOS ESTERIL

ALS -0006RQALSARO ®

GORRO REDONDO ENFERMERA/GORRO
TIPO ORUGA/GORRO
CIRUJANO/ESCANFANDRA

GORRO QUIRURGICO

ALS -0007RQALSARO ®

41*16*12 CON ANTIDELIZANTE/41*16*12
SIN ANTIDELIZANTE

POLAINA @)
CUBRECALZADO
DESECHABLE CON O SIN
ANTIDESLIZANTE ESTERIL /
POLAINA MATERNA
ESTERIL

Bogotd

WL Invima.gov.co

Pagina 2 de 34




INViMQ  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Por la cual se concede un Registro Sanitario

RESOLUCION No. 2018040322 DE 18 de Septiembre de 2018

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

ALS
-0008PQCARDIOLOGIA

PAQUETE O KIT DE CARDIOLOGIA
-INTERVENCIONISMO-VASCULAR
PERIFERICO INV-ALS CARE 1
1 CAMPO OPERATORIO
CARDIOVASCULAR 2.00 MTS/3.00 MTS X
3.40 MTS CON 2 FENESTRACIONES. DE 40
CM X 3.40 CM
(APROXIMADAMENTE) Y DE 17 CM X.107
CM CON PELICULA TRANSPARENTE
ADHESIVA Y CINTAS ADHESIVAS HIPO
ALERGICOS PARA SUJETAR TUBOS TIPO
VELCRO 2018DM-0018423

1 CAMPO ABIERTO EN U ( DRIVE)DE 15
CM X 95 CM CON COBERTURA PERINEAL
CON ADHESIVO POR 200 CM X 260 CM Y
REFUERZO DE 100 CM X175 CM 2018DM-
0018423

1 SABANA PLANA DE 1.95 MTS X 1.5
MTS2018DM-0018418

4 CAMPO DE PIEE"1200 CM X 100 CM CON
ADHESIVO2018DM-0018423

2 CAMPO PARA PIEL 36 X 28 CM +/-5 CM
2018DM-0018423

1 FUNDA:O CUBIERTA DE MESA DE
RESERVA DE 2X2.60 CON ABSORBENTE
O REFUERZO DE 75X2.4 CM 2018DM-
0018418

1 FUNDA 'DE MAYO DE 0. 80 MTS X /
1.40MTS-..< 1,50 MTS CON REFUERZO
ABSORBENTE DE 65CM X 80 CM2018DM-
0018418

1 CUBIERTA DE MESA 1.5 MTSX1.8 MTS
CON ABSORBENTE DE 75CM X 1.00
MTS2018DM-0018418

1. BATA LAMINADA (ALTA PROTECCION)
CON TOALLA ABSORBENTE

3 BATAS DE CIRUJANO TALLA XL CON
TOALLAS ABSORBENTES
1 BATA QUIRURGICA TALLA M CON
TOALLAS ABSORBENTE
1 BOLSA PARA SUTURA COLOR AZUL O
TRANSPARENTE

1 BOLSA PARA DESFIBRILADOR DE
30CMX40CM

PAQUETE

O KIT  DE

CARDIOLOGIA-
INTERVENCIONISMO-

VASCULAR

PERIFERICO

INV-ALS CARE 1

Bogotd
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INViMQ  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Por la cual se concede un Registro Sanitario

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018040322 DE 18 de Septiembre de 2018

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

PAQUETE O KIT DE CARDIOLOGIA-
INTERVENCIONISMO-VASCULAR
PERIFERICO ALSARO ®
1 CAMPO OPERATORIO
CARDIOVASCULAR 2.00 MTS/3.00 MTS X
3.40 MTS CON 2 FENESTRACIONES. DE 40
CM X 3.40 CM
(APROXIMADAMENTE) Y DE 17 CM X.107
CM CON PELICULA TRANSPARENTE
ADHESIVA Y CINTAS ADHESIVAS HIPO
ALERGICOS PARA SUJETAR TUBOS TIPO
VELCRO 2018DM-0018423
1 CAMPO ABIERTO EN U ( DRIVE)DE 15
CM X 95 CM CON COBERTURA PERINEAL
CON ADHESIVO POR 200 CM X 260 CM Y
REFUERZO DE 100 CM X175 CM2018DM-
0018423

1 SABANA PLANA DE 1.95 MTS X 1.5
MTS2018DM-0018418

4 CAMPO DE PIEE"1200 CM X 100 CM CON
ADHESIVO2018DM-0018423

2 CAMPO PARA PIEL 36 X 28 CM +/-5 CM
2018DM-0018423

1 FUNDA:O CUBIERTA DE MESA DE
RESERVA DE 2X2.60 CON ABSORBENTE
O REFUERZO DE 75X2.4 CM 2018DM-
0018418

1 FUNDA 'DE MAYO DE 0. 80 MTS X /
1.40MTS-..< 1,50 MTS CON REFUERZO
ABSORBENTE DE 65CM X 80 CM 2018DM-
0018418

1. CUBIERTA DE MESA 1.5 MTSX1.8 MTS
CON ABSORBENTE DE 75CM X 1.00 MTS
2018DM-0018418

1 BATA LAMINADA (ALTA PROTECCION)
CON TOALLA ABSORBENTE
2 BATAS DE CIRUJANO TALLA XL 1,30
MTS CON TOALLAS ABSORBENTES
1 BATA QUIRURGICA TALLA M 1,20 MTS
CON TOALLAS ABSORBENTE-OPCIONAL
1
INDICADORES/INTEGRADOR/EMULADOR
2010DM-0006627/2009DM-
0004948/2010DM-0005258/2015DM-0012761
1 BOLSA PARA SUTURA COLOR AZUL O
TRANSPARENTE

1 BOLSA PARA DESFIBRILADOR DE
30CMX40CM

1 TOALLA ABSORBENTE 40*28 CM -

PAQUETE O KIT DE
CARDIOLOGIA-
INTERVENCIONISMO-
VASCULAR PERIFERICO

ALSARO ®

Bogotd
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INViMQ  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018040322 DE 18 de Septiembre de 2018

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

OPCIONAL

ALS
-0009PQCARDIOVASCUL
AR

PAQUETE O KIT DE CARDIOVASCULAR
ALSARO ®
1 CAMPO OPERATORIO
CARDIOVASCULAR CON [APERTURA
210X265X369 CM CON COBERTURA
PERINEAL DE 2,05 MTS( X 1,88 MTS
2018DM-0018423

1 CAMPO OPERATORIO 150X180 CM
2018DM-0018423

10 COMPRESAS
2 CAMPO CON REFUERZO EN
ABSORBENTE 1,45MTS X2,00 MTS
2018DM-0018423

1 BATA LAMINADA (ALTA PROTECCION)
CON TOALLA ABSORBENTE
3 BATAS/QUIRURGICA TALLA XL 1,30
MTS CON. TOALLAS ABSORBENTES
1 FUNDA DE MAYO 1,2 MTS X 54 CM /1,10
MTSX2;25 REFORZADO 2018DM-0018418
1 FUNDA DE MAYO DE 0,80 MTSX 1,40

MTS/1,50MTS CON REFUERZO
ABSORBENTE DE 65X80 2018DM-
0018418

1 CUBREMESA EXTRA GRUESO O TRES
CAPA 192X275 REFORZADO 2018DM-

0018418 4 PANO
CLINICO CON ADHESIVO DE 75X90
CM/65X38 CM

1 BOLSA PARA SUTURA COLOR AZUL O
TRANSPARENTE

1 INDICADORES
ETO/INTEGRADOR/EMULADOR  2010DM-
0006627/2009DM-0004948/2010DM-
0005258/2015DM-0012761

PAQUETE O KIT DE
CARDIOVASCULAR
ALSARO ®

ALS -0010PQGENERAL

PAQUETE O KIT GENERAL ALSARO ®
1 CAMPO OPERATORIO 2,1 MTS /2,5
MTS X 1,3 MTS/ 1,4 MTS CON CINTA
HIPOALERGICA2018DM-0018423

1 CAMPO QUIRURGICO CON FENESTRA
15CMX30 CM2018DM-0018423
1 SABANA QUIRURGICA 2,00 MTS X 1,45
MTS2018DM-0018418

1 CAMPO DE PIEL SIN ADHESIVO

PAQUETE O KIT CIRUGIA
GENERAL ALSARO ®

Bogotd

WL Invima.gov.co

Pagina 5 de 34




INViMQ  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Por la cual se concede un Registro Sanitario

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018040322 DE 18 de Septiembre de 2018

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

70X80+/-10CM2018DM-0018423

4 CAMPO DE PIEL CON ADHESIVO
70CMX70CM/80CMX80CM +/-5 CM
2018DM-0018423

4/6 UNIDADES COMPRESAS

1 FUNDA DE MAYO CON 1,35 /X 60
REFUERZO 40 A 55 2018DM-0018418
1 CUBIERTA CON REFUERZO:. EN
ABSORBENTE 1,45 MTS*2,0 MTS2018DM-
0018418

3 BATAS QUIRURGICA 1,10 MTS TALLA
XL CON TOALLAS ABSORBENTES
1 BATA QUIRURGICA 1,10 MTS' TALLA L
CON TOALLAS ABSORBENTE
2 SABANA QUIRURGICA:. DE 1,45M X
1,45M /1.45M X 2.17 M2018DM-0018418
1
INDICADORES/INTEGRADOR/EMULADOR
2010DM-0006627/2009DM-
0004948/2010DM-0005258/2015DM-0012761
1 BOLSA PARA SUTURA COLOR AZUL O
TRANSPARENTE

1 CUBIERTA DE PROTECCION PEQUENA
2018DM-0018418

PAQUETE O KIT CIRUGIA GENERAL CG-
ALS CARE 1
1 CAMPO OPERATORIO 2,1 MTS /2,5
MTS X 1,3 MTS/ 1,4 MTS CON CINTA
HIPOALERGICA 2018DM-0018423
1 CAMPO DE PIEL SIN ADHESIVO
70X80+/-10CM2018DM-0018423

4 CAMPO DE PIEL CON ADHESIVO
70CMX70CM/80CMX80CM +/-5 CM
2018DM-0018423

2 CUBIERTA DE MESA 2018DM-0018418
3 BATAS QUIRURGICA 1,30 MTS
1 FUNDA DE MAYO CON 1,35 MTS X 60CM
REFUERZO 40CM A 55CM 2018DM-
0018418 2
SABANA PLANA 2,00 MTSX1,45
MTS2018DM-0018418

1
INDICADORES/INTEGRADOR/EMULADOR
2010DM-0006627/2009DM-
0004948/2010DM-0005258/2015DM-0012761

PAQUETE O KIT CIRUGIA
GENERAL CG-ALS CARE 1
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INViMQ  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Por la cual se concede un Registro Sanitario

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018040322 DE 18 de Septiembre de 2018

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

PAQUETE O KIT CIRUGIA GENERAL CG-
ALS CARE 2
1 CAMPO OPERATORIO 2,1 MTS /2,5
MTS X 1,3 MTS/ 1,4 MTS CON CINTA
HIPOALERGICA2018DM-0018423

1 CAMPO DE PIEL SIN ADHESIVO
70X80+/-10CM2018DM-0018423

4 CAMPO DE PIEL CON ADHESIVO
70CMX70CM/80CMX80CM +-5 CM
2018DM-0018423

3 BATAS QUIRURGICA " 1,300 MTS
1 FUNDA DE MAYO CON 1,35MTS X 60CM
REFUERZO 40CM A 55CM 2018DM-
0018418

1 SABANA PLANA 1,95 MTSX1,50 MTS
2018DM-0018418

1
INDICADORES/INTEGRADOR/EMULADOR
2010DM-0006627/2009DM-
0004948/2010DM-0005258/2015DM-0012761

PAQUETE O KIT CIRUGIA
GENERAL CG-ALS CARE 2

PAQUETE O KIT CIRUGIA GENERAL CG-
ALS CARE 3
1 CAMPO OPERATORIO 2,1 MTS /2,5
MTS X 1,3 “MTS/ 1,4 MTS CON CINTA
HIPOALERGICA2018DM-0018423

1 CAMPO QUIRURGICO FENESTRADO
(10X30CM) CON ABSORBENTE (1,82X2,00
MTS)2018DM-0018423

1 CAMPO DE PIEL SIN ADHESIVO
70X80+/-10CM2018DM-0018423

4 CAMPO DE PIEL CON ADHESIVO

70CMX70CM/80CMX80CM +/-5 CM
2018DM-0018423
3 UNIDADES COMPRESAS

1 FUNDA DE MAYO CON 1,35 X 60
REFUERZO 40 A 55 2018DM-0018418
3 BATAS QUIRURGICA 1,30 MTS CON
TOALLAS ABSORBENTES
1 SABANA QUIRURGICA DE 2,00M X
1,45M LAMINADO 2018DM-0018418
1
INDICADORES/INTEGRADOR/EMULADOR
2010DM-0006627/2009DM-
0004948/2010DM-0005258/2015DM-0012761
1 BOLSA PARA SUTURA COLOR AZUL O
TRANSPARENTE

PAQUETE O KIT CIRUGIA
GENERAL CG-ALS CARE 3
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INViMQ  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Por la cual se concede un Registro Sanitario

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018040322 DE 18 de Septiembre de 2018

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

PAQUETE O KIT CIRUGIA GENERAL CG-
ALS CARE 4
1 CAMPO OPERATORIO 2,1 MTS /2,5
MTS X 1,3 MTS/ 1,4 MTS CON CINTA
HIPOALERGICA2018DM-0018423

1 CAMPO QUIRURGICO FENESTRADO
(10X30CM) CON ABSORBENTE (1,82X2,00
MTS) 2018DM-0018423
1 CAMPO QUIRURGICO FENESTRADO
(10X30) CON ABSORBENTE DE1,82 MTSX
2,00 MTS2018DM-0018423
1 CAMPO DE PIEL SIN... ADHESIVO
70X80+/-10CM 2018DM-0018423
4 CAMPO DE PIEL CON:ADHESIVO
70CMX70CM/80CMX80CM +-5 CM
2018DM-0018423

1 CUBIERTA DE PROTECCION 1,45 MTS
X 2,00 MTS 2018DM-0018418
3 BATAS QUIRURGICA 1,30 MTS CON

TOALLAS ABSORBENTES
1 SABANA QUIRURGICA DE 2,00M X
1,45M 2018DM-0018418
1

INDICADORES/INTEGRADOR/EMULADOR
2010DM-0006627/2009DM-
0004948/2010DM-0005258/2015DM-0012761
1 BOLSA PARA SUTURA COLOR AZUL O
TRANSPARENTE

PAQUETE O KIT CIRUGIA
GENERAL CG-ALS CARE 4

PAQUETE O KIT CIRUGIA GENERAL CG-
ALS CARE 5
1 CAMPO OPERATORIO 2,1 MTS /2,5
MTS X 1,3 MTS/ 1,4 MTS CON CINTA
HIPOALERGICA 2018DM-0018423
1. CAMPO QUIRURGICO CON FENESTRA
15X30 2018DM-0018423

1 CAMPO DE PIEL SIN ADHESIVO
70X80+/-10CM2018DM-0018423

4 CAMPO DE PIEL CON ADHESIVO
70CMX70CM/80CMX80CM +/-5 CM
2018DM-0018423

1 FUNDA DE MAYO CON 1,5 MTS X 60 CM
REFUERZO 40 A 55 CM 2018DM-0018418
3 BATAS QUIRURGICA 1,10 MTS TALLA
XL CON TOALLAS ABSORBENTES
1 BATAS QUIRURGICA 1,10 MTS TALLA
LCON TOALLAS ABSORBENTES
1 SABANA QUIRURGICA DE 2,00MTS X
1,45MTS2018DM-0018418

1

PAQUETE O KIT CIRUGIA
GENERAL CG-ALS CARE 5
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INViMQ  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Por la cual se concede un Registro Sanitario

RESOLUCION No. 2018040322 DE 18 de Septiembre de 2018

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

INDICADORES/INTEGRADOR/EMULADOR
2010DM-0006627/2009DM-
0004948/2010DM-0005258/2015DM-0012761
1 BOLSA PARA SUTURA COLOR AZUL-O
TRANSPARENTE

1 CUBIERTA DE PROTECCION GRANDE
2018DM-0018418

1 CUBIERTA DE PROTECCION PEQUENA
2018DM-0018418

ALS -0010PQGENERAL

PAQUETE O KIT CIRUGIA GENERAL CG-
ALS CARE 6
2 CAMPO OPERATORIO 2,2 MTS /2,5
MTS X 1,3 MTS/ 1,4 MTS +.CON CINTA
HIPOALERGICA 2018DM-0018423
2 CAMPO QUIRURGICO CERRADO
2018DM-0018423

2 CAMPO DE PIEL SIN ADHESIVO
70X80+/-10CM 2018DM-0018423
4 CAMPO DE. PIEL" CON ADHESIVO
70CMX70CM/80CMX80CM +/-5 CM
2018DM-0018423

1 FUNDA DE MAYO CON 1,35 MTS X 60
CM REFUERZO 40 A 55 CM 2018DM-
0018418

3 BATAS QUIRURGICA 1,30 MTS

2 SABANA. QUIRURGICA DE 2,00MTS X
1,4A5MTS 2018DM-0018418
2 CUBIERTA DE PROTECCION GRANDE
2018DM-0018418

PAQUETE O KIT CIRUGIA
GENERAL CG-ALS CARE 6

PAQUETE O KIT CIRUGIA GENERAL CG-
ALS CARE 7

1. CAMPO QUIRURGICO 2,2 MTS X 2,2
MTS CON FENESTRA 2018DM-0018423
2 CAMPO DE PIEL SIN ADHESIVO
70X80+/-10CM 2018DM-0018423
4 CAMPO DE PIEL CON ADHESIVO
70CMX70CM/80CMX80CM +/-5 CM
2018DM-0018423

1 FUNDA DE MAYO CON 1,35 MTS X 60
CM REFUERZO 40 A 55 CMZ2018DM-
0018418

3 BATAS QUIRURGICA 1,30 MTS

2 SABANA QUIRURGICA DE 2,00MTS X
1,45MTS 2018DM-0018418
1
INDICADORES/INTEGRADOR/EMULADOR

PAQUETE O KIT CIRUGIA
GENERAL CG-ALS CARE 7
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INViMQ  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Por la cual se concede un Registro Sanitario

RESOLUCION No. 2018040322 DE 18 de Septiembre de 2018

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

2010DM-0006627/2009DM-
0004948/2010DM-0005258/2015DM-0012761
2 CUBIERTA CON REFUERZO EN
ABSORBENTE 1,45 MTSX2,00
MTS2018DM-0018418

3 TOALLAS ABSORBENTE -OPCIONAL

PAQUETE O KIT CIRUGIA GENERAL. CG-
ALS CARE 8
1 CUBIERTA DE PROTECCION.EXTERNA
2018DM-0018418

1 CUBIERTA DE PROTECCION INTERNA
2018DM-0018418

5 COMPRESAS
1 CAMPO DE PIEL 2018DM-0018423
1 CAMPO FENESTRADO:CON ADHESIVO
HIPOALERGICO 2018DM-0018423

1 SABANA QUIRURGICA 2018DM-0018418

4 CAMPO DE PIEL CON ADHESIVO

HIPOALERGICO 2018DM-0018423
1 BATA /CIRUJANO CON TOALLA
ABSORBENTE

1 CAMPO DE. PIEL 2018DM-0018423
1 FUNDA DE MAYO 2018DM-0018418
1 BATA CIRUJANO CON TOALLA
ABSORBENTE

PAQUETE O KIT CIRUGIA
GENERAL CG-ALS CARE 8

ALS
-0011PQXUNIVERSAL

PAQUETE O KIT QUIRURGICO UNIVERSAL
ALSARO ®
1 CAMPO QUIRURGICO ABIERTO 2,17

MTSX 3,2 MTS 2018DM-0018423
1 SABANA QUIRURGICA 2,00 MTS X 1,45
MTS 2018DM-0018418

4 CAMPOS QUIRURGICO CON CINTA
ADHESIVA DE 80 CM X 80 CM/65X40
2018DM-0018423

1 BATAS LAMINADA TALLA M/L CON

TOALLAS ABSORBENTES
2 BATA QUIRURGICA 1,10 MTS TALLA XL
CON TOALLAS ABSORBENTE
1 SABANA QUIRURGICA DE 145M X
1,45M 2018DM-0018418

1

INDICADORES/INTEGRADOR/EMULADOR
2010DM-0006627/2009DM-
0004948/2010DM-0005258/2015DM-0012761
1 BOLSA PARA SUTURA COLOR AZUL O
TRANSPARENTE

1 CUBIERTA DE PROTECCION 1,6 MTS

PAQUETE @] KIT
QUIRURGICO  UNIVERSAL
ALSARO ®
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INViMQ  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Por la cual se concede un Registro Sanitario

RESOLUCION No. 2018040322 DE 18 de Septiembre de 2018

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

X1,1 MTS 2018DM-0018418
1 CUBIERTA DE PROTECCION 2,2 MTS
X1,6 MTS 2018DM-0018418

PAQUETE O KIT QUIRURGICO UNIVERSAL
UN-ALS CARE 1

1 CAMPO QUIRURGICO ABIERTO 2,17
MTSX 3,2 MTS 2018DM-0018423
2 SABANA QUIRURGICA 2,200 MTS X 1,6
MTS 2018DM-0018418
5 CAMPOS QUIRURGICO CON CINTA
ADHESIVA DE 80 CM:X 80 CM/65X40
2018DM-0018418

1 BATAS LAMINADA TALLA M/L CON
TOALLAS ABSORBENTES
2 BATA QUIRURGICA1,10 MTS TALLA XL
CON TOALLAS ABSORBENTE
2 BATA QUIRURGICO 1,30 MTS CON
TOALLA ABSORBENTE
1 FUNDA'DE MAYO 1,20 MTS X 0,60 MTS
2018DM-0018418

1
INDICADORES/INTEGRADOR/EMULADOR
2010DM-0006627/2009DM-
0004948/2010DM-0005258/2015DM-0012761
1 BOLSA PARA SUTURA COLOR AZUL O

TRANSPARENTE
1 CUBIERTA DE PROTECCION 1,6 MTS
X1,2 MTS 2018DM-0018418

1. CUBIERTA DE PROTECCION 2,2 MTS
X1,6 MTS 2018DM-0018418

PAQUETE

O KIT

QUIRURGICO  UNIVERSAL
UN-ALS CARE 1

ALS
-0011PQXUNIVERSAL

PAQUETE O KIT QUIRURGICO UNIVERSAL
UN-ALS CARE 2

1 CAMPO 270CMX125 CM CON
ADHESIVO Y REFUERZO ABSORBENTE
60CMX30CM 2018DM-0018423
1 CAMPO 190CMX190 CM CON
ADHESIVO Y REFUERZO ABSORBENTE
60CMX45CM 2018DM-0018423

2 CAMPOS QUIRURGICO 190CMX110CM
CON CINTA ADHESIVA Y REFUERZO
60CMX45CM 2018DM-0018423

4 PANO CLINICO 65CMX38 CM CON

PAQUETE

@) KIT

QUIRURGICO  UNIVERSAL
UN-ALS CARE 2

Bogotd

WL Invima.gov.co

Pagina 11 de 34




INViMQ  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Por la cual se concede un Registro Sanitario

RESOLUCION No. 2018040322 DE 18 de Septiembre de 2018

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

ADHESIVO

3 BATA QUIRURGICA 1,10 MTS TALLA L
CON TOALLAS ABSORBENTE
1 FUNDA DE MAYO REFORZADO
75CMX150CM 2018DM-0018418
1

INDICADORES/INTEGRADOR/EMULADOR
2010DM-0006627/2009DM-
0004948/2010DM-0005258/2015DM-0012761

1 BOLSA PARA SUTURA COLORAZUL O
TRANSPARENTE

1 CUBREMESA DE INSTRUMENTAL
REFORZADO 150CMX225 CM  2018DM-
0018418

PAQUETE O KIT QUIRURGICO UNIVERSAL
UN-ALS CARE 3

1 CAMPO 250CMX150 CM CON
ADHESIVO Y REFUERZO ABSORBENTE
60CMX40CM 2018DM-0018423
1 CAMPO EN U
220CMX270CM,FENESTRACION
10CMX100CM.. CON CINTA ADHESIVA Y
REFUERZO ABSORBENTE 73CMX90CM
2018DM-0018423

4 PANO CLINICO 65CMX38 CM CON
ADHESIVO

3 “BATA.QUIRURGICA 1,10 MTS TALLA L

CON TOALLAS ABSORBENTE
1 FUNDA DE MAYO REFORZADO
75CMX150CM 2018DM-0018418

1 CUBREMESA DE INSTRUMENTAL
REFORZADO 150CMX225 CM  2018DM-
0018418

PAQUETE
QUIRURGICO
UN-ALS CARE 3

o KIT
UNIVERSAL

ALS -0012PQCESAREA

PAQUETE O KIT CESAREA ALSARO ®

1 CAMPO HENDIDO CON FENESTRADO
DE 10 X45 A 50 CM UBICADO EN EL
CENTRO DE LA PRENDA CON REF ABS
DE 15 CM ALREDEDOR DEL
FENESTRADO, CON ADHESIVO
ALREDEDOR Y SUJETADORES PARA
CAUCHO DE SUCCION Y LAPIZ DE
ELECTROBISTURI COLECTOR DE
FLUIDOS AMPLIO Y RECTANGULAR
2018DM-0018423

1 CAMPO DE CESAREA (1,95 CMX 2,55
CMX 3025 CM)CON AREA INCISION

PAQUETE O KIT CESAREA

ALSARO ®

Bogotd
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INViMQ  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Por la cual se concede un Registro Sanitario

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018040322 DE 18 de Septiembre de 2018

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

ADHESIVA HIPOALERGICA (23,75 CM X
18,75 CM Y COLECTOR DE FLUIDO EN
360 GRADOS 2018DM-0018423
1 CAMPO AUXILIAR SIN ADHESIVO..O
SABANA BB 2018DM-0018418 / 2018DM-
0018423

1 CUBIERTA DE MESA DE RINON. O
MEDIA  LUNA DE 1,50X2,30 CON
REFUERZO ABSORBENTE DE
1,60MTSX0,75 MTS 2018DM-0018418
1 CUBREMESA DE 75 CMX /150 CM
2018DM-0018418

1 CUBREMESA INSTRUMENTA 1,10 MTS X

225 MTS 2018DM-0018418
1 BATA QUIRURGICA 1,10.TALLA L CON
TOALLA ABSORBENTE

2 BATAS QUIRURGICA 1,30 TIRAS CON 8
TIRAS CON TOALLAS ABSORBENTES
1
INDICADORES/INTEGRADOR/EMULADOR
2010DM-0006627/2009DM-
0004948/2010DM-0005258/2015DM-0012761
1 BOLSA PARA SUTURA COLOR AZUL O
TRANSPARENTE

1 BOLSA RECOLECTORA

PAQUETE O KIT CESAREA CS-ALS CARE
1

1 CAMPO HENDIDO CON FENESTRADO
DE 10.X45 A 50 CM UBICADO EN EL
CENTRO DE LA PRENDA CON REF ABS
DE 15 CM ALREDEDOR DEL
FENESTRADO, CON ADHESIVO
ALREDEDOR Y SUJETADORES PARA
CAUCHO DE SUCCION Y LAPIZ DE
ELECTROBISTURI COLECTOR DE
FLUIDOS AMPLIO Y RECTANGULAR
2018DM-0018423

4 CAMPO  AUXILIAR DE PIEL CON
ADHESIVO 80CM X95CM 2018DM-0018423
1 CUBIERTA DE MESADE RINON O
MEDIA  LUNA DE 1,50X2,30 CON
REFUERZO ABSORBENTE DE
1,60MTSX0,75 MTS 2018DM-0018418

3 BATAS QUIRURGICA 1,30 TIRAS CON 8
TIRAS CON TOALLAS ABSORBENTES
1 FUNDA DE MAYO DE 1,40 MTS X 55 A 60
CM CON REFUERZO ABSORBENTE DE
50A55 CM 2018DM-0018418

PAQUETE O KIT CESAREA
CS-ALS CARE 1
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INViMQ  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018040322 DE 18 de Septiembre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

1 SABANA PLANA DE 1,50MTS X 1,90 MTS
2018DM-0018418

PAQUETE O KIT CESAREA CS-ALS'CARE | PAQUETE O KIT CESAREA

2 CS-ALS CARE 2
4 TOALLA ABSORBENTE

1 CUBREMESA DE MAYO REFORZADO (75

CMX150 CM) 2018DM-0018418

1 BATAS QUIRURGICA 1,20 TALLAL CON
TOALLAS ABSORBENTES
2 BATA QUIRURGICA LAMINADA TALLA L
1 CUBREMESA DE INSTRUMENTAL
REFORZADO(110CMX225CM) 2018DM-
0018418

1 SABANA PLANA TIPO-B (BEBE) 2018DM-
0018418

1 BOLSA PARA SUTURA COLOR AZUL O
TRANSPARENTE

1 CAMPO/DE CESAREA (1,95 CMX 2,55
CMX 302.5 CM)CON AREA INCISION
ADHESIVA HIPOALERGICA (23,75 CM X
18,75 CM Y. COLECTOR DE FLUIDO EN
360 GRADOS 2018DM-0018423

ALS -0013PQXPARTO PAQUETE® O KIT PARTO ALSARO | PAQUETE O KIT PARTO
3 COMPRESAS | ALSARO ®

3 CAMPO DE PIEL CON/SIN CINTA 80X80
2018DM-0018423

1 .CAMPO AUXILIAR SIN ADHESIVO
2018DM-0018423

1 CUBIERTA DE PROTECCION 1,10 MTS X
1,60 MTS INTERNA 2018DM-0018418
1 CUBIERTA DE PROTECCION 2,20 MTS X
1,60 MTS EXTERNA 2018DM-0018418
1 CUBIERTA PARA MESA DE RINON O
MEDIA LUNA DE 1,10 MTS X1,60 MTS
2018DM-0018418

1 BATA LAMINADA CON TOALLA
ABSORBENTE-OPCIONAL

1 BATAS QUIRURGICA 1,30 TIRAS CON
TOALLAS ABSORBENTES
1
INDICADORES/INTEGRADOR/EMULADOR
2010DM-0006627/2009DM-
0004948/2010DM-0005258/2015DM-0012761
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INViMQ  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Por la cual se concede un Registro Sanitario

RESOLUCION No. 2018040322 DE 18 de Septiembre de 2018

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

1 PAR POLAINA GINECOLOGICA O
PIERNERAS DE 1,00 MTS DE LARGO X

0,90 MTS /0,90X0,45 MTS
1 BOLSA RECOLECTORA DE PLACENTA
2 JUEGO DE BRAZALETES. PARA

IDENTIFICACION
1 PANO 75 CMX90 CM

PAQUETE O KIT PARTO PR-ALS CARE 1
3 COMPRESAS
1 CAMPO DE PIEL SIN CINTA< 80X80
2018DM-0018423
3 CAMPO DE PIEL CON/SIN'CINTA 80X80
2018DM-0018423

1 CUBIERTA DE PROTECCION 1,10 MTS X
1,60 MTS INTERNA 2018DM-0018418
1 CUBIERTA DE PROTECCION 2,20 MTS X
1,60 MTS EXTERNA 2018DM-0018418

1 BATA LAMINADA CON TOALLA
ABSORBENTE-OPCIONAL

1 BATAS‘QUIRURGICA 1,30 TIRAS CON
TOALLAS ABSORBENTES
1
INDICADORES/INTEGRADOR/EMULADOR
2010DM-0006627/2009DM-
0004948/2010DM-0005258/2015DM-0012761

1 'PAR POLAINA GINECOLOGICA 90X45
CM

1. BOLSA RECOLECTORA DE PLACENTA
1 PANO 75 CMX90 CM

PAQUETE O KIT PARTO PR-
ALS CARE 1

ALS
-0014PQXOBSTETRICIA

PAQUETE O KIT OBSTETRICIA ALSARO ®

1 CAMPO QUIRURGICO (ABDOMINAL)
150CMX95CM CON ADHESIVO Y
REFUERZO ABSORBENTE 23CMX40CM
2018DM-0018423

1 SABANA TIPO B (BEBE) 2018DM-
0018418

1 CAMPO QUIRURGICO 110 CM X 180 CM
2018DM-0018423

1 BATAS LAMINADA /L CON TOALLAS
ABSORBENTES

1 BATA QUIRURGICA 1,10 MTS TALLA L
CON TOALLAS ABSORBENTE
3 TOALLA ABSORBENTE
1 FUNDA DE MAYO REFORZADA 0,75

PAQUETE o KIT
OBSTETRICIA ALSARO ®
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INViMQ  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Por la cual se concede un Registro Sanitario

RESOLUCION No. 2018040322 DE 18 de Septiembre de 2018

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

MTS X 150 CM 2018DM-0018418
1 CAMPO CON COLECTOR DE FLUIDOS
100CMX110CM 2018DM-0018423
1

INDICADORES/INTEGRADOR/EMULADOR
2010DM-0006627/2009DM-
0004948/2010DM-0005258/2015DM-0012761
1 BOLSA PARA SUTURA COLOR AZUL O

TRANSPARENTE
1CUBREMESA REFORZADA
110CMX225CM 2018DM-0018418

1 PAR POLAINA MATERNAS 75CMX120CM

ALS -0015PQCATETER

PAQUETE O KIT CATETER "ALSARO ®
1 CAMPO FENESTRADO 15 DE
DIAMETRO DE 1,5 MTS X'1,7 MTS A 2,00
MTS 2018DM-0018423
1 CAMPO DE PIEL .CON ADHESIVO
2018DM-0018423

1 CAMPO DE PROTECCION 1,45 MTS X

2,00 MTS 2018DM-0018423
1 BATAS QUIRURGICA 1,30 MTS CON
TOALLAS ABSORBENTES
1

INDICADORES/INTEGRADOR/EMULADOR
2010DM-0006627/2009DM-
0004948/2010DM-0005258/2015DM-0012761
1 BOLSA PARA SUTURA COLOR AZUL O
TRANSPARENTE

PAQUETE O KIT CATETER
ALSARO ®

PAQUETE O KIT CATETER CT-ALS CARE 1
1 CAMPO FENESTRADO 15 DE
DIAMETRO DE 1,5 MTS X 1,7 MTS A 2,00
MTS 2018DM-0018423
2 CUBIERTA DE PROTECCION 1,45 MTS X
2,00 MTS CORTADA 2018DM-0018418
1 BATAS QUIRURGICA 1,30 MTS CON
TOALLAS ABSORBENTES
1
INDICADORES/INTEGRADOR/EMULADOR
2010DM-0006627/2009DM-
0004948/2010DM-0005258/2015DM-0012761

PAQUETE O KIT CATETER
CT-ALS CARE 1

PAQUETE O KIT CATETER CT-ALS CARE 2

1 CAMPO FENESTRADO 15 DE
DIAMETRO DE 1,5 MTS X 1,7 MTS A 2,00
MTS 2018DM-0018423

2 CUBIERTA DE PROTECCION 75X75 CM
2018DM-0018418

1 BATAS QUIRURGICA 1,30 MTS CON
TOALLAS ABSORBENTES

PAQUETE O KIT CATETER
CT-ALS CARE 2
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INViMQ  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018040322 DE 18 de Septiembre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

1
INDICADORES/INTEGRADOR/EMULADOR
2010DM-0006627/2009DM-
0004948/2010DM-0005258/2015DM-0012761
1 TOALLA ABSORBENTE 40X28 CM-
OPCIONAL

PAQUETE O KIT CATETER CT-ALS CARE 3 | PAQUETE O KIT CATETER
1 CAMPO FENESTRADO 15 DE | CT-ALS CARE 3

DIAMETRO DE 1,5 MTS X 1,7 MTS A 2,00
MTS 2018DM-0018423
1 CAMPO DE PIEL CON. ADHESIVO
2018DM-0018423

1 BATAS QUIRURGICA 1,30 MTS CON

TOALLAS ABSORBENTES
1 CUBIERTA DE PROTECCION 2018DM-
0018418

1

INDICADORES/INTEGRADOR/EMULADOR
2010DM-0006627/2009DM-
0004948/2010DM-0005258/2015DM-0012761
1 BOLSA PARA SUTURA COLOR AZUL O

TRANSPARENTE

1 TOALLA ABSORBENTE 40X28 CM -

OPCIONAL
ALS PAQUETE O KIT LAPAROTOMIA LP-ALS | PAQUETE @] KIT
-0016PQLAPAROTOMIA CARE 1 | LAPAROTOMIA LP-ALS

1 /CAMPO QUIRURGICO DE 145 CMX240 | CARE 1
CM “FENESTRADO (20X30 CM) CON
ADHESIVO 2018DM-0018423
2°.SABANA 1,45 MTS X1,5 MTS 2018DM-
0018418

4 “CAMPO DE PIEL DE 52 CM X 72CM CON
CINTA  ADHESIVA 2018DM-0018423
1  FUNDA DE MAYO CON 1,35 X 60
REFUERZO 40 A 55 2018DM-0018418

1 CUBIERTA PARA MESA DE
INSTRUMENTOS 1,45X2,15 CON
REFUERZO 2018DM-0018418

2 BATAS QUIRURGICA 1,30 MTS CON
TOALLAS ABSORBENTES
1 CANULA DE YANKAVER
1 CAUCHO DE SUCCION
1

INDICADORES/INTEGRADOR/EMULADOR
2010DM-0006627/2009DM-
0004948/2010DM-0005258/2015DM-0012761
1 BOLSA PARA SUTURA COLOR AZUL O
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INViMQ  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Por la cual se concede un Registro Sanitario

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018040322 DE 18 de Septiembre de 2018

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

TRANSPARENTE

6 TOALLA ABSORBENTE 40X28
1 CUBIERTA MESA RINON REPELENTE
1,50 MTSX2,40 MTS +/- 10CM 2018DM-
0018418

PAQUETE O KIT LAPAROTOMIA LP-ALS
CARE 2
1 CAMPO FENESTRADO DE 2,2 MTSX1,2
MTS CON ORIFICIO DE 15X15 CM CON
REFUERZO Y ADHESIVO DE 1,2 MM
2018DM-0018423

1 SABANA 1,45 MTS X1,8 MIS 2018DM-
0018418

5 CAMPO DE PIEL “DE 90X90 CON

ADHESIVO 2018DM-0018423
1 CAMPO DE PIEL “SIN ADHESIVO
70X80/80X80 CM 2018DM-0018423

1 FUNDA DE MAYO CON 1,35 X 60
REFUERZO 40 A 55 2018DM-0018418
5 COMPRESAS DE 45X45 CON CINTA
RADIOPACA

2 BATAS QUIRURGICA 1,30 MTS CON
TOALLAS ABSORBENTES
2 CUBIERTA DE PROTECCION GRANDE
1,8 MTS X:1,45 MTS 2018DM-0018418

1
INDICADORES/INTEGRADOR/EMULADOR
2010DM-0006627/2009DM-
0004948/2010DM-0005258/2015DM-0012761
2 TOALLA ABSORBENTE 40X28
1 'CUBIERTA MESA RINON REPELENTE
1,50 MTSX2,40 MTS +/- 10CM 2018DM-
0018418 1 CUBIERTA
DE LAMPARA 2018DM-0018418

PAQUETE O KIT LAPAROTOMIA LP-ALS
CARE 3
1 CAMPO FENESTRADO DE 25

MTSX1,5MTS CON ORIFICIO DE 30X30 CM
CON REFUERZO Y ADHESIVO DE 1,5 MM
ANCHO 2018DM-0018423
1 SABANA 1,45 MTS X1,8 MTS 2018DM-
0018418

5 CAMPO DE PIEL DE 90X90 CON

ADHESIVO 2018DM-0018423
1 CAMPO DE PIEL SIN ADHESIVO
70X80/80X80 CM 2018DM-0018423

PAQUETE @) KIT
LAPAROTOMIA LP-ALS
CARE 2
PAQUETE O KIT
LAPAROTOMIA LP-ALS
CARE 3
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INViMQ  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Por la cual se concede un Registro Sanitario

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018040322 DE 18 de Septiembre de 2018

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

1 FUNDA DE MAYO CON 1,35 X 60
REFUERZO 40 A 55 2018DM-0018418
5 COMPRESAS DE 45X45 CON CINTA
RADIOPACA

2 BATAS QUIRURGICA 1,30 MTS CON

TOALLAS ABSORBENTES
1 BATA QUIRURGICA 1,10 TALLA XL CON
TOALLA ABSORBENTE

2 CUBIERTA DE PROTECCION ‘GRANDE
1,8 MTS X 1,45 MTS 2018DM-0018418

1
INDICADORES/INTEGRADOR/EMULADOR
2010DM-0006627/2009DM-
0004948/2010DM-0005258/2015DM-0012761
2 TOALLA ABSORBENTE 40X28
1 CUBIERTA MESA RINON REPELENTE
1,50 MTSX2,40 MTS +/- 10CM 2018DM-
0018418 1 CUBIERTA DE
LAMPARA 2018DM-0018418

PAQUETE O KIT LAPAROTOMIA LP-ALS
CARE 4
1 CAMPO/FENESTRADO 2,5 MTS X 1,5
MTS CON “ORIFICIO DE 30X30 CON
REFUERZO Y ADHESIVO DE 1,5 MM DE

ANCHO 2018DM-0018423
5 COMPRESAS 45X45 CON CINTA
RADIOPACA

5 “CAMPO DE PIEL DE 90X90 CM CON
CINTA - ADHESIVA 2018DM-0018423
1 CAMPO DE PIEL SIN ADHESIVO
70X80/80X80 CM 2018DM-0018423

1. CAMPO OPERATORIO 2,5 MTSX 1,4 M
CON FENESTRACION CENTRAL 2018DM-
0018423

1 CAMPOS ABIERTO PARA
LAPAROTOMIA DE 2,17 MTSX3,2 MTS
2018DM-0018423

1 FUNDA DE MAYO CON 1,35 X 60
REFUERZO CON TRES CAPAS 40 A 55
2018DM-0018418

1 CUBIERTA PARA MESA DE
INSTRUMENTOS 1,45X2,15 CON
REFUERZO 2018DM-0018418

3 BATAS QUIRURGICA 1,30 MTS CON
TOALLAS ABSORBENTES
1 BATA LAMINADA TALLA L CON TOALLA
ABSORBENTES

1 CANULA DE YANKAVER

PAQUETE @] KIT
LAPAROTOMIA LP-ALS
CARE 4
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INViMQ  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018040322 DE 18 de Septiembre de 2018

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

1 CAUCHO DE SUCCION
1 CUBIERTA DE PROTECCION 1,6 MTS X
1,1 MTS 2018DM-0018418
1 CUBIERTA DE PROTECCION 2,2 CM-X
1,6 CM 2018DM-0018418

1

INDICADORES/INTEGRADOR/EMULADOR
2010DM-0006627/2009DM-
0004948/2010DM-0005258/2015DM-0012761
1 SABANA QUIRURGICO SUPERIOR 1.50
MTSX 1.90 MTS- 2,2MTSX 1,6MTS  +/-10
CM 2018DM-0018418

1 SABANA QUIRURGICA' INFERIOR DE
1,45MTS X 1,45MTS-1.70MTS X 1.90MTS
+/-10 CM 2018DM-0018418

1 BOLSA PARA SUTURA COLOR AZUL O
TRANSPARENTE

2 TOALLA ABSORBENTE 40X28
1 CUBIERTA MESA RINON REPELENTE
1,50 MTSX2,40 MTS +/- 10CM 2018DM-
0018418

ALS -0017PQPEQUENA
CIRUGIA

PAQUETE O KIT PEQUENA CIRUGIA PC-
ALS CARE 1
1 CAMPO FENESTRADO 2,2MTS X 1,2MTS
CON FENESTRA CENTRAL DE 15X15CON
REFUERZO Y, ADHESIVO DE 1,2 MM DE
ANCHO 2018DM-0018423
5 COMPRESAS 45X45 CON CINTA
RADIOPACA

1 CAMPO SIN ADHESIVO 80X80 CM
2018DM-0018423

1 CAMPO DE PIEL CON ADHESIVO 90X90
CM 2018DM-0018423

1 FUNDA DE MAYO CON 1,35 X 60
REFUERZO 50 A 55 2018DM-0018418

2 BATAS QUIRURGICA 1,30 MTS TALLA
XL CON TOALLAS ABSORBENTES
1 CUBIERTA DE PROTECCION1,8 MTS X
15 MTS 2018DM-0018418

1
INDICADORES/INTEGRADOR/EMULADOR?2
010DM-0006627/2009DM-0004948/2010DM-
0005258/2015DM-0012761

1 SABANA PLANA 1,80X1,45 MTS
2018DM-0018418

2 TOALLA ABSORBENTE 40X28

PAQUETE O KIT PEQUENA
CIRUGIA PC-ALS CARE 1
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INViMQ  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Por la cual se concede un Registro Sanitario

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018040322 DE 18 de Septiembre de 2018

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

1 CUBIERTA LAMPARA 2018DM-
0018418

PAQUETE O KIT PEQUENA CIRUGIA. PC-
ALS CARE 2
1 CAMPO FENESTRADO 2,2MTS.X 1,2MTS
CON FENESTRA CENTRAL DE 15X15CON
REFUERZO Y ADHESIVO DE 1,2 MM DE
ANCHO 2018DM-0018423
5 COMPRESAS 45X45 CON CINTA
RADIOPACA

1 CAMPO SIN ADHESIVO 80X80 CM
2018DM-0018423

5 CAMPO DE PIEL CON ADHESIVO 90X90
CM 2018DM-0018423

1 FUNDA DE.MAYO GRANDE CON
REFUERZO/SUPERIOR 2018DM-0018418
2 BATAS QUIRURGICA 1,30 MTS TALLA
XL CON TOALLAS ABSORBENTES
1 CUBIERTA DE PROTECCION 1,8 MTS X
1,5 MTS 2018DM-0018418

1
INDICADORES/INTEGRADOR/EMULADOR
2010DM-0006627/2009DM-
0004948/2010DM-0005258/2015DM-0012761
1 SABANA PLANA 1,80X1,45 MTS
2018DM-0018418

2 TOALLA ABSORBENTE 40X28

PAQUETE O KIT PEQUENA
CIRUGIA PC-ALS CARE 2

PAQUETE O KIT PEQUENA CIRUGIA

ALSARO PLUS
1 CAMPO OPERATORIO 1,5 MTS X 1,80
MTS 2018DM-0018423
1 CAMPO INFERIOR LAMINADO 1,10 MTS
X 1,50 MTS 2018DM-0018423
1 CUBREMESA REFORZADO 110 MTS X
225 MTS 2018DM-0018418

1 FUNDA DE MAYO 75 CM X 150 CM
2018DM-0018418

1 BATAS QUIRURGICA 1,30 MTS TALLA
XL CON TOALLAS ABSORBENTES
1 BATA QUIRURGICA LAMINADA CON
TOALLA ADHESIVA

PAQUETE O KIT PEQUENA
CIRUGIA ALSARO PLUS
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INViMQ  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018040322 DE 18 de Septiembre de 2018

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

1 PANO CLINICO 65X37,5 CON CINTA

1 TOALLA ABSORBENTE 40X28
1 CUBIERTA LAMPARA 2018DM-
0018418

ALS -0018PQORTOPEDIA

PAQUETE O KIT ORTOPEDIA ALSARO ®
4 BATA QUIRURGICA 1,30 M CON TOALLA
ABSORBENTE TALLA XL
1 CAMPO QUIRURGICO U OPERATORIO
CON FENESTRACION EN U DE 10X 1.00
M CON REFUERZO ABSORBENTE 0 .
80MTS X 155 MTS CON. ADHESIVO

HIPOALEGICOS 2018DM-0018423
1 FUNDA DE MAYO REFORZODA 2018DM-
0018418

1 FUNDA PLASTICA CON REFUERZO
2018DM-0018418

1 CUBIERTA DE _MESA MAYO 2018DM-
0018418

1 INDICADOR2010DM-0006627/2009DM-
0004948/2010DM-0005258/2015DM-0012761
1 SABANA. QUIRURGICA 2,00 MTS X
1,45MTS 2018DM-0018418

2 TOALLA SECADO DE MANOS 40 X 28
1 BOLSA PARA SUTURA COLOR AZUL O
TRANSPARENTE

1 LIMPIADOR DE PUNTAS DE
ELECTROBISTURI

1 CAUCHO DE SUCCION
2 CINTA DE SUJECION
2 PORTACABLES

PAQUETE @) KIT
ORTOPEDIA ALSARO ®

PAQUETE O KIT ORTOPEDIA OR- ALS
CARE PLUS
2 BATA QUIRURGICA 1,30 M CON TOALLA
ABSORBENTE TALLA XL
1 CAMPO QUIRURGICO U OPERATORIO
15 X60 CON FENESTRACION EN U CON
ADHESIVO 2018DM-0018423
1 CAMPO QUIRURGICO U OPERATORIO
CON FENESTRACION EN U DE 10 X 1.00
M CON REFUERZO ABSORBENTE 0 .40 X
1.22MTS CON ADHESIVO HIPOALEGICO
2018DM-0018423

1 CAMPO QUIRURGICO ORTOPEDICO
RECTANGULAR INPERMEABLE  CON
REFUERZO ABSORBENTE 0.40 X 1.22 MTS
CON ADHESIVO HIPOALERGICO 2018DM-
0018423

PAQUETE O KIT OR-ALS
CARE PLUS
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INViMQ  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Por la cual se concede un Registro Sanitario

RESOLUCION No. 2018040322 DE 18 de Septiembre de 2018

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

1 FUNDA DE MAYO REFORZODA 2018DM-
0018418

1 FUNDA PLASTICA CON REFUERZO
2018DM-0018418

1 CUBIERTA DE MESA MAYO 2018DM-
0018418

1 INDICADOR 2010DM-0006627/2009DM-
0004948/2010DM-0005258/2015DM-0012761
1 SABANA PLANA 2,0X1,5 MTS CON
ADHESIVO CON CINTA HIPOALERGICA
2018DM-0018418

2 TOALLA SECADO DE MANOS 40 X 28
1 CAUCHO DE SUCCION
2 CINTA DE SUJECION
1 ESTOQUINETA IMPERMEABLE

ALS
-0019PQHEMODINAMIA

PAQUETE O KIT HEMODINAMIA ALSARO
PLUS

1 BATA QUIRURGICA 1,10 M CON TOALLA
ABSORBENTE

1 BATA LAMINADA TALLA L CON TOALLA
ABSORBENTE

1 CAMPO OPERATORIO 2,2 MTS X 2,2MTS
CON FENESTRACION 2018DM-0018423
1 FUNDA PARA/ TUBO RECTANGULAR
2018DM-0018418

1 FUNDA. MAMPARA 2018DM-0018418
1 CUBIERTA DE MESA DE MAYO 2018DM-
0018418

10"GASA..NO TEJIDA PRECORTADA 7,5
CMX7.,5 CM
4 GASA TEJIDA 7,5CMX7,5CM
1 INDICADORES2010DM-0006627/2009DM-
0004948/2010DM-0005258/2015DM-0012761
2 TOALLA SECADO DE MANOS 40 X 28

PAQUETE

O

HEMODINAMIA

PLUS

KIT
ALSARO

PAQUETE O KIT HEMODINAMIA HM-ALS
CARE 1

2 BATA QUIRURGICA 1,20 M CON TOALLA
ABSORBENTE TALLA M
1 CAMPO QUIRURGICO REFORZADO CON
ABSORBENTE 2018DM-0018423
1 CUBIERTA DE PROTECCION 2 .OOMTS
X 150 MTS 2018DM-0018418

1 CUBIERTA DE PROTECCION 2.00 MTSX
1.20 MTS 2018DM-0018418

1 CUBIERTA DE MESA 2.15 MTS X 1.45
MTS 2018DM-0018418

1 INDICADORES2010DM-0006627/2009DM-
0004948/2010DM-0005258/2015DM-0012761
4 TOALLA SECADO DE MANOS 40 X 28

PAQUETE

)

HEMODINAMIA

CARE 1

KIT
HM-ALS
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INViMQ  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Por la cual se concede un Registro Sanitario

RESOLUCION No. 2018040322 DE 18 de Septiembre de 2018

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

PAQUETE O KIT HEMODINAMIA HM-ALS
CARE 2

2 BATA QUIRURGICA 1,300 M CON
TOALLA ABSORBENTE TALLA L
1 CAMPO IMPERMEABLE DE 1,00MTS:X
3,40 MTS CON PROTECTOR
TRANSPARENTE PARA  PANEL . DE
CONTROL, REFUERZO SUPER
ABSORBENTE DE 75CMX1,00 MTS CON 2
FENESTRACIONES CIRCULARES DE 13
CM CON CINTAS INCISION 2018DM-
0018423

1 CUBIERTA DE PROTECCION:1,45MTS X
2,00 MTS CORTADO 2018DM-0018418
1 INDICADORES 2010DM-0006627/2009DM-
0004948/2010DM-0005258/2015DM-0012761
2 TOALLA SECADO DE MANOS 40 X 28

PAQUETE

O KIT

HEMODINAMIA HM-ALS

CARE 2

PAQUETE O KIT HEMODINAMIA HM-ALS
CARE 3

4 TOALLAS ABSORBENTES DE 30X38 CM
2 BATAS/ QUIRURGICAS LAMINADAS
TALLA L
1 INDICADOR 2010DM-0006627/2009DM-
0004948/2010DM-0005258/2015DM-0012761
1 CAMPO.QUIRURGICO IMPERMEABLE DE
1,90X3,40 « MTS CON PROTECTOR
TRANSPARENTE PARA  PANEL DE
CONTROL, REFUERZO ABSORBENTE DE
0,75X1,00 MTS, CON 2 FENESTRACIONES
CIRCULARES DE 13 CM Y CINTAS DE

INCISION 2018DM-0018423
1 CUBIERTA DE PROTECCION DE
1,45X2,00 MTS2018DM-0018418
4 GASAS
1 MANGA FENESTRADA

1 FORRO PARA TUBO 2018DM-0018418

PAQUETE

@) KIT

HEMODINAMIA HM-ALS

CARE 3

ALS
-0020PQXANESTESIA

PAQUETE O KIT ANESTESIA ALSARO ®
1 BATA QUIRURGICA 1,20 M CON TOALLA
ABSORBENTE TALLA M
1 CAMPO FENESTRADO 80X 80 CM/90X
90 CM CON ADHESIVO 2018DM-0018423
1 CUBIERTA DE MESA 2,00 MTS X
2,60MTS CON ABSORBENTE 75CM X 2,4
IMTS 2018DM-0018418
5 GASA PRECORTADA TEJIDA DE 7.5X7.5
CM

PAQUETE O KIT ANESTESIA

ALSARO ®
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INViMQ  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018040322 DE 18 de Septiembre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

ALS PAQUETE O KIT GINECOLOLOGIA | PAQUETE O KIT
-0021PQXGINECOLOGIA | ALSARO ® | GINECOLOGIA ALSARO ®

1 BATA QUIRURGICA 1,10 M CON TOALLA

ABSORBENTE

2 BATA QUIRURGICA 1,30 M CON TOALLA

ABSORBENTE TALLA XL

1 CAMPO CERRADO SIN ADHESIVO
2018DM-0018423

2 COMPRESAS CON RADIOPACO
2 CUBIERTA DE PROTECCION 1,45 MTSX
2,00 MTS CORTADA O PRECORTADA
2018DM-0018418

1 CUBIERTA DE MESA_ 2,000 MTS X
2,60MTS CON ABSORBENTE DE 75CM X
2,AMTS2018DM-0018418

6 GASA PRECORTADA
1 APOSITO
1 INDICADOR2010DM-0006627/2009DM-
0004948/2010DM-0005258/2015DM-0012761
1 PAR POLAINAS GINECOLOGICAS

1 SABANA PLANA 2018DM-0018418
1 SABANA PLEANA“- OPCIONAL2018DM-
0018418

ALS -0022PQXCADERA PAQUETE O. KIT CADERA ALSARO ® | PAQUETE O KIT CADERA
1 BOLSA PARA SUTURAS AZUL O |ALSARO®
TRANSPARENTE

4 BATA QUIRURGICA LAMINADA TALLA XL
CON TOALLA ABSORBENTE
1 CUBREMESA DE MAYO REFORZADO (75
CM: 150 CM) 2018DM-0018418
1 CAMPO IMPERMEABLE EN "U" (150 CM X
175 CM) CON ADHESIVO Y
FENESTRACION (10 CM X 525 CM)
2018DM-0018423

4°CINTA ADHESIVA (10 CM X 50 CM)
1 BOTA IMPERMEABLE (30 CM X 122 CM)
1 CAMPO QUIRURGICO (250 CM X 150 CM)
CON CINTA ADHESIVA Y REFUERZO
ABSORBENTE (60 CM X 40 CM) 2018DM-
0018423

1 CAMPO EN "U" (192,5 CM X 290 CM),
FENESTRACION (10 CM X 100 CM) CON
CINTA  ADHESIVA Y  REFUERZO
ABSORBENTE (725 CM X 90 CM)
2018DM-0018423

4 PANO CLINICO (65 CM X 37,5 CM) CON
ADHESIVA

1 CUBREMESA REFORZADO (150 CM X
225 CM) 2018DM-0018418
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INViMQ  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Por la cual se concede un Registro Sanitario

RESOLUCION No. 2018040322 DE 18 de Septiembre de 2018

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

ALS -0023PQXRODILLA

PAQUETE O KIT RODRILLA ALSARO ®
1 BATA QUIRURGICA TALLA L, CON
TOALLA ABSORBENTE
1 BOLSA PARA SUTURAS AZUL.O
TRANSPARENTE

1 BATA QUIRURGICA LAMINADA TALLA XL
1 CUBREMESA REFORZADO (75 CM"150
CM)2018DM-0018418

1CAMPO IMPERMEABLE EN "U" (150 CM X
175 CM) CON  ADHESIVO © Y
FENESTRACION (10 CM X 53 CM) 2018DM-
0018423

1 BOTA LAMINADA O QUIRURGICA (30 CM
X 12 CM)
1 CAMPO PARA ARTROSCOPIA (225 CM X
310 CM) CON DOBLE ‘FENESTRACION
CIRCULAR ELASTICA‘(6. CM), COLECTOR
DE FLUIDOS. 2018DM-0018423
4 CINTAS ADHESIVAS (10 CM X 50 CM)
1 CAMPO DE.~PREPARACION PARA
EXTREMIDADES 2018DM-0018423
1 CUBREMESA “DE INSTRUMENTAL
REFORZADO (150 CM X 225 CM)
2018DM-0018418

PAQUETE O KIT RODRILLA
ALSARO ®

PAQUETE O KIT RO-ALS CARE 1
2 BATA QUIRURGICA LAMINADA 1,30 M
CON TOALLA ABSORBENTE
4 CAMPO DE PIEL SIN ADHESIVO 70 CM X
80 CM-OPCIONAL 2018DM-0018423
1 CAMPO QUIRURGICO U OPERATORIO
DE 15 CM X 60 C M CON FENESTRACION
EN U CON ADHESIVO HIPOALERGICO
2018DM-0018423

1 CAMPO QUIRURGICO U OPERATORIO
IMPERMEABLE CON
BOLSARECOLECTORA DE FLUIDOS +
REFUERZO ABSORBENTE DE 0.80 CM X
1.00 M (FENESTRACION CIRCULAR DE CM
2018DM-0018423

1 FUNDA PLASTICA CON REFUERZO
2018DM-0018418

1 CUBIERTA DE MESA DE MAYO
2018DM-0018418

1 INDICADORES2010DM-0006627/2009DM-
0004948/2010DM-0005258/2015DM-0012761
2 TOALLA SECADO DE MANOS 40 X 28
1 CAUCHO DE SUCCION CORRUGADO O
LISO

1 CINTA DE SUJECION
1 ESTOQUINETA IMPERMEABLE

PAQUETE @] KIT
ARTROSCOPIA-RODILLA
ALS CARE 1
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INViMQ  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Por la cual se concede un Registro Sanitario

RESOLUCION No. 2018040322 DE 18 de Septiembre de 2018

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

PAQUETE O KIT RO-ALS CARE 2
2 BATA QUIRURGICA MANGA
REFORZADA 1,30 M CON TOALLA
ABSORBENTE

4 CAMPO DE PIEL SIN ADHESIVO 70 CM X
80 CM-OPCIONAL 2018DM-0018423
1 CAMPO QUIRURGICO U OPERATORIO
DE 15 CM X 1000 C M CON
FENESTRACION EN U CON ADHESIVO
HIPOALERGICO 2018DM-0018423
1 CAMPO QUIRURGICO U OPERATORIO
CON FENESTRACION EN U. 10CMX1,00
MTSCON REFUERZO ABSORBENTE
0,40X1,22 MTSCIN ADHESIVO., O CINTA
HIPOALEGICAS 2,30 2018DM-0018423
1 CAMPO QUIRURGICO: ORTOPEDICO
RECTANGULAR IMPERMEBLE CON
REFUERZO ABSORBENTE DE 0,40X1,22
MTS CCON ADHESIVO O CINTA
HIPOALERGICAS 2018DM-0018423

1 FUNDA DE-MAYO"REFORZADA 2018DM-
0018418

1 CUBIERTA.DE MESA DE MAYO 1,5X1,8
CON ABSORBENTE 75X100 2018DM-
0018418

1 INDICADORES2010DM-0006627/2009DM-
0004948/2010DM-0005258/2015DM-0012761
2 TOALLA. SECADO DE MANOS 40 X 28
1 SABANA PLANA 1,95X1,5 CON CINTA
HIPOALERGICA 2018DM-0018418
1 CAUCHO DE SUCCION CORRUGADO O
LISO

1 CINTA DE SUJECION
1 PORTACABLES -SUELTO
1 ESTOQUINETA IMPERMEABLE

PAQUETE

O KIT

REEMPLAZO DE RODILLA O
CADERA-ALS CARE 2

ALS -0024PQXHOMBRO

PAQUETE O KIT HOMBRO ALSARO ®
1 BATA QUIRURGICA TALLA L, CON
TOALLA ABSORBENTE
1 BOLSA PARA SUTURAS AZUL O
TRANSPARENTE

2 BATA QUIRURGICA LAMINADA TALLA XL
1 CUBREMESA REFORZADO (75 CM 150
CM) 2018DM-0018418
1CAMPO IMPERMEABLE ORTOPEDICO EN
"U" (220 CM X 270 CM) CON ADHESIVO Y
FENESTRACION (10 CM X 100CM)
2018DM-0018423

1 PANO CLINICO 65X38 CM CON
ADHESIVO

PAQUETE O KIT HOMBRO

ALSARO ®
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INViMQ  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

Por la cual se concede un Registro Sanitario

RESOLUCION No. 2018040322 DE 18 de Septiembre de 2018

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

1 CAMPO PARA HOMBRO (250CM X 160
CM) CON DOBLE FENESTRACION
(47CMX38CM) COLECTOR DE FLUIDOS.
2018DM-0018423

1 CUBREMESA DE INSTRUMENTAL
REFORZADO (150 CM X 225 CM)
2018DM-0018418

ALS
-0025PQXCISTOSCOPIA

PAQUETE O KIT CISTOSCOPIA ALSARO
®
1 BATA QUIRURGICA TALLA L CON

TOALLA ABSORBENTE
1 BOLSA PARA SUTURAS
1 BATA QUIRURGICA TALLA“L CON
TOALLA ABSORBENTE
1 CUBREMESA DE MAYO (75 CM X 150
CM) 2018DM-0018418
PAR CUBREPIERNAS

1CAMPO PARA CISTOSCOPIA (155 CM X
100 CM X 250 CM) CON FENESTRACION
PERINEAL (9 CM“X 17CM), REFUERZO
ABSORBENTE (40 CM X 95 CM) Y MALLA
UROLOGICA ~+(25"“CM X 25 CM)
2018DM-0018423

CUBREMESA. /DE INSTRUMENTAL
REFORZADO (110 CM X 225 CM) 2018DM-
0018418

PAQUETE

O KIT

CISTOSCOPIA ALSARO ®

ALS ,
-0026PQXLITOTOMIA

PAQUETE. O KIT LITOTOMIA ALSARO ®

1 BATA /QUIRURGICA TALLA L CON
TOALLA ABSORBENTE
1 BOLSA PARA SUTURAS
1 BATA QUIRURGICA TALLA L CON
TOALLA ABSORBENTE
1°CUBREMESA DE MAYO (75 CM X 150
CM) 2018DM-0018418
1 PANO CLINICO 65CMX38XM CON
ADHESIVO

1CAMPO PARA LITOTOMIA 195 CM X 260
CM X 305CM CON REFUERZO
ABSORBENTE 70 CM X 70 CM
FENESTRACION CON ADHESIVO 10 CM X
15 CM CON COLECTOR DE FLUIDOS Y
CUBRE PIERNAS ADHERIDOS. 2018DM-
0018423

1CUBREMESA DE INSTRUMENTAL
REFORZADO (110 CM X 225 CM)2018DM-
0018418

PAQUETE O KIT LITOTOMIA

ALSARO ®
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INViMQ  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018040322 DE 18 de Septiembre de 2018

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

ALS
-0027PQXLAPAROSCORPI
A

PAQUETE O KIT LAPAROSCOPIA ALSARO
®
1 BATA QUIRURGICA TALLA L CON

TOALLA ABSORBENTE
1 BOLSA PARA SUTURAS
1 BATA QUIRURGICA TALLA L.~ CON
TOALLA ABSORBENTE
1 CUBREMESA DE MAYO (75 CM X.150
CM) 2018DM-0018418
4 PANO CLINICO 65CMX38XM CON
ADHESIVO

1CAMPO PARA LAPAROSCOPIA 195 CM X
260 CM X 305CM FENESTRACION
30XMX35CM CON ADHESIVO REFUERZO
ABSORBENTE 50CMX90CM. Y MANTA
PARA BRAZOS
CUBREMESA DE INSTRUMENTAL
REFORZADO (110 CM X.225 CM)2018DM-
0018423

PAQUETE @) KIT
LAPAROSCOPIA ALSARO ®

ALS -0028PQXCABEZA Y
CUELLO

PAQUETE O KIT=CABEZA Y CUELLO

ALSARO ®
1 BATA QUIRURGICA TALLA L CON
TOALLA ABSORBENTE
1 BOLSA PARA SUTURAS
1 BATA QUIRURGICA TALLA L CON
TOALLA ABSORBENTE
1 CUBREMESA DE MAYO (75 CM X 150
CM) 2018DM-0018418

2 “PANO. “CLINICO 65CMX38XM CON
ADHESIVO

1CAMPO EN "U" (190 CM X 310 CM),
FENESTRACION (8CM X 65CM) CON
ADHESIVO Y REFUERZO ABSORBENTE
(43 CM X 60 CM) 2018DM-0018423
1 CAMPO PARA CABEZA (103 CM X 80 CM)
CON ADHESIVO Y TURBANTE
DESPRENDIBLE (90 CM X 60 CM) 2018DM-
0018423

1CUBREMESA DE INSTRUMENTAL (110
CM X 225 CM) 2018DM-0018418

PAQUETE O KIT CABEZA Y
CUELLO ALSARO ®

ALS
-0029PQXODONTOLOGIA

PAQUETE O KIT DE ODONTOLOGIA

ALSARO ®
2 BATA QUIRURGICA TALLA L, CON
TOALLA ABSORBENTE
1 BABERO ODONTOLOGICO

1 CAMPO PACIENTE (175 CM X 108 CM
CON FENESTRACION CIRCULAR (17CM),
ADHESIVO 5 CM X 125 CM 1CAMPO
DENTAL (75 CM X 97 CM), FENESTRACION
(7.5 CM X 10 CM) Y CINTAS ADHESIVAS

PAQUETE o KIT
ODONTOLOGIA ALSARO ®
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INViMQ  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018040322 DE 18 de Septiembre de 2018

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

2018DM-0018423

1 MANGUILLA (7 CM X 150 CM)
1CUBREMESA DE INSTRUMENTAL (100
CM X 75 CM) REFORZADO2018DM-
0018418

PAQUETE O KIT DE ODONTOLOGI|AODN-

ALS CARE 1
2 BATA QUIRURGICA TALLA. L “CON
TOALLA ABSORBENTE
1 BABERO ODONTOLOGICO

1 CAMPO PACIENTE (175 CM X 108 CM
CON FENESTRACION 10°'CM  2018DM-
0018423

1 MANGUILLA (7 CM._ X 150 CM)
1CUBREMESA DE INSTRUMENTAL (100
CM X 75 CM) 2018DM-0018418

PAQUETE O KIT ODN-ALS
CARE 1

ALS
-0030PQXOFTALMOLOGI
A

PAQUETE O KIT OFTALMOLOGIA ALSARO
®
1 BATA QUIRURGICA TALLA L CON

TOALLA ABSORBENTE
1 BOLSA PARA SUTURAS
1 BATA ‘QUIRURGICA TALLA L CON
TOALLA ABSORBENTE
1 CUBREMESA DE MAYO (75 CM X 150
CM) 2018DM-0018418

1CAMPO OFTALMOLOGICO (180 CM X 290
CM). CON AREA DE INCISION ADHESIVA
(12 .CM_ X12 CM), FENESTRACION EN
OVALO (5 CM X5CM ) Y COLECTOR DE
FLUIDOS 2018DM-0018423
1CAMPO DE INCISION OPCIONAL (40 CM
X 40 CM) CON AREA DE INCISION
ADHESIVA (12 CM X 12 CM)2018DM-
0018423

1CUBREMESA DE INSTRUMENTAL (110
CM X 225 CM)2018DM-0018418

PAQUETE @] KIT
OFTALMOLOGIA ALSARO ®

PAQUETE O KIT OFTALMOLOGIA OF-ALS
CARE 1
2 CUBIERTAS PARA MESA DE RINON O
MEDIA LUNA DE 150X230 CM2018DM-
0018418

2 BATA QUIRURGICA TALLA XL 1,30
MTSCON TOALLA ABSORBENTE
3 CAMPO AUXILIARES PARA PIEL DE
80X95 CM CON ADHESIVO 2018DM-
0018423 1
CAMPO HENDIDO FENESTRADO
OFTALMOLOGICO DE 190CM X 225 CM DE

PAQUETE O KIT OF-ALS
CARE 1
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

® GOBIERNO DE COLOMBIA

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018040322 DE 18 de Septiembre de 2018

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

LARGO CON FENESTRADO DE 14 CM DE
DIAMETRO X 11 CM DE DIAMETRO
CENTRADO Y REFORZADO CON CINTA
ADHESIVA 2018DM-0018423

ALS
-0031PQXCOMPLEMENT
ARIOS Y AUXILIARES

PAQUETE O KITCOMPLEMENTARIOS
ALSARO ®
DIFERENTES COMPONENTES Y
DIFERENTES MEDIDAS PARA'PAQUETES
DE DIFERENTES ESPECIALIDADES
QUIRURGICAS

PAQUETE @) KIT
COMPLEMENTARIOS Y
AUXILIARES ALSARO ®

ALS -0032ELEMENTOS
COMPLEMENTARIOS Y
AUXILIARES
QUIRURGICOS

COCAS
TORUNDAS
DRENES
COTONOIDES

ELEMENTOS
COMPLEMANTARIOS Y
AUXILIARES QUIRURGICOS
ALSARO ®

ALS
CONJUNTO
QUIRURGICOS
ESTERILES

-0033PQ/KIT/

PAQUETE O/ KIT DE BIOSEGURIDAD
ESTERIL ALSARO ®
1 BLUSA LARGA PUNO
RESORTADO
1 PANTALON
1 TAPABOCAS ELASTICO
1 GORRO REDONDO
PAR POLAINAS CON ANTIDESLIZANTES

MANGA

CIRUJANO
CON

PAQUETE O KIT DE
BIOSEGURIDAD ESTERIL
ALSARO ®

PAQUETE O KIT DE BIOSEGURIDAD KB-
ALS CARE 1
1 BLUSA CREMALLERA
1 PANTALON CIRUJANO
1 TAPABOCAS ELASTICO
1 GORRO REDONDO
PAR POLAINAS SIN ANTIDESLIZANTES

CON

PAQUETE O
BIOSEGURIDAD
KB-ALS CARE 1

KIT DE
ESTERIL

PAQUETE O KIT CIRUJANO ESTERIL
1 CAMISA CIRUJANO
1 PANTALON CIRUJANO
1 TAPABOCAS ELASTICO
1 GORRO REDONDO
PAR POLAINAS CON ANTIDESLIZANTES

CON

KIT/CONJUNTO
CARE 3

KTC-ALS

Bogotd

WL Invima.gov.co

Pagina 31 de 34




INViMQ  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018040322 DE 18 de Septiembre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

PAQUETE O KIT /CONJUNTO OVEROL | KIT/CONJUNTO KTO-ALS

ONCOLOGICO ESTERIL | CARE 4

1 TAPABOCAS ELASTICO

1 CUBIERTA DE PROTECCION /2018DM-

0018418

1 OVEROL ENTERIZO CON GORRO Y

POLAINAS
ALS -0033PQ/KIT/ | PAQUETE O KIT PACIENTE ESTERIL KP- | KIT/CONJUNTO KTO-ALS
CONJUNTO ALS CARE 5 | CARE S5
QUIRURGICOS 1 BATA PACIENTE ADULTO O PEDIATRICA
ESTERILES 1 PANTALON 'CIRUJANO ADULTO O

PEDIATRICO

1 TAPABOCAS CON ELASTICO

1 GORRO REDONDO

PAR POLAINAS CON ANTIDESLIZANTES

PAQUETE O KIT /CONJUNTO | KIT/CONJUNTO K-ALS CARE

AISLAMIENTO 6
1 GORRO REDONDO

1 ESCAFANDRA

1 DELANTAL MANGA LARGA
IMPERMEABLE

1 GAFAS PROTECTORAS

1 RESPIRADOR N95

1 PAR GUANTE DE NITRILO
1 OVEROL LAMINADO SELLADO CON
CAPUCHA, POLAINA ANTIDESLIZANTE Y
HOJAL EN EL PULGAR
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INViMQ  ® GOBIERNO DE COLOMBIA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018040322 DE 18 de Septiembre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

PAQUETE O KIT MARCAPASO ALSARO | PAQUETE O KIT
1 CUBREMESA PLASTICO AzZUL 2,0 |MARCAPASO ALSARO

MTSX1,40 MTS CON REFUERZO SMS 35
GRAMOS DE 1,86 MTS X 58 CM 2018DM-

0018418
4 COMPRESAS CON CINTA RADIOPACA
30X30/45X45 CM

6 GASAS 7,5X7,5 NO TEJIDA
1 CAMPO OPERATORIO DE 3,17X1,87 MTS
ABSORBENTE 86X99 CM ~“CON 2
FENESTRACIONES DE 14 /CM DE
DIAMETO MAS 2 FENESTRACIONES CON
PAPEL TRANSPARENTE DE 7+ CM DE
DIAMETRO Y DIMENSIONES DE 45X17 CM
2018DM-0018423

1 FUNDA PARA TUBO 43%38 CM 2018DM-
0018418

1 BATA DE CIRUJANO 1,30 CON TOALLAS
ABSORBENTES

1 BATA DE CIRUJANO 1,30 CON TOALLAS
ABSORBENTES | MAS ENVOLVEDERA

58X59CM
ALS -0034RQXAUXILIAR | MANGUILLAS/CUBRE PIERNAS/ ROPA | ROPA QUIRURGICA
QUIRURGICA AUXILIAR / | AUXILIAR ALSARO®
ESTOQUINERA/CUBREPIERNAS
VIDA UTIL: 3 ANOS
EXPEDIENTE NO.: 20151014
RADICACION NO.: 20181185691

FECHA DE RADICACION: 12 09,2018

ARTICULO SEGUNDO. - CONTRA LA-PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL RECURSO DE
REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS
TECNOLOGIAS, DENTRO DE /LOS.DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU NOTIFICACION, EN LOS TERMINOS
SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO
ADMINISTRATIVO.

ARTICULO TERCERO. = LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
ARTICULO CUARTO. -~ LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN DE ESTA RESOLUCION QUEDARAN SUJETAS AL
CONTROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y
ALIMENTOS INVIMA"DE CONFORMIDAD CON LO PREVISTO POR EL ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE
2005.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE

DADA EN BOGOTAD.C. ALOS 18 DE SEPTIEMBRE DE 2018
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO.
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INViMmao GOBIERNO DE COLOMBIA

Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2018040322 DE 18 de Septiembre de 2018
Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Director Técnico de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos
y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto 2078 de 2012, decreto
Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005

g )
g
ELKIN HERNAN OTALVARO CIFUENTES

DIRECTOR TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS'Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyecté: Legal: rolayaa, Técnico: msandovalc, Reviso: cordina_varios
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