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SUBSANACIONES CP-003-2021

22 - M&M EQUIPOS MEDICOS S.A.S.

- Evaluacién funcional (INSTRUMENTACION - ESTERILIZACION)

Anexo N® 2

INFORMACION TECNICA GENERAL

Registro Sanitario

Esta informacion debe ir acompaiiada de la ficha técnica del fabricante en idioma espaiiol y lo Resolucion del

CRITERIO

OBSERVACION

Mo item (Debe corresponder al
numero asignado en la matriz
de la negociacidn)

477

Mombre Técnico del Producto:
(Debe corresponder al nimero
asignado en la matriz de la
negociacién)

EMPAQUE TIPO BOLSA MIXTA PARA ESTERILIZAR CON AUTO-
SELLADO DE POLIESTER DE 5X7CM, MAS O MENOS 1CM - CAJA
X 200

Mo Registro Sanitario:

2019DM-0020843

Vigencia del Registro Sanitario:

4/12/2029

Presentacidn comercial:

ROLLOS

indicar la REFERENCIA
OFERTADA (que corresponda a
la descripcién del item ofertado
y amparada en el registro
sanitario referido)

551

Caracteristicas del Producto:
(Describir presentacion
comercial a entregar, definir si
el producto es un kit-set y/o
unidad)

MATERIAL DE ENVASADO Y EMPAQUE PARA TODOS LOS
SISTEMAS DE

ESTERILIZACION.

PRESENTACION: CAJAS, ROLLOS, BOLSAS, PLIEGOS. CARTON
DE 2 A 12 ROLLOS, DE 5 A 30 CAJAS, CARTON CON CAJAS DE
100 A 7500 PIEZAS

MEDIDA SX7CM, MAS O MENOS 1CM - CAJA X 200

Informacién adicional que desee
aportar:

A LA MUESTRA ENTREGADA

sl -Seating

e

™
e [P
i

FOTOGRAFIA No 1 : DEBE CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611
USS Pablo Vi Bosa
USS Fontibon

ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA DC.



Calle 9 No. 39-46
PBX: 555 1347
Ext: 1008

www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611

.‘k
% SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD

BOGOT. SUR OCCIDENTE ESE

FOTOGRAFIA No 2 : ETIQUETAS DE ENVASE(S) Y/O EMPAQUE(S) CON LEYENDAS LEGIBLES DEBE
CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE A LA MUESTRA
ENTREGADA
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23 - DISTRIBUIDORA COLOMBIANA DE MEDICAMENTOS S.A.S. — DISCOLMEDICA S.A.S.
- Evaluacion oferente

Albor

Quimicos
CERTIFICADO DE DISTRIBUCION iCalidad, sievnpre calidad!

DIRIGIDO A:
QUIEN INTERESE.

Por medio de la presente QUIMICOS ALBOR LTDA identificada con numero de NIT
860.404.306-3 certifica que la empresa DISTRIBUIDORA COLOMBIANA DE
MEDICAMENTOS S.A.S.-DISCOLMEDICA S.A.S identificada con NIT 828.002.423-5,
ubicada en la ciudad de Neiva, esta autorizada para distribuir y comercializar todos los
productos de marca ALBOR.

La presente se expide a solicitud del interesado a los seis (06) dias del mes de enero de
dos mil veintiuno (2021).

Atentame

Calidad. bre calidad!

ERIKA CORREA CAMPOS
Dpto. Comercial

Nathalie c

» 6085439 - 5426312 == info@quimicosalbor.com ,ffk

Cra. 28A # 70 - 43 - =
4857418 - 316 3339598 - servicliente@quimicosalbor.com

Bogota D.C., Colombia

3P www.quimicosalbor.com

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611 OSSEAEVIBES

USS Fontibon
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Abbott

Bogota, Enero 4 de 2021

A QUIENINTERESE

Abbott Laboratories de Colombia S.A.S.
Calle100 # gA —45 Piso14 Torrez
AAL 3580

Bogota, Colombia

NIT 860.002.134-8

T: +57 1 h2B3600

Por medio de la presente nos permitimos certificar que la empresa empresa Discolmedica SAS
(DISTRIBUIDORA COLOMBIANA DE MEDICAMENTOS S.A.S) con numero de NIT
828002423-5 esta autorizada para distribuir y comercializar los productos de nuestro portafolio

Abbott Nutricion canal institucional.

Cordialmente,

chePrd)

Adriana Romero Silva
Gerente Comercial Canal Institucional
Abbott Nutrition

Abbott Laboratones de Colombia S A.S

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611

ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA DC.
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&

Olfa Trading

OlfaSare”

AUTORIZACION DE DISTRIBUCION

Yo, CIRO HERNAN ANGEL TURMEQUE, identificado con Cedula de
ciudadania No 79.501.602 de Bogotd, obrando en calidad de
Representante Legal de la firma ALFA TRADING S.A.S., identificada con NIT
830.041.488-7, con domicilio en la calle 23 No 116-31 BODEGA 1 PARQUE
INDUSTRIAL PUERTO CENTRAL de la ciudad de Bogotd; me permito nombrar
a la firma DISCOLMEDICA S.A.S. Identificada con Nit. 828.002.423-5 Como
DISTRIBUIDOR AUTORIZADO para la comercializacion de los productos
importados por nuestra compania para Colombia bajo la marca
ALFASAFE, la cual se encuentra debidamente registrada ante las entidades
competentes.

Para efecto, se firma en la ciudad de Bogotd D.C. a los 12 del mes de
Enero de 2021.

Cordialmente;

& olfatrading sAs.

NiT.830.041.488-7

]

..;.\\\O(“io o C

LILIANA LARA CASITRO.
Asistente Gerencia Comercial
ALFA TRADING SAS

Nit 830.041.488-7 ;

PBX: (57+1) 4283966 {

Calle 23 # 116 - 31 Bodega 1]



& ®
ALKAMEDICR | -

CUIDAMOS LA VIDA

Manizales, enero 06 de 2021.

A QUIEN PUEDA INTERESAR

Por medio de la presente y, en calidad de director de Operaciones de
ALKAMEDICA® S.A.S., con domicilio en Parque Industrial Juanchito Terraza 6,
Bodega B, Manizales — Caldas, importador exclusivo y directo para Colombia de
Alkapharm® Francia, de los productos Alkazyme® , Alkacide® , Septalkan® |,
Surfalkan® SH y AlkaDDS® , con certificado de registro de signo distintivo Nro.
559895, otorgado por medio de Resolucion 4310 del 10 de febrero de 2017,
expedida por la Superintendencia de Industria y Comercio, CERTIFICO que
DISTRIBUIDORA COLOMBIANA DE MEDICAMENTOS S.A.S - DISCOLMEDICA
S.A.S, identificado con NIT 828.002.423 - 5, esta por extensidén autorizado para
realizar subdistribucion desde el afio 2020 de los productos importados y
comercializados ALKAMEDICA® S.A.S.

Se expide este certificado a los seis (06) dias del mes de enero del afio 2021.

=

Cordialmente,

irector de Operaciones
ALKAMEDICA® S.A.S.
E-mail directordeoperaciones@alkamedica.com

Servicio al cliente: (6) 889 44 60 - (6) 889 44 57 - servicioalcliente@alkamedica.com - Todos los derechos reservados de ALKAMEDICA

Calle S No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

Codigo Postal: 111611 DE BOGOTA DC.
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CUIDAMOS LA VIDA

Manizales, enero 06 de 2021.

A QUIEN PUEDA INTERESAR

Por medio de la presente y, en calidad de director de Operaciones de
ALKAMEDICA® S.A.S., con domicilio en Parque Industrial Juanchito Terraza 6,
Bodega B, Manizales — Caldas, importador exclusivo y directo para Colombia de
Alkapharm® Francia, de los productos Alkazyme® , Alkacide® , Septalkan® |,
Surfalkan® SH y AlkaDDS® , con certificado de registro de signo distintivo Nro.
559895, otorgado por medio de Resolucion 4310 del 10 de febrero de 2017,
expedida por la Superintendencia de Industria y Comercio, CERTIFICO que
DISTRIBUIDORA COLOMBIANA DE MEDICAMENTOS S.A.S - DISCOLMEDICA
S.A.S, identificado con NIT 828.002.423 - 5, esta por extension autorizado para
realizar subdistribucion desde el afio 2020 de los productos importados y
comercializados ALKAMEDICA® S.A.S.

Se expide este certificado a los seis (06) dias del mes de enero del afio 2021.

=

Cordialmente,

irector de Operaciones
ALKAMEDICA® S.A.S.
E-mail directordeoperaciones@alkamedica.com

Servicio al cliente: (6) 889 44 60 - (6) 889 44 57 - servicioalcliente@alkamedica.com - Todos los derechos reservados de ALKAMEDICA

Calle S No. 39-46
PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co
ALCALDIA MAYOR

Codigo Postal: 111611 DE BOGOTA DC.
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INDUSTRIAS QUIMICAS

&3 ASPROQUIN LTDA o5

SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD

SUR OCCIDENTE ESE

PRODUCTOS PARA ASEO Y CAFETERIA

NIT.891.104.414.4
Neiva, 01 Febrero de 2021

Senores:

DISCOLMEDICA S.A.S.
Ciudad.

Por Medio de la presente me permito autorizarlos para que
comercialicen a nivel nacional los productos de nuestra marca como lo
son: Ambientador Girasol, Limpido Limpidol, Jabon Liquido
Desengrasante Ambar, Alcohol Industrial, Alcohol Isopropilico,
Hipoclorito, Ceras Liquidas, Varsol, ya que son requeridos en procesos
licitatorios.

De igualmanera, me permito referenciarlos como BUENOS

clientes.

Atentamente,

ASPROQUIN LTDA.

Tndustrias ua

A o

ALBENIS MORA ESPINOSA
Representante Legal

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611
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Calle 2 N. 15-01 Tel. 8704885 88667420 8702422
WWW.asproquin.com.co E-mail: asproquinltda@hotmail.com

NEIVA - HUILA

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611



http://www.asproquin.com.co/
mailto:asproquinltda@hotmail.com

Assut Medical Ltda

Nit 800.152.311-1

Vereda Caneldn, Sector La Bajada

Finca La Victoria, Cajicd, Cundinamarca - Colombia

! Direccion de Correspondencia
( Assut sutures) 7 Diagonal 2 Sur No. 11-99 (ajicd, Cundinamarca - Colombia
Tels. (+571) 866 1761-866 1762 - 883 7113
assut@assutmedical.net

Cajica, enero 13 de 2021

A QUIEN INTERESE

ASSUT MEDICAL LTDA
CERTIFICA QUE:

DISCOLMEDICA S.A.S identificada con el NIT 828.002.423-5, con domicilio en la
carrera 12 No 12-32 Neiva - Huila, es distribuidor autorizado de nuestros
productos de suturas marca Assut Suture:s

La presente se expide a solicitud del interesado a los 13 dias del mes de enero de
2021 y tiene una vigencia de 60 dias a partir de su fecha de expedicion.

Cordialmente,

A/

FABIO LOVERA
Gerente General
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FORMATO DE COTIZACION
AZUL

EQUIPOS LTDA. # 2019-30-01
CALIDAD Y SERVICIO A SU ALCANCE

NIT830.067.553-0
Cra. 16 N° 55 —42 OF 102

Bogota 26-03-2020
Tels: 805 30 23

Bogota, D.C. — Colombia

A QUIEN INTERESE

Por medio de la presente AZUL EQUIPOS LTDA, certifica que la empresaDISCOLMEDICA
S.A.S. con NIT 828.002.423-5 ubicada en la ciudad de Neiva (Huila) estd autorizado para
distribuir los productos de nuestro portafolio.

La presente certificacion se expide a los veintiséis (26) dias del mes de Marzo

del afio dos mil veinte (2020).

Atentamente,

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611 ALCALDIA MAYOR

DE BOGOTA DC.
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Laboratorios Baxter S.A Conmutador 589 32 00

Sucursal Sociedad Extranjera Teléfono 5 89 3212
BaXter Transversal 23 No. 97-73 Fax 5893110

Bogota - Colombia Linea 018000-939595

CERTIFICACION

LABORATORIOS BAXTER S.A. en adelante (“Baxter”) se permite certificar queactualmente suministra
productos fabricados, importados, comercializados y distribuidospor Baxter a DISCOLMEDICA SAS
identificado con NIT 828.002.423-5, en adelante (“El Cliente”) para su posterior comercializacion y
venta, conforme a la disponibilidad delos productos al momento de ser requeridos, previo cumplimiento de
las condiciones

comerciales de compra de los productos acordadas entre Baxter y El Cliente.

En constancia de lo anterior la presente certificacion se suscribe a los veinte (20) dias delmes de febrero de 2020
con destino a terceros interesados.

Cordialmente.

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

Codigo Postal: 111611 A
DE BOGOTA DC.
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NEIVA, 26 de Marzo de 2020

Senores:

DISCOLMEDICA S.A.S
Ciudad.

Por medio de la presente me permito autorizarlos para que

comercialicen a nivel nacional los productos de nuestra marca, ya

gue son requeridos en proceso de licitacion.

De igual manera, me permito referenciarlos como BUENOS clientes,

Atentamente,

CARLOS ALBERTO CUMBE
Representante Legal

ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA DC.
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Becton Dickinson de Colombia Ltda.
Calle 20 C No. 44 — 41 Bogota D. C.
PBX 7566060

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

Codigo Postal: 111611
DE BOGOTA DC.
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o B I o /{‘0 |

TECNOCLOGIA PARA LA VIDA

Sefiores

A QUIEN INTERESE

BOPART

CERTIFICA:

Que la empresa DISCOLMEDICA S. A. S. con NIT. 828. 002. 423 - 5,

con domicilio en la ciudad de Neiva, es DISTRIBUIDOR
AUTORIZADO de nuestros productos marca.

En constancia se firma a los Veintiséis (26) dias del mes de Marzo de

Dos mil Veinte (2020).

Atentamente,

r_"w-E'Cj

VQICIO K DO LONDORNO

Gerente y representante legal

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611 ALCALDIA MAYOR

DE BOGOTA DC.
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BIOART SA

NIT. 805026666-8

CLL 17A No 32 - 27 PALOQUEMAO
BOGOTA
luz.gil@bioart.com.co

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611

ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA DC.
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B&A B&A BIOMEDICOS ASOCIADOS LTDA.
Calle 125 # 19-89 of 502 Bogota Tel: 6381082
BIOMEDICOS FAX: 4305975 Cel: 317 6460502

ASOCIADOS LTDA.

Bogotd D.C., 26 de Marzo de 2020

CERTIFICACION:

B&A BIOMEDICOS ASOCIADOS LTDA, certificamos que DISCOLMEDICA S.A.S con Nit.
828.002.423-5, se encuentra autorizado para distribuir nuestros productos a nivel
nacional.

Se expide a solicitud del interesado en Bogotd D.C. a los 26 dias del mes de Marzo

de 2020.

Atentamente,

HERNANDO JAVIER RODRIGUEZ
GERENTE GENERAL
B&A BIOMEDICOS ASOCIADOS LTDA / ARDO COLOMBIA

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

Codigo Postal: 111611
DE BOGOTA DC.
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Email: biomedicosasociados@gmail.com website : www.biomedicosasociados.com

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

Codigo Postal: 111611 A
DE BOGOTA DC.

ss Bosa
USS Fontibon
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\ S /s\ KRA 90 A No. 64C -89
TELEFONO(571)4382224
Bogota, D.C., enero de 2021

A QUIEN PUEDA INTERESAR

Elsuscrito Representante Legalde BIOPLAST S.A. NIT. 830.040.574-8,consedeenBOGOTA D.C., se permitecertificar
que los sefiores DISCOLMEDICA SAS, identificado con NIT 828.002.423, con domicilio en la ciudad de Neiva, estan
plenamente autorizados para distribuir nuestros productos en todo el territorio colombiano. Estaautorizacion ampara los

productos bajo las marcas registradas con denominacion comercial:

BIOLIFE BIOGEL

Los cuales son manufacturados directamente por nuestra compafia y de produccién 100% en planta colombiana.
Garantizamos los procesos de produccion, el uso de materias primas originales de primera calidad,dptimo sistema de
asepsia y embalaje empleado en cada uno de los procesos productivos, de acuerdo con la siguiente relacion:

USO GENERAL

BAJALENGUAS; BOLSA DRENAJE URINARIO; CANULA DE GUEDELL; MANILLA IDENTIFICACION DE PACIENTES; RECIPIENTE
DE SUCCION RIGIDO Y FLEXIBLE; RECOLECTORES DE ELEMENTOS CORTOPUNZANTES, SONDAS DE LEVIN Y NELATON; TUBO
DE SUCCION, EXTENSION DE ANESTESIAADULTO Y PEDIATRICO

GINECOLOGIA Y OBSTETRICIA

CEPILLO ENDOCERVICAL; CLAMP UMBILICAL; ESPATULA EXOCERVICAL; ESPECULO VAGINAL; FIJADOR PARA CITOLOGIA;
GEL PARA ULTRASONIDO; KIT DE CITOLOGIA

LABORATORIO CLINICO

ANILLO DE INCLUSION; ASA BACTERIOLOGICA; BOLSA ORINA PEDIATRICA; CAJA COPROLOGICA; CAJA DE PETRI; DELANTAL
MULTIUSOS; FRASCO MUESTRA DE ORINA; PIPETA PASTEUR; PUNTAS PARA PIPETA; TUBO DE LABORATORIO; TUBO
EPPENDORF

TERAPIA RESPIRATORIA

CANULA NASAL PARA OXIGENO ADULTOS, NEONATOS Y PEDIATRICA; HUMIDIFICADOR PARA OXIGENO; EXTENSIONES DE
OXIGENO; MASCARA DE NEBULIZACION, OXIGENO Y VENTURY; MASCARAS DE NO REINHALACION; KIT DE NEBULIZACION
ADULTO Y PEDIATRICO; NIPLES DE OXIGENO; INHALOCAMARA PARA ADULTO, NEONATO Y PEDIATRICA

De igual manera extendemos esta autorizacidén para distribuir los productos que importamos de forma directa, con
representacion en Colombia, bajo las marcas EUROTEC, HARSORIA, LARS MEDICARE, ASSET MEDIKAL, GOLDENCARE,
YIPAK, INNOLATEX

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

Codigo Postal: 111611
DE BOGOTA DC.

USS Pabl sa
USS Fontibon
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VIGENCIA DE UN (1) ANO A PARTIR DE LA FECHA DE EXPEDICCION.
Atento saludo

Repregentante Legal

www.loiop[astsa.com . Bogota - Colombia

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611



http://www.bioplastsa.com/
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s

nced Chemical
Adva emica ./

CERTIFICACION:

Nos permitimos informar que el cliente que se relaciona a continuacidn, esactualmente
aliado comercial de BIOQUIGEN en la modalidad de COMERCIALIZADOR y DISTRIBUIDOR.

NOMBRE DISCOLMEDICA S.A.S

NIT DIREC- 828.002.423-5

CIONCIU-

DAD CL12 16 73 LC 2 BRR PRIMERO DE MAYO
NEIVA

Se expide a solicitud del interesado en Bogota D.C. a los 26 dias del mes de Marzo de

2020.

Atentamente,

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Cdodigo Postal: 111611

ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA DC.
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Emerson Lozano Garcia
Gerente General

Calle 78 No. 27-43 Bogota D.C, Colombia Telefonos 5458788 - 5403418 ‘";:'}
correo electronico: dircomercial@bioquigen.com bioquigen

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611



mailto:dircomercial@bioquigen.com

.‘k
SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD

BOGOTI\ SUR OCCIDENTE ESE

~ Boehringer
W tngelheim

Boehringer Ingelheim S.A. - Bogota D.C. - Colombia
Boehringer Ingelheim S.A.

Gerencia Comercial

A QUIEN INTERESE 04 de enero de 2021

. y . Carlos Eduardo Pinto Ortega
Ref. Certificacién Comerecial Tel, (+571) 3199100

Fax. (57) /1/3199100

EMail:calos.pinto_ortega@boehring
er-ingelheim.com

—_— Address: Cra. 11 #84 - 09 Piso 5

Torre Amadeus

Bogota D.C.
Colombia

Certificamos que DISCOLMEDICA identificado con el NIT 828.002.423-5 es cliente de
BOEHRINGER INGELHEIM S.A y estd autorizado para comercializar nuestros productos
farmacéuticos en el territorio nacional colombiano.

Esta constancia es para uso exclusivo de la administracién de DISCOLMEDICA y destinada
Unicamente para la participacion de procesos licitatorios.

Cordial saludo,

-4 /,«f ®

Gerente Comercial

Boehringer Ingelheim S.A.

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

Codigo Postal: 111611
DE BOGOTA DC.
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Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

Codigo Postal: 111611 A
DE BOGOTA DC.
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SHARING EXPERTISE

SCAV-022-2021

B BRALIN MEDICAL 5.A
NIT. 860.026.442-5
CERTIFICA QUE

PISCOLMEDICA SAS, identificado con Nit. 8280024235 vy domicilio en la ciudad de Neiva en la Ct 12 16 73 Local 2
(en adelante compaiiia) es DISTRIBUDORA AUTORIZADA de los siguientes productos farmacéuticos y/o dispositives
médicos de las lineas HOSPITAL CARE [ AIS [ CT [ OPM que legalmente importa yfo fabrica nuestra compaiiia.

+  ANESTESIA REGIONAL

s CATETERES VENOSOQS PERIFERICOS CENTRALES [ CATETERES VENOSOS CENTRALES
¢ CATETERES INTRAVENOSOS

= SISTEMAS AUTOMATICGS DE INFUSION [ BOMBAS DE INFUSION

+  ACCESORIOS DE ENFERMERIA

s MEDICAMENTOS INTRAVENOSOS CON VALOR AGREGADO

s SUTURAS MANUALES, MALLAS PARA REPARACION DE HERNIA'Y HEMOSTATICOS
+  EQUIPOS DE MACROGOTEO / SETS INTRAVENQSOS

e  CUIDADO DE QSTOMIAS

*  REEMPLAZO DE VOLUMEN PLASMATICO

¢  NUTRICION PARENTERAL

e NUTRICION ENTERAL

e SURECAN AGUJAS PARA CATETER IMPLANTABLE / CATETERES IMPLANTABLES CELSITE
e  PREVENCION INFECCIONES

«  GRANDES SCLUCIONES BASICAS PARENTERALES

+  PEQUENAS SOLUCIONES BAS|CAS PARENTERALES

«  CATETERES DE UROLOGEA [ CUIDADO URINARIC

La compafia en su calidad de DISTRIBUIDORA AUTORIZADA tiene derecho a revender por su propia cugnta los productas
a terceros sin que lo anterior implique una relacién de agenciamiento a favor de B. Braun Medical S.A respecto de los
productos o de representacion frente a terceros.

Vigencia: 30 dias.

En constancia de lo anterior, se firma en Bogotd, a los (25) dias del mes de enero de {2021}

Cordialmente,

B. BRAUN MEDICAL S. A.

" Firmuce diglalmania per panginca

Nomire de recatatiriata N desgam,
do-bbrau 8- he. aunLszations,
°QueCOD1, Su=Depderients,
QUACumEmer Sanvice, ch=@nginca,
(ﬂ éy (,'gm ﬂ y amafoingnd aagalubbauncom
fis. o . 2t 20110778 104784 050"
cd - éj- itraca da Adaba Aczozas Reater:

YLINA MARGARITA DE SILVESTRI LEGN INGRID J. RANGEL M.
Gerente Unidad de Negocios Coordinadora Administracion Ventas
Suturas y Laparoscapia

B. Braun Medical S.A. | Bogota D.C | Colombia.

Calle 44 No. 8 - 31

Tel. + (57) 340 3001 | 747 0329 | www.bbraun.co

=3 ‘:*l-?

k3
'

ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA DC.

Codigo Postal: 111611
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Proyectamos la vida

AUTORIZACION

BREMYMG LTDA con NIT 830.066.339-6 certifica que DISCOLMEDICA SAS

con NIT 828.002.423-5 esta autorizado para distribuir y comercializar
nuestro producto NITROFUR.

Se expide en Bogota a los 6 dias del mes de Marzo de 2020.

Agradecemos la atencién prestada,

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

Codigo Postal: 111611 A
DE BOGOTA DC.
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Representante Legal

wiww. laboratoricsbremymg.com

E-mazil: comerciai@laboratorioshremymg.com

Km. 2 VIA CHIA-CAJICA COSTADO OCCIDENTAL,

VEREDA BOJACA BIZERTA B1. CHIA - CUNDINAMARCA

Conmutador: 360 0475 - 320 5180 /61 /82 /63 /684/85/68 /87 /6B /B8

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

Codigo Postal: 111611
DE BOGOTA DC.
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BSN medical Limitada
THERAPIES. HAND IN HAND.

NIT 805.019.723-0

Carrera 36 No. 13-451 Urb. Acopi -Yumbo
Teléfono +57 2 /6510200

Fax +57-2 / 6541880

Sefiores www.bsnmedical.com

Servicio al cliente:

A QUIEN INTERESE Cali +57 2/ 6541810

Resto del pais 01 8000 930 500

BSN MEDICAL LIMITADA

CERTIFICA:

Que la firma DISCOLMEDICA S.A.S con NIT.828.002.423-5, con domicilio en laciudad de Bogotéa
D. C., ubicado en la Carrera 33 # 15-08, esDISTRIBUIDOR AUTORIZADO de nuestros productos
marca BSN MEDICAL, como son: LEUKOPLAST, LEUKOPOR, FIXOMULL STRETCH, FIXOMULL
TRANSPARENTE,LEUKOMED, CUTIMED SORBACT, CUTIMED SILTEC, CUTIMED CAVITY,
CUTIMED GEL, CUTIMED SORBACT GEL, CUTICELL, CUTIMED HYDRO, COVERPLAST
CURAS, DELTA LITE PLUS, DELTA DRY, GYPSONA vy

TENSOPLAST, encualquiera de sus presentaciones descritas en el registro sanitario expedido por
el INVIMA.

Asi mismo, estaremos dispuestos abrindarle la asesoria técnica necesaria referente alos productos
que portan nuestra marca en las instituciones donde lo requieran.

En constancia se firma en la ciudad de Yumbo - Valle del Cauca, el trece (13) de enero de dos mil
veintiuno (2021) y tiene una vigencia de doce (12) meses desdela fecha de su emisién.

Cordialmente,

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611
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Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

Codigo Postal: 111611
DE BOGOTA DC.




A~k 1

[ =}

¢ essity

"

[ ¢

BSN medical Limitada
THERAPIES. HAND IN HAND.

NIT 805.019.723-0

Carrera 36 No. 13-451 Urb. Acopi -Yumbo
Teléfono +57 2 /6510200

Fax +57-2 / 6541880

Sefiores www.bsnmedical.com

Servicio al cliente:

A QUIEN INTERESE Cali +57 2/ 6541810

Resto del pais 01 8000 930 500

BSN MEDICAL LIMITADA

CERTIFICA:

Que lafirma DISCOLMEDICA S. A. S.con NIT. 828. 002. 423 -5,con domicilio en la ciudad de Neiva,
ubicado en la Calle 12 N° 16 73, es DISTRIBUIDOR AUTORIZADO denuestros productos marca
BSN MEDICAL, como son: LEUKOPLAST, LEUKOPOR, FIXOMULL STRETCH, FIXOMULL
TRANSPARENTE,LEUKOMED, CUTIMED SORBACT, CUTIMED SILTEC, CUTIMED CAVITY,
CUTIMED GEL, CUTIMED SORBACT GEL, CUTICELL, CUTIMED HYDRO, COVERPLAST
CURAS, DELTA LITE PLUS, DELTA DRY, GYPSONA vy

TENSOPLAST, encualquiera de sus presentaciones descritas en el registro sanitario expedido por
el INVIMA.

Asi mismo, estaremos dispuestos abrindarle la asesoria técnica necesaria referente alos productos
que portan nuestra marca en las instituciones donde lo requieran.

En constancia se firma en la ciudad de Yumbo - Valle del Cauca, el trece (13) de enero de dos mil
veintiuno (2021) y tiene una vigencia de doce (12) meses desdela fecha de su emisién.

Cordialmente,

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611
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Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
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BSN medical Limitada
THERAPIES. HAND IN HAND.

NIT 805.019.723-0

Carrera 36 No. 13-451 Urb. Acopi -Yumbo
Teléfono +57 2 /6510200

Fax +57-2 / 6541880

Sefiores www.bsnmedical.com

Servicio al cliente:

A QUIEN INTERESE Cali +57 2/ 6541810

Resto del pais 01 8000 930 500

BSN MEDICAL LIMITADA

CERTIFICA:

Que lafirma DISCOLMEDICA S. A. S. con NIT. 828. 002. 423 -5, con domicilio en la ciudad de
Santiago de Cali, ubicado enla Carrera 44 N° 5E 27 , es DISTRIBUIDOR AUTORIZADO de nuestros
productos marca BSN MEDICAL, como son: LEUKOPLAST, LEUKOPOR, FIXOMULL STRETCH,
FIXOMULL TRANSPARENTE, LEUKOMED, CUTIMED SORBACT, CUTIMED SILTEC,
CUTIMED CAVITY, CUTIMED GEL, CUTIMED SORBACT GEL, CUTICELL, CUTIMED
HYDRO, COVERPLAST CURAS, DELTA LITE PLUS, DELTA DRY, GYPSONA vy
TENSOPLAST, encualquiera de sus presentaciones descritas en el registro sanitario expedido por
el INVIMA.

Asi mismo, estaremos dispuestos abrindarle la asesoria técnica necesaria referente alos productos
que portan nuestra marca en las instituciones donde lo requieran.

En constancia se firma en la ciudad de Yumbo - Valle del Cauca, el trece (13) de enero de dos mil
veintiuno (2021) y tiene una vigencia de doce (12) meses desdela fecha de su emisién.

Cordialmente,

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611
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Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
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* CLINICOS Y HOSPITALARIOS DE COLOMBIA S.A.®

(AN NIT. 900.088.852-1.
CyHLab

CERTIFICACION

A QUIEN INTERESE

CLINICOS Y HOSPITALARIOS DE COLOMBIA S.A. identificada con NIT. 900.088.852-

1 certifica que la empresa DISCOLMEDICA S.A.S identificada con NIT 828.002.423-5, esun cliente
de venta directa y esta autorizado para comercializar y distribuir a nivel nacionalnuestros producto
de marca CyhLab®,

La presente certificacion tiene validez por 30 dias a partir de la fecha de expedicion. Se e
solicitud del interesado a los doce (12) dias del mes de enero de 2021.

Cordialmente,

Gerente Administrativo y Financiero.

IS0 9001:2015

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

BUREAU VERITAS “

Codigo Postal: 111611
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Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR
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C-MKT-033-2020

Bogota D.C., 04 de enero de 2021

CLOSTER PHARMA S.A.S
NIT. 830.512.304.2

AUTORIZACION DE DISTRIBUCION

Certificamos que DISCOLMEDICA S.A.S, con NIT. 828.002.423-5, se encuentra
autorizado para distribuir nuestros productos, asi como para representarnos en
ofertar publicas vy licitaciones.

Agradecemos la atencion prestada, cualquier informacion adicional por favor
comunicarse al Teléfono No. 2264757 Ext. 119 en Bogota.

Cordialmente,

ANDREA/ ORELLANOS
DIRECTOR DE 'MARKETING Y VENTAS

No. 01

CLOSTER PHARMA S.A.S. - NIT. 830.512.304-2
CRA 21 No.98-71 - EDIFICIO AYASHA PISO 7 Y 8 PBX: (57) 1-2264757
BOGOTA, D.C. - COLOMBIA WWW. CLOSTERPHARMA.COM

ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA DC.

USS Pablo Vi Bosa
uss bon
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Escaneado con CamScanner

©o.39-46
1347

redsuroccidente.gov.co
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DE BOGOTA DC.

ostal: 111611




.‘k
SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD

BOGOTI\ SUR OCCIDENTE ESE

COoBO

me dicCc al

COBO MEDICALS.A.S
NIT. 890.331.949-3

Es distribuidor autorizado de los productos de las marcas, 3M, ABBOTT, ABBVIE, ALCON,
AMGEN, ASPEN, ASTELLAS, ASTRA ZENECA, BAYER, BOEHRINGER INGELHEIM, BRISTOL, BSN,
BUSSIE, CALIER PHARMACEUTICA, CONVATEC, GLAXO, FARMA DE COLOMBIA, JYJ, JANSSEN
CILAG S A, BIOPASS, LAFRANCOL. MERCK, MERCK SHARP & DOHME, NOVARTIS, NOVO-
NORDISK, PFIZER, QUIDECA, ROCHE, SMITHS MEDICAL, STHENDAL, ZAMBOM teniendo en
cuenta las atribuciones concedidas, ofrece y vende los productos de estas marcas a
DISCOLMEDICA NIT 828.002.423 en la ciudad de Neiva para que los comercialice por su cuenta
y bajo su responsabilidad.

Esta certificacidon se expide a solicitud del interesado.

Se firma en Santiago de Cali, a los 26 dias del mes de Marzo del 2020.

LSl
M&/ A 'zﬁ/’}'V/ //’L’/
LUz m A PAYAN RUBIANO
Represef{tante Legal

COBO MEDICAL SAS / Nit 890331949-3

Call. Ct 42 No, 5SC-90 PBX: 5538080 / Bogota. Cx 46 Na 101809 PBX: 6085000
info@cobomedicalcom www.cobomedical.com

————
o ) =3 ALCALDIA MAYOR
Codigo Postal: 111611 ‘ OSS PRGBS DE BOGOTA DC.
ibon
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(1) ConvaTec P

e

Boston Medical Devices Colombia Ltda.
Calle 76 No. 11-17 Piso 5

Torre Los Nogales

Bogota D.C. - Cundinamarca
110221

Colombia

www.convatec.com

Tel: +57 (1) 326 2630

EL SUSCRITO GERENTE NACIONAL DE VENTAS DE LA SOCIEDAD BOSTON
MEDICAL DEVICES COLOMBIA LTDA

CERTIFICA

Que DISCOLMEDICA S.A.S, con NIT 828.002.423-5 es Distribuidor autorizado de los Productos
Médicos Quirargicos marca ConvaTec para el Cuidado de Heridas y Ostomias.

Reiteramos que DISCOLMEDICA S.A.S debe solicitar nuestra autorizacién en caso de que deseen
presentarsen a Licitaciones Publicas, para tramitar el certificado de Distribuidor especifico para
la licitacién.

Esta certificacién se expide en la ciudad de Bogota D.C., alos 13 dias del mes de enerode 2021
a solicitud del interesado.

Atentamente,

MAURICIO DUQUE CABAL

PBX: 555 1347
Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Calle 9 No. 39-46

ALCALDIA MAYOR

Codigo Postal: 111611
DE BOGOTA DC.
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Gerente nacional de Ventas

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

Codigo Postal: 111611 i
DE BOGOTA DC.
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Gu RALMEDIG“HDA www.coralmedica.com

Equipos y Dispositivos Médicos

i

ACUERDO DE DISTRIBUCION

CORALMEDICA LTDA., con NIT 830.013.234-4, empresa legalmente establecida en
la CL. 45C BIS 25 35 de Bogota D. C., y matricula mercantil No. 00680900 de la
Camara de Comercio de Bogota, designa a la compafia DISCOLMEDICA S.A.S con
NIT 828.002.423-5 y domiciliada en la ciudad de Neiva. enla CR 12 12 32, como
DISTRIBUIDOR AUTORIZADO.

Se expide a solicitud del interesado a los quince (15) dias del mes de
Noviembre del dos mil veinte (2020), con vigencia de noventa (90) dias contados a

partir de la fecha.

Cordialmente,

ELIZABETH GARCIA DE VARGAS

Representante Legal
CORALMEDICA LTDA.

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

Codigo Postal: 111611
DE BOGOTA DC.
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Calle 45C Bis No. 25—-35 - PBX(571) 23201 99 - FAX(571) 2320192 -

Movil: 310 209 08 63 — 310680 42 48 - Email: ventas12@coralmedica.com - Bogota D.C. - Colombia

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

Codigo Postal: 111611
DE BOGOTA DC.
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LA SUSCRITA JEFE NACIONAL DE VENTAS
DE LA CORPORACION DE FOMENTO ASISTENCIAL DEL HOSPITAL
UNIVERSITARIO SAN VICENTE FUNDACION, CORPAUL

CERTIFICA QUE:

La empresa "DISCOLMEDICA S.A.S" identificada con Nit 828.002.423-5 ubicada
en la ciudad de Neiva, mantiene vinculos comerciales con nosotros desde noviembre
de 2010 y se encuentra autorizada para distribuir de manera no exclusiva nuestros

productos.

Cualquier informacién adicional favor dirigirse al Area de Gerencia Comercial
Teléfono 4480550 opcién 1 Ext. 107.

Tipo de Cliente: Activo

Esta certificacion se expide el primer (1) dia del mes de febrero del afio dos mil
veintiuno (2021).

GISELA NARANJO RESTREPO
__Jefe Nacional de Ventas

Planta Famacéutica: Autopista Medellin - Bogotd Km. 33 - Guarne, Antioquia, (+57 4) 448 0550 Opc. 01
Esterilizacion y Adecuaciéon de medicamentos: Carrera 52A No. 39 - 80 - Medellin, Antioquia, (+57 4) 448 0550 Opc. 02 WWW.COI’anL_Com
S sssas4;  Oficinas administrativas Sede Poblado: Calle 5A No. 39-194, oficina 602 Medellin, Antioquia, (+57 4) 448 0550, opcion 1 (8 @corpaulcolombia

xt: 1008 ﬂ
ww.subredsuroccidente.gov.co (N2
USS Pablo Vi Bosa
uss n

odigo Postal: 111611 ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA DC.
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E J coviDiEN

NEIVA, 26 de Marzo del 2020

Senores:
DISCOLMEDICA S.A.S

Ciudad.

Por medio de la presente me permito autorizarlos para que
comercialicen a nivel nacional nuestros productos a DISCOLMEDICA

S.A.S con NIT 828002423 - 5.

Este documente se expide a solicitud del interesado.

Atentamente,

JUAN PABLO PERDOMO ZAMBRANO

Representante Legal.

ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA DC.




No. 39-46
55 1347
o8
ubredsuroccidente.gov.co

> Postal: 111611

.‘k
% SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD

BOGOT. SUR OCCIDENTE ESE

Manufacturado por,
Cowvidiern LLC
Made in Brasil

www . polysuture . cornm

Cera para hueso Tm

ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA DC.
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Dispositivos
Médicos
G&S sAs

NIT 901.098.571-3

Bogotd DC 4 de enero de 2021

AUTORIZACION PARA LA DISTRIBUCION DE PRODUCTOS

DISPOSITIVOS MEDICOS G&sS S.A.S. Identificada con Nit 901.098.571-3, Certifica que DISCOLMEDICA S.A.S.
Identificada con Nit 828.002.423-5, adquiere productos de nuestra empresa, por lo tanto, se encuentra autorizada

para comercializar, distribuir y participar enlicitaciones, convocatorias e invitaciones nacionales, tanto publicas
como privadas.

La anterior se expide a solicitud del interesado.

Cordialmente,

Y

N

Pedro J. Cardenas L.
Gerente Comercial
Dispositivos Médicos G&S S.A.S.C.C. 19.260.966

Transversal 35 No. 27° - 38 sur » Tel.: 720 6616 « E-mail: servicioalcliente@dispositivosmgs.com ¢ Bogot4, D.C.

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611

ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA DC.
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- Registros sanitarios

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

Codigo Postal: 111611
DE BOGOTA DC.
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Repiublica de Colombia
Ministerio de la Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

ljhsm] y Orden

CERTIFICACION No. 2010002890

EL SUSCRITO SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS DEL INVIMA CERTIFICA:

Que hasta la fecha y de conformidad con nuestra Legislaciéon Sanitaria vigente, el producto: ROPA MEDICO-

QUIRURGICA DESECHABLE DE UNICO USO - HOSPICLIN

Esta contemplado entre los productos que NO requiere Registro Sanitario para su fabricacién, importacion o
comercializacion en Colombia

INTERESADO: DISTRIBUIDORA HOSPICLIN
SOLICITANTE: ORLANDO FRANCISCO MORALES
RADICACION: 2010007360

FECHA RADICACION: 01/02/2010

OBSERVACIONES: ESTA CERTIFICACION APLICA UNICA Y EXCLUSIVAMENTE PARA LA ROPA
DESECHABLE DE UNICO USO NO INCLUYE LAS GASAS NI LOS EMPAQUES PARA ESTERILIZACION,
PARA LOS CUALES DEBE SOLICITAR UNA CERTIFICACION DE FORMA SEPARADA.

Tendra CINCO (5) dias habiles para solicitar correccion a este documento. Valido Gnicamente el original.

Se expide en Bogota D.C., el 16 de Febrero de 2010 .

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

SUBDIRECTO
Carrera 68D Nro. 17-1

E REGISTROS SANITARIOS
Pagina | de 1
1 - PBX: 2948700 — Pagina Web http:// www.invima.gov.co

3 o1
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et
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Repiiblica de Colombia
Ministerio de la Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

libertad y Orden i RESOLUCION No. 2011043305 DE 10 de Noviembre de 2011

Por la cual se concede un Registro Sanitario
El Subdirector de Registros Sanitarios del Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el Decreto Reglamentario 4725
de 2005 y la Resolucién Numero 251280 de 2000,.

CONSIDERANDO
Que ante este Instituto se ha solicitado la Concesién de un Registro Sanitario con base en la documentacion
allegada, previo estudio técnico y legal de la Subdireccion de Registros Sanitarios, se emitié concepto favorable
para la autorizacién de este Registro Sanitario.

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- Conceder REGISTRO SANITARIO por el término de DIEZ (10) afos a
PRODUCTO: CANULA DE GUEDELL - CANULA DE GUEDELL Y/O MAYO - BIOLIFE Y

GOLDEN CARE
REGISTRO SANITARIO NO.:  INVIMA 2011DM-0008169 VIGENTE HASTA: 24 NOV"ZUZ‘]

TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER

TITULAR(ES): BIOPLAST S.A CON DOMICILIO EN BOGOTA -D.C.

FABRICANTE(S): BIOPLAST S.A CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.

TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO DE USO TRANSITORIO

RIESGO: A

COMPOSICION: CANULA :FABRICADO EN POLIPROPILENO, LIBRE DE PATOGENOS,

ESTERIL O NO ESTERIL, EN ENVASE INDIVIDUAL. MATERIAL INERTE, SIN
BORDES O ARISTAS, LIBRE DE LATEX, ALTA RESISTENCIA, TENACIDAD
CONECTOR: CODIGO DE COLOR, MATERIAL INERTE, SIN REBORDES O
ARISTAS, LIBRE DE LATEX, ALTA RESISTENCIA, TENACIDAD

uUsos: CANULA DE GUEDELL Y/O MAYO PARA VENTILACION. TUBO
OROFARINGEO CURVO RIGIDO, QUE SE USA PARA MANTENER
DESPEJADA LA ViA AEREA USO BAJO SUPERVISION DE UN PROFESIONAL.
CONSERVESE EN UN LUGAR FRESCO Y SECO. PRODUCTO DESECHABLE

) PARA UN SOLO PACIENTE.

PRESENTACION COMERCIAL:1. CANULAS NO. 0, 1,2,3,4Y5 ESTERILY NO ESTERIL

OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS: PRODUCTO ESTERIL Y NO ESTERIL EN LAS SIGUIENTES
PRESENTACIONES CANULA NO.0 LONGITUD 50MM, CANULA NO.1
LONGITUD 60MM, CANULA NO.2 LONGITUD 70MM. CANULA NO.3 LONGITUD
80MM. CANULA NO.4 LONGITUD 90MM, CANULA NO.5 LONGITUD 100MM.

VIDA UTIL: ESTERIL (2 ANOS) NO ESTERIL (5 ANOS)
EXPEDIENTE NO.: 20041501
RADICACION NO.: 2011131516

FECHA DE RADICACION: 10/11/2011
ARTICULO SEGUNDO.- Contra la presente resolucion procede tnicamente el Recurso de Reposicion, que
debera interponerse ante la Subdireccion de Registros Sanitarios, dentro de los CINCO (5) dias siguientes a su
notificacion, en los términos sefialados en el cédigo Contencioso Administrativo.
ARTICULO TERCERO.-La presente resolucion rige a partir de la fecha de su ejecutoria.
ARTICULO CUARTO.- Los derechos que se deriven de esta resolucién 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 Bogota D.C. a los 10 de Noviembre de 2011

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUZ HELENA FRANCO CHAPARRO
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS
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s~ 1to Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimen- COMIDA
NVIMAMinisterio de Salud

Lhared y Ondars - Republica de Colombia

SECRETARIA GENERAL

- NOTIFICACION SANITARIA OBLIGATORIA Nro. 2014007713

- PRODUCTOS DE HIGIENE DOMESTICA Y PRODUCTOS ABSORBENTES DE HIGIENE PERSONAL

- EL(LA) SUSCRITO(A) DIRECTOR TECNICO DEL INSTITUTO NACIONAL DE
VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS - INVIMA DANDO
CUMPLIMIENTO A LO ESTABLECIDO POR LADECISION 706 DE 2008 DE
LA COMUNIDAD ANDINA DE NACIONES

- Asigna para fines de Vigilancia y Control, el cddigo de Notificacion Sanitaria Obligatoria NUmero
- NSOAO02877-14CO para el producto denominado TENA SLIP PEGA - DESPEGA

- MARCAS: TENA,

- VARIEDADES: N/A

- TITULAR(ES): PRODUCTOS FAMILIA S.A con domicilio en MEDELLIN - ANTIOQUIA,
FABRICANTE(S): FAMILIA DEL PACIFICO S.A.S. con domicilio en GUACHENE - CAUCA,PAIS DE
ORIGEN: COLOMBIA
- VIGENTE HASTA: 2021/05/05
- EXPEDIENTE: 20076588 RADICACION: 2014051931 FECHA: 2014/05/05

- Deigual manera, el Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, manifiesta que el interesado declar6
bajo la gravedad del juramento, que el producto notificado cumple con todos los requisitos establecidos por la Decision
706 de 2008 de la Comunidad Andina de Naciones, que toda la informacién suministrada a la autoridad es auténtica y
veraz, que su comercializacion sera posterior a la presentacion de la presente notificacion cumpliendo estrictamente con
las especificaciones de calidad dadas por el fabricante y que se encuentra sometido al control y vigilancia posterior por
parte de las autoridades sanitarias correspondientes de acuerdo con lo establecido en la Decision 706 de 2008, por lo
tanto asume la responsabilidad sobre cualquier inconsistencia que se presente entre la informacion suministrada y la
que resulte de las acciones que se ejerzan por parte de las autoridades.

- La impresion en soporte cartular (papel) es una reproduccion del documento original que se encuentra en formato
electronico firmado digitalmente, cuya representacion digital goza de plena autenticidad, integridad y no repudio, en
cumplimiento de la ley 527 de 1999 (Articulos 6 a 13 y 28) y de la ley 962 de 2005 (Articulo 6)

- Dadaen Bogota D.C. el 5 de Mayo de 2014

- NOTA: La informacidn consignada es fiel copia de la inscrita en la Base de Datos de Registros Sanitarios del INVIMA
ala fecha de su expedicion. El documento electronico se puede consultar en la direccién http://www.invima.gov.co

- Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

- Ubeitod y Crden CERTIFICACION No. 2008002464

EL SUSCRITO SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS DEL INVIMA CERTIFICA:

Que hasta la fecha y de conformidad con nuestra Legislacion Sanitaria vigente, el producto: FRASCO PARA
RECOLECCION DE MUESTRAS PARA LABORATORIO

Esta contemplado entre los productos que NO requiere Registro Sanitario para su fabricacién, impertacion o
comercializacion en Colombia

INTERESADO: BIOPLAST S.A
SOLICITANTE: GUSTAVO PINZON DIAZ
RADICACION: 2008008355

FECHA RADICACION: 30/01/2008

Se expide en Bogota D.C., el 7 de Febrero de 2008 .

La presente certificacion tiene una vigencia de DOCE (12) MESES contados a partir de la fecha de
expedicion.

Tendra CINCO (5) dias habiles para solicitar correccion a este documento.

Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

OSCAR RAMIREZ MARIN
SUBDIRECTOR(A) DE REGISTROS SANITARIOS

Carrera 68D Nro. 17-11/21 - PBX: 2948700 - Pagina Web http:// www.invima.gov.co
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- Evaluacion funcional (ANESTESIA)
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BOGOT/\ | SUROCCIDENTE ESE

- Evaluacién funcional (INSTRUMENTACION - ESTERILIZACION)

INFORMACION TECNICA GENERAL

Registro Sanitario

Esta informacion debe ir acompaifiada de la ficha técnica del fabricante en idioma espaiiol y la Resolucion del

CRITERIO

OBSERVACION

No item (Debe corresponder al nimero asignado
en la matriz de la negociacion)

3

Nombre Técnico del Producto: (Debe corresponder
al nimero asignado en la matriz de la negociacién)

ACIDO POLIGLICOLICO CALIBRE 6/0 DOBLE
AGUJA ESPATULADA DE 8 MM 1/4 DE
CIRCULO, HEBRA DE 45 CM

No Registro Sanitario:

INVIMA 2018DM-0000908-R3

Vigencia del Registro Sanitario:

2028/04/20

Presentacion comercial:

UNIDAD

indicar la REFERENCIA OFERTADA (que corres-
ponda ala descripcion del item ofertado y
amparada en el registro sanitario referido)

VICRYL SUTURA QUIRURGICA ABSORBIBLE

Caracteristicas del Producto: (Describir presenta-
cién comercial a entregar, definir si el
producto es un kit-set y/o unidad)

UNIDAD

Informacion adicional que desee aportar:

A LA MUESTRA ENTREGADA

FOTOGRAFIA No 1 : DEBE CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE

VICRYL

g

ON

GADA

FOTOGRAFIA No 2 : ETIQUETAS DE ENVASE(S) Y/O EMPAQUE(S) CON LEYENDAS LEGIBLES DEBE
CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE A LA MUESTRA ENTRE-

ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA DC.
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Anexo N° 2

INFORMACION TECNICA GENERAL

Esta informacion debe ir acompaiiada de la ficha técnica del fabricante en idioma espafiol y la Resolucién del
Registro Sanitario

CRITERIO OBSERVACION
No item (Debe corresponder al nimero asignado
en la matriz de la negociacion) 21

ACIDO POLIGLICOLICO ANTIBACTERIAL
CALIBRE 0, AGUJA CURVA REDONDA DE 24
Nombre Técnico del Producto: (Debe corresponder | A 26 MM 1/2 CIRCULO, HEBRA DE 70 CM
al nimero asignado en la matriz de la negociacién) | O MAS

No Registro Sanitario: INVIMA 2011DM-0008037
Vigencia del Registro Sanitario: 2021/10/24
Presentacion comercial: UNIDAD

indicar la REFERENCIA OFERTADA (que
corresponda a la descripcion del item ofertado y
amparada en el registro sanitario referido) NOVOSYN @
Caracteristicas del Producto: (Describir presenta-
cién comercial a entregar, definir si el

producto es un kit-set y/o unidad) UNIDAD

Informacion adicional que desee aportar:
FOTOGRAFIA No 1 : DEBE CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE
A LA MUESTRA ENTREGADA

Monoplus

Paly pcicxancne monofiament,

aer 0024897

FOTOGRAFIA No 2 : ETIQUETAS DE ENVASE(S) Y/O EMPAQUE(S) CON LEYENDAS LEGIBLES DEBE
CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTARY EN CASO QUE APLIQUE A LA MUESTRA ENTRE-
GADA
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SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD

BOGOTI\ SUR OCCIDENTE ESE

Anexo N° 2

INFORMACION TECNICA GENERAL

Esta informacion debe ir acompaiiada de la ficha técnica del fabricante en idioma espafiol y la Resolucién del
Registro Sanitario

CRITERIO OBSERVACION

No item (Debe corresponder al nimero asignado
en la matriz de la negociacion) 23

ACIDO POLIGLICOLICO ANTIBACTERIAL
CALIBRE 2/0, AGUJA CURVA REDONDA DE
Nombre Técnico del Producto: (Debe corresponder |24 A 27 MM 1/2 CIRCULO, HEBRA DE 70
al nimero asignado en la matriz de la negociacién) | CM O MAS

No Registro Sanitario: INVIMA 2011DM-0008037
Vigencia del Registro Sanitario: 2021/10/24
Presentacion comercial: UNIDAD

indicar la REFERENCIA OFERTADA (que corres-
ponda ala descripcion del item ofertado y
amparada en el registro sanitario referido) NOVOSYN @

Caracteristicas del Producto: (Describir presenta-
cién comercial a entregar, definir si el
producto es un kit-set y/o unidad) UNIDAD

Informacion adicional que desee aportar:

FOTOGRAFIA No 1 : DEBE CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE
A LA MUESTRA ENTREGADA

Novosyn®
g ek, (D2/0 T
R26 70 em
e @ v 28"
Taper

ekl XA

Do oot rentes o

ner 0068042

B
ASCULSE

FOTOGRAFIA No 2 : ETIQUETAS DE ENVASE(S) Y/O EMPAQUE(S) CON LEYENDAS LEGIBLES DEBE
CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTARY EN CASO QUE APLIQUE A LA MUESTRA ENTRE-
GADA

ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA DC.
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Anexo N° 2

INFORMACION TECNICA GENERAL

Esta informacion debe ir acompaiada de la ficha técnica del fabricante en idioma espafiol y la Resolucion del Regis-

tro Sanitario

CRITERIO

OBSERVACION

No item (Debe corresponder al nimero
asignado en la matriz de la negociacion)

149

Nombre Técnico del Producto: (Debe corres-
ponder al numero asignado en la matriz
de la negociacion)

BOLSA AUTOSELLABLE PARA ESTERILIZACION DE 190 * 360 mm
(CAJA * 200 UN)

No Registro Sanitario:

INVIMA 2014DM-0011879

Vigencia del Registro Sanitario:

2024/09/24

Presentacion comercial:

UNIDAD

indicar la REFERENCIA OFERTADA (que corres-
ponda ala descripcion del item ofertado
y amparada en el registro sanitario referido)

BOLSA DE AUTO SELLADO DE ESTERILIZACION, ROLLOS PLA-
NOS DE ESTERILIZACION, ROLLOS DE TYVEK, ROLLOS TRIDI-
MENSIONALES DE ESTERILIZACION, PAPEL DE CREPE MEDICO
- MATERIAL DE EMPAQUE TODOS LOS SISTEMAS DE
ESTERILIZACION - YIPAK

Caracteristicas del Producto: (Describir pre-
sentacion comercial a entregar, definir si el
producto es un kit-set y/o unidad)

CAJA

Informacion adicional que desee aportar:

FOTOGRAFIA No 1 : DEBE CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE A LA MUESTRA EN-

TREGADA

FOTOGRAFIA No 2 : ETIQUETAS DE ENVASE(S) Y/O EMPAQUE(S) CON LEYENDAS LEGIBLES DEBE CORRESPONDER AL
PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE A LA MUESTRA ENTREGADA

alle 9 No. 39-46

BX: 555 1347

xt: 1008
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BOGOTI\ SUR OCCIDENTE ESE

Anexo N° 2

INFORMACION TECNICA GENERAL
Esta informacion debe ir acompaiada de la ficha técnica del fabricante en idioma espaiol y la
Resolucion del Registro Sanitario
CRITERIO OBSERVACION
No item (Debe corresponder al nimero
asignado en la matriz de la negociacion) 151
Nombre Técnico del Producto: (Debe
corresponder al numero asignado en la

matriz de la negociacién) BOLSA AUTOSELLANTE 135X283MMX200U
No Registro Sanitario: INVIMA 2014DM-0011879
Vigencia del Registro Sanitario: 2021/03/10
Presentacién comercial: UNIDAD

BOLSA DE AUTO SELLADO DE ESTERILIZACION, ROLLOS PLA-
indicar la REFERENCIA OFERTADA (que NOS DE ESTERILIZACION, ROLLOS DE TYVEK, ROLLOS TRIDI-
corresponda a la descripcion del item MENSIONALES DE ESTERILIZACION, PAPEL DE CREPEMEDICO
ofertado y amparada en el registro - MATERIAL DE EMPAQUE TODOS LOS SISTEMAS
sanitario referido) DE ESTERILIZACION - YIPAK

Caracteristicas del Producto: (Describir pre-
sentacion comercial a entregar, definir si
el producto es un kit-set y/o unidad) CAJA

Informacidn adicional que desee aportar:
FOTOGRAFIA No 1 : DEBE CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE A LAMUES-
TRA ENTREGADA

FOTOGRAFIA No 2 : ETIQUETAS DE ENVASE(S) Y/O EMPAQUE(S) CON LEYENDAS LEGIBLES DEBE CORRES-
PONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE A LA MUESTRA ENTREGADA

alle 9 No. 39-46

BX: 555 1347

xt: 1008
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BOGOTI\ SUR OCCIDENTE ESE

Anexo N° 2

INFORMACION TECNICA GENERAL
Esta informacion debe ir acompaiada de la ficha técnica del fabricante en idioma espaiiol y laResolu-
cion del Registro Sanitario

CRITERIO OBSERVACION

No item (Debe corresponder al nimero

asignado en la matriz de la negociacion) 162

Nombre Técnico del Producto: (Debe

corresponder al nimero asignado en la BOLSA PARA ESTERILIZACION EN VAPOR AUTO SELLABLE
matriz de la negociacion) GRADO MEDICO 57 MM X 130 MM

No Registro Sanitario: INVIMA 2014DM-0011879

Vigencia del Registro Sanitario: 2024/09/24

Presentacion comercial: UNIDAD

BOLSA DE AUTO SELLADO DE ESTERILIZACION, RO-
LLOS PLANOS DE ESTERILIZACION, ROLLOS DE TYVEK,

indicar la REFERENCIA OFERTADA (que ROLLOS TRIDIMENSIONALES DE ESTERILIZACION, PA-
corresponda a la descripcién del item PEL DE CREPE MEDICO - MATERIAL DE EMPAQUE TO-
ofertado y amparada en el registro sa- DOS LOS SISTEMAS DEESTERILIZACION - YIPAK

nitario referido)

Caracteristicas del Producto: (Describir pre-
sentacion comercial a entregar, definir si

el producto es un kit-set y/o unidad) CAJA

Informacidn adicional que desee aportar:
FOTOGRAFIA No 1 : DEBE CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE A LA
MUESTRA ENTREGADA

FOTOGRAFIA No 2 : ETIQUETAS DE ENVASE(S) Y/O EMPAQUE(S) CON LEYENDAS LEGIBLES DEBE CORRES-
PONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE A LA MUESTRA ENTREGADA

alle 9 No. 39-46

BX: 555 1347

xt: 1008
ww.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

odigo Postal: 111611 N
DE BOGOTA DC.
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Anexo N° 2

INFORMACION TECNICA GENERAL

Esta informacion debe ir acompaiiada de la ficha técnica del fabricante en idioma espafiol y la Resolucién del

Registro Sanitario

CRITERIO

OBSERVACION

No item (Debe corresponder al nimero asignado
en la matriz de la negociacion)

343

Nombre Técnico del Producto: (Debe corresponder
al nimero asignado en la matriz de la negociacidn)

CEPILLO PLASTICO PARA LAVADO DE
INSTRUMENTAL ESTERILIZABLE

No Registro Sanitario:

ACTA No. 07 Junio 10 de 2009

Vigencia del Registro Sanitario:

NO APLICA

Presentacion comercial:

UNIDAD

indicar la REFERENCIA OFERTADA (que corres-
ponda ala descripcion del item ofertado y
amparada en el registro sanitario referido)

CEPILLO PARA LAVAR INSTRUMENTAL

Caracteristicas del Producto: (Describir presenta-
cidn comercial a entregar, definir si el
producto es un kit-set y/o unidad)

UNIDAD

Informacion adicional que desee aportar:

FOTOGRAFIA No 1 : DEBE CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE

A LA MUESTRA ENTREGADA

FOTOGRAFIA No 2 : ETIQUETAS DE ENVASE(S) Y/O EMPAQUE(S) CON LEYENDAS LEGIBLES DEBE
CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTARY EN CASO QUE APLIQUE A LA MUESTRA ENTRE-

GADA

alle 9 No. 39-46

BX: 555 1347

xt: 1008
ww.subredsuroccidente.gov.co

odigo Postal: 111611

ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA DC.
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Anexo N° 2

INFORMACION TECNICA GENERAL

Esta informacion debe ir acompariada de la ficha técnica del fabricante en idioma esparfiol y la Resolucién del

Registro Sanitario

CRITERIO

OBSERVACION

No item (Debe corresponder al nimero asignado
en la matriz de la negociacidn)

555

Nombre Técnico del Producto: (Debe corresponder
al nimero asignado en la matriz de la negociacion)

GASA PRECORTADA NO ESTERIL NO TEJIDA
8 PLIEGUES 7.5 X 7.5CM

No Registro Sanitario:

2013DM-0010024

Vigencia del Registro Sanitario:

24/07/2023

Presentacion comercial:

PAQUETE*100

indicar la REFERENCIA OFERTADA (que corres-
ponda ala descripcion del item ofertado y
amparada en el registro sanitario referido)

GASA NO TEJIDA ESTERILY NO ESTERIL -
MEDICAL SUPPLIES CORP.

Caracteristicas del Producto: (Describir pre-
sentacién comercial a entregar, definir si el
producto es un kit-set y/o unidad)

PAQUETE*100

Informacion adicional que desee aportar:

FOTOGRAFIA No 1 : DEBE CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE

A LA MUESTRA ENTREGADA

FOTOGRAFIA No 2 : ETIQUETAS DE ENVASE(S) Y/O EMPAQUE(S) CON LEYENDAS LEGIBLES DEBE
CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTARY EN CASO QUE APLIQUE A LA MUESTRA ENTRE-

GADA

alle 9 No. 39-46

BX: 555 1347

xt: 1008
'ww.subredsuroccidente.gov.co

odigo Postal: 111611

USS Pablo V1 Basa
Fontibon
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Anexo N° 2

INFORMACION TECNICA GENERAL

Esta informacion debe ir acompafnada de la ficha técnica del fabricante en idioma espafiol y la Resolucion del Registro Sanitario

CRITERIO OBSERVACION

No item (Debe corresponder al nimero asignado 770
en la matriz de la negociacion)

MECHA GINECOLOGIA ESTERIL EN GASA 100%ALGO-

Nombre Técnico del Producto: (Debe corresponder DON , PRECORTADA , CON ELEMENTO

al nimero asignado en la matriz de la negociacion)

RADIOPACO
No Registro Sanitario: INVIMA 2016DM-000062-R1
Vigencia del Registro Sanitario: 2026/06/10
Presentacion comercial: unidad

indicar la REFERENCIA OFERTADA (que corres-
ponda a la descripcion del item ofertado y
amparada en el registro sanitario referido)

MECHAS PARA DRENAJE - GASA ABSORBENTE 100%AL-
GODON ON

Caracteristicas del Producto: (Describir presenta-
cion comercial a entregar, definir si el unidad
producto es un kit-set y/o unidad)

LAS MECHAS PARA DRENAJE SON EMPLEADAS EN LA
ABSORCION DE FLUIDOS DURANTE LA CIRUGIA Y CU-

Informacion adicional que desee aportar: RACION ASEPTICA, SE RECOMIENDA HACER UN BUEN
LAVADO DE MANOS Y LA UTILIZACION DE GUANTES
DESECHABLES

FOTOGRAFIA No 1 : DEBE CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE A LAMUES-

TRA ENTREGADA

FOTOGRAFIA No 2 : ETIQUETAS DE ENVASE(S) Y/O EMPAQUE(S) CON LEYENDAS LEGIBLES DEBE CORRESPON-
DER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE A LA MUESTRA ENTREGADA

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611
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Anexo N° 2

INFORMACION TECNICA GENERAL

Esta informacion debe ir acompafnada de la ficha técnica del fabricante en idioma espafiol y la Resolucion del Registro Sanitario

CRITERIO OBSERVACION

No item (Debe corresponder al nimero asignado 773
en la matriz de la negociacion)

MONOFILAMENTO DE COPOLIMERO DE POLIGLECA-
Nombre Técnico del Producto: (Debe corresponder | PROMA 25, CALIBRE 3/0, AGUJA CURVACORTANTE DE
al numero asignado en la matriz de la negociacién) |17 A 19 MM, DE 3/8 DE CIRCULO,

HEBRA DE 70 CM DE LARGO O MAS

No Registro Sanitario: INVIMA 2020DM-0006485-R1
Vigencia del Registro Sanitario: 2030/06/26
Presentacion comercial: unidad

indicar la REFERENCIA OFERTADA (que corres-
ponda a la descripcion del item ofertado y
amparada en el registro sanitario referido)

MONOSYN SUTURA QUIRURGICA DE GLICONATO,MO-
NOFILAMENTO ABSORBIBLE

Caracteristicas del Producto: (Describir presenta-
cion comercial a entregar, definir si el unidad
producto es un kit-set y/o unidad)

PARA PROCEDIMIENTOS QUIRURGICOS QUE REQUIEREN
Informacion adicional que desee aportar: APROXIMACION Y/O LIGADURA DE TEJIDOS BLANDOS EN
GENERAL

FOTOGRAFIA No 1 : DEBE CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE A LAMUES-
TRA ENTREGADA

FOTOGRAFIA No 2 : ETIQUETAS DE ENVASE(S) Y/O EMPAQUE(S) CON LEYENDAS LEGIBLES DEBE CORRESPON-
DER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE A LA MUESTRA ENTREGADA

ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA DC.
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w

General Closure Ob/Gyn

Xy)
(4!"&) VICRYL

T

70 cm
bsorbable Viok! "Pacus
CT.1 (Aiom. 36 Unidades
4mm llllllllillllllllllll P
12 © 36 m | i

3

eTHICON

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611
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VICRYL* Recubierto

Sutura Absorbible (Poliglactina 910)

Usos Frecuentes

Sutura Aproximacion y ligadura de tejidos en:
polgtatbisarbilble VICRYL* Recubierto - Todas las especialidades.
Tipos
Incoloro y Violeta.
Presentacion
Color Del Material Trenzado 8/0 hasta 1
Violeta; incoloro (natural). Monofilamento 10/0 hasta 9/0

Retencion De La Fuerza Tensil In Vivo

8/0 hasta 1
75% en 2 semanas

50% en 3 semanas

25% en 4 semanas

10/0 hasta 9/0
75% en 2 semanas

40% en 3 semanas

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611

ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA DC.
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Tiempo De Absorcidon
Esencialmente completa entre 56-70 dias.
Se absorbe por hidrolisis lenta.

Reaccion Tisular

Materia Prima Color Del Empaque
MiRMehero de lactido y glicélido recubierto Violeta.

con poliglactina 370 y estearato de calcio.

12 ETHICON

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611

ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA DC.
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VICRYL* Recubierto

. . . wn
Sutura Absorbible (Poliglactina 910) o
2
e}
| .
o
w
e}
<
®
Reverso Cortante - PRIME =
) ) ) CALIBRE 5
Aguja Material | Longitud I ¢ 50 4-0 30 2.0 0 1 5 (7))
P-3 PRIME
3/8 circ. g Incoloro 45cm | JP492G| JP493G| JP494G
13,0 mm MultiPass Trenzado o
£
lg
PS-3 PRIME 2
3/8 circ. N T'gigfég 45 cm JP500G 3
16,0mm MultiPass* é
*
PS-2 PRIME '
38 circ. S T'gﬁgfég 45 cm IP496G =
19,0mm MultiPass* O
p-
PS-1 PRIME |
3/8 circ. U Incoloro | 45 o JP683G
24.0 mm Trenzado
MultiPass*
PS-4 PRIME
Incoloro
1/2 circ. \ / Trenzado 45cm | JP505G| JP506G| JP507G
16,0 mm
MultiPass*
Reverso Cortante W/
. . . CALIBRE
Aguja Material | Longitud ¢ 50 20 30 20 0 1 2
SC-20
3/8 circ. v Incoloro | 5 J121H | J122H | J123H
Trenzado
19,0 mm

Calle 9 No. 39-46
PBX: 555 1347
Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611 - v
USS Pablo Vi Bosa
USS Fontibon




SC-30
3/8 circ.
30,0 mm

CP-35
1/2 circ.
36,4 mm
Ethipoint

0S-6
1/2 circ.
36,4 mm

0Ss-8
1/2 circ.
40,0 mm

Violeta
Trenzado

Violeta
Trenzado

Violeta
Trenzado

Violeta
Trenzado

K
BOGOT

70 cm

70 cm
70 cm

70 cm

SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD

SUR OCCIDENTE ESE

J185H | J186H | J187H

J166H | J167H | J168H

J535H

J536H

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611

ETHICON 43

ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA DC.
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VICRYL* Recubierto

Sutura Absorbible (Poliglactina 910)
Ahusada

. . . CALIBRE
Aguja Material | Longitud 60 . 20 30 50 5 1 )
UR-6 )
; (] Violeta J602H

g/gmc';f Trenzado 70cm

UR-5 )

5/8 circ. Violeta 70 cm J374H | J375H | J376H

36,4 mm Trenzado

CTX

zltgzour;(:ﬁ T\r/e'g'gzo 90 cm J369H | J370H | J371H

Incoloro

TP-1 Trenzado | 2X70cm J849G

1/2 gjrc.

65,0%&m //
MICROPOINT Espatula L/

. . . CALIBRE
Aguja Material | Longitud 5, 720 6-0 5.0 40 30 20 0
20cm | J547G
(2)TG140-8 e Violeta J548G
. ; 30cm
3/8 circ. e Trenzado
6,5 mm
45 cm J546G

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611
| uss

Pablo VI Bosa
USS Fontibon

ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA DC.
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Espatula SABRELOC
> Aaul Material |Lonaitud CALIBRE
e guja atenial jLongitud =4 50 | 40 30 | 20 0 1 2
2 (2)S-14

- S Violeta

o 1/4 circ. N 45cm | J570G | J571G
0 8,0 mm \ Y Trenzado
<
w
m©
| .
5
]
=
(7p]
o
T
2
e
=]
2]
]
oc
*
jal
> VENEZUELA
< ETHICON R
(&] [
>

alle 9 No. 39-46
’BX: 555 1347
xt: 1008
.subredsuroccidente.gov.co

&digo Postal: 111611 . p—
USS Pablo VI Bosa
USS Fontibon
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VICRYL* Recubierto

Sutura Absorbible (Poliglactina 910)

Ahusada o
. . . CALIBRE

Aguja Material | Longitud 60 50 20 30 >0 0 1 2
RB-1 .
1/2 circ. U Violeta 70cm | J302H | J303H | J304H | J305H
17,0 mm Trenzado
SH-ZI_. Violeta
1/2 circ. w Trenzado | 70CM J310H | J311H
22,0 mm
SH

. Violeta

1/2 circ. Trenzado 70 cm J314H | J315H | J316H | J317H | J318H
26,0 mm
CT-2 Violeta J335H
1/2 circ. Trenzado 70 cm J332H J333H J334H
26,0 mm
M;_l Violeta 70 cm J134H

cire. Trenzado
31,0mm

MH .
. Violeta 70 cm J322H | J323H | J324H
1/2 circ. T
renzado
36,4 mm
_ 70 cm J338H 40H
g?/'zr é]i_rc Violeta J339H | J340 J341H
36.4 mm \ Trenzado | g5 o J345H | J346H | J347H
X~
_ 70 cm J350H | J351H | J352H | J353H
C/'ZI' _ Violeta
1/2 circ.
200 mm Trenzado | o J357H | J358H | J350H
Reverso Cortante Recta W/
| CALIBRE |

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

Codigo Postal: 111611
DE BOGOTA DC.
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. . 4-0 3-0 2-0 2 3
Aguja Material Longitud
KS
Azul Mo-

60,0mm nofilamento 70cm J663H
n
L)
=
0
| =
]
7]
0
<
%)
@©
| .
S
el
3
7p]
(=]
£
lg
£
=]
(1]
2]
a5
*
-
>
o'
Q

VENEZUELA >
USO SOLO EN: [ |

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611

USS Pablc vi Bass
S Fontibon
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FICHA TECNICA DISPOSITIVOS MEDICOS |

Version: 06

PRODUCTO NOVOSYN®
NOMBRE GENERICO Sutura sintética absorbible de glicolato
MARCA B. BRAUN
Novosyn® es material de sutura estéril fabricado a partir de un copolimero compuesto por un 90% de glicolato y un 10% de L- lac-
tato. Novosyn esta tefido de violeta con el colorante D&C violeta No.2 para distinguirlo, pero también esta disponible sin tefir en
DESCRIPCION color beige natural. Las suturas trenzadas estan tratadas con un recubrimiento sintético absorbible compuesto por una mezcla a par-

tes iguales de un copolimero a base de glicolato y L-lactato y de estereato calcico, para que puedan deslizarse facilmente evitando
el efecto sierra en su paso a través de los tejidos.

COMPOSICION y
COMPONENTES

*Hilo: copolimero compuesto por un 90% de glicolato y un 10% de L-lactato; colorante D&C violeta No.2 (color index No. 60725).
*Aguja: acero inoxidable.

METODO DE ESTERILIZACION

Oxido de etileno

INDICACIONES

Novosyn® esta indicado en aquellos procedimientos que requieren el uso de material de sutura trenzado sintético absorbible, particu-
larmente en la zona gastrointestinal, en ginecologia, urologia y para ligaduras. también esta indicado para procedimientosoftalmolo-
gicos y para microcirugia o para tejidos que estan en crecimiento en caso de que prefiera material de sutura absorbible.

CONTRAINDICACIONES, AD-
VERTENCIAS Y PRECAUCIO-

Novosyn® esta contraindicado en aquellos casos en donde se requiera que la sutura aproxime los bordes de la herida durante un
tiempo prolongado (ejemplo: cirugia cardiovascular).

Advertencias: Novosyn no debe ser reesterilizado. Los envases, dafiados o abiertos, no utilizados, deben ser desechados. No debe
usarse después de la fecha de caducidad.

Precauciones: Antes de emplear Novosyn el usuario debe estar familiarizado con los procedimientos y técnicas quirrgicas aplicables
a las suturas absorbibles, ya que el riesgo de deshiscencia de la herida depende de donde se aplique y del tipo de material de sutura
usado. Las suturas cutaneas que permanezcan mas de 7 dias pueden causar una reaccion inflamatoria local por lo que deben ser cor-

NES tadas o retiradas. Debe considerarse el uso de suturas absorbibles en tejidos poco vascularizados ya que puede haber un rechazo oun
retraso en la absorcion. Las suturas subcutaneas debe situarse lo mas profundamente posible, para reducir el eritema y la induracion
normalmente asociados al proceso de absorcion.

Efectos secundarios: Como para el resto de los materiales de sutura, el contacto a largo plazo con soluciones salinas, tales como

orina y bilis puede causar litiasis. Una infeccion preexistnte puede afectar negativamente a cualquier sutura absorbible. La degrada-

cion de la sutura tambien puede acelerarse ligeramente dependiendo del paciente y de la gravedad de la infeccion.
RECOMENDACIONES DE USO |Seguir las instrucciones indicadas en los empaques

METODO DE DESECHO

La disposicion final del dispositivo una vez utilizado en la institucion, se debe realizar de acuerdo a la normativa ambiental aplicable
en materia de residuos peligrosos y residuos hospitalarios.

COMPATIBILIDAD CON OTROS

DMY TEC. BIOMEDICA | omPatible
VIDA UTIL 5 ANOS I CLASIFICACION DE RIESGO 11}
REGISTRO SANITARIO INVIMA 2011DM-0008037 MODALIDAD Importar y Vender | VIGENCIA 24-oct-2021
TITULAR B. BRAUN SURGICAL S.A. - ESPANA FABRICANTE B. BRAUN SURGICAL S.A. - ESPANA
REFERENCIAS Ver Anexo DIMENSIONES |Ver Anexo
PRESENTACION COMERCIAL [Caja x12, 24y 36 Unidades.
UNIDADES .
TIPO MATERIAL CONTENIDAS INFORMACION CONTENIDA
NOmDTeE.
ENVASE DESCIpCion Gel progucto.
Soporte Carton 1 TOte, fecha de Tabricacion y expiracion.
Titular, Tmportador.
UNIDADES .
TIPO MATERIAL CONTENIDAS INFORMACION CONTENIDA
Nombpre.
EMPAQUE Papel grado [DEsCripcion del produco:
Sobre dico/Polietil 1 TOte, fecha de Tabricacion y expiracion.
medico/Folietileno Titular, Tmportador.
UNIDADES 4
TIPO MATERIAL CONTENIDAS INFORMACION CONTENIDA
Nombre.
EMBALAJE . i Descripcion del producto.
Caja Cartén 12,24y 36 [Tote, fecha de Tabricacion y expiracion.
Titular, Tmportador, registro sanitario.

ESPECIFICACIONES DE
CALIDAD

USP 33, NTC-2267, 150-10993-7, 1S0-11135-1.

CONDICIONES
ALMACENAMIENTO

Almacenar a condiciones normales de terppergtura. ﬂ__
kx ? A/w e 'u(t/\z:’%—’

Material no reutilizable

974

b

BENEFICIOS AMBIENTALES

| Los envases, empaques y embalajes de este producto, presentan caracteristicas de reciclaje a partir de un adecuado proceso desepa-

racion en la fuente.

' No. 39-46

55 1347

o8
ubredsuroccidente.gov.co

> Postal: 111611
USS Pablo VI Bosa
USS Fontibon

ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA DC.



.‘k
% SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD

BOGOT. SUR OCCIDENTE ESE

Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Firma Fecha Firma Fecha Firma Fecha
2017-04-19 2017-04-19 2017-04-19
Lina Vasquez AAAA-MM-DD Karen Martinez Fortich AAAA-MM-DD Félix Santiago AAAA-MM-DD
Analista de asuntos regulatorios Jefe Asuntos Regulatorios Director de Calidad & Asuntos Regulatorios

' No. 39-46
55 1347
o8

ubredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

USS Pablo VI Bosa
USS Fontibon DE BOGOTA DC.

> Postal: 111611



2 C > X0 W™ — W

K

BOGOT. SUR OCCIDENTE ESE

SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD

[ Version: 06

FICHA TECNICA DISPOSITIVOS MEDICOS

PRODUCTO NOVOSYN®
NOMBRE GENERICO Sutura sintética absorbible de glicolato
MARCA B. BRAUN

Novosyn® es material de sutura estéril fabricado a partir de un copolimero compuesto por un 90% de glicolato y un 10% de L- lac-
tato. Novosyn esta tefido de violeta con el colorante D&C violeta No.2 para distinguirlo, pero también esta disponible sin tefir en

DESCRIPCION color beige natural. Las suturas trenzadas estan tratadas con un recubrimiento sintético absorbible compuesto por una mezcla a par-
tes iguales de un copolimero a base de glicolato y L-lactato y de estereato calcico, para que puedan deslizarse facilmente evitando
el efecto sierra en su paso a través de los tejidos.

COMPOSICION y *Hilo: copolimero compuesto por un 90% de glicolato y un 10% de L-lactato; colorante D&C violeta No.2 (color index No. 60725).

COMPONENTES *Aguja: acero inoxidable.

METODO DE ESTERILIZACION

Oxido de etileno

INDICACIONES

Novosyn® esta indicado en aquellos procedimientos que requieren el uso de material de sutura trenzado sintético absorbible, particu-
larmente en la zona gastrointestinal, en ginecologia, urologia y para ligaduras. también esta indicado para procedimientosoftalmolo-
gicos y para microcirugia o para tejidos que estan en crecimiento en caso de que prefiera material de sutura absorbible.

CONTRAINDICACIONES, AD-
VERTENCIAS Y PRECAUCIO-
NES

Novosyn® esta contraindicado en aquellos casos en donde se requiera que la sutura aproxime los bordes de la herida durante un
tiempo prolongado (ejemplo: cirugia cardiovascular).

Advertencias: Novosyn no debe ser reesterilizado. Los envases, dafiados o abiertos, no utilizados, deben ser desechados. No debe
usarse después de la fecha de caducidad.

Precauciones: Antes de emplear Novosyn el usuario debe estar familiarizado con los procedimientos y técnicas quirlrgicas aplicables
a las suturas absorbibles, ya que el riesgo de deshiscencia de la herida depende de donde se aplique y del tipo de material de sutura
usado. Las suturas cutaneas que permanezcan mas de 7 dias pueden causar una reaccion inflamatoria local por lo que deben ser cor-
tadas o retiradas. Debe considerarse el uso de suturas absorbibles en tejidos poco vascularizados ya que puede haber un rechazo oun
retraso en la absorcion. Las suturas subcutaneas debe situarse lo mas profundamente posible, para reducir el eritema y la induracion
normalmente asociados al proceso de absorcion.

Efectos secundarios: Como para el resto de los materiales de sutura, el contacto a largo plazo con soluciones salinas, tales como
orina y bilis puede causar litiasis. Una infeccion preexistnte puede afectar negativamente a cualquier sutura absorbible. La degrada-
cion de la sutura tambien puede acelerarse ligeramente dependiendo del paciente y de la gravedad de la infeccion.

RECOMENDACIONES DE USO

Seguir las instrucciones indicadas en los empaques

METODO DE DESECHO

La disposicion final del dispositivo una vez utilizado en la institucion, se debe realizar de acuerdo a la normativa ambiental aplicable
en materia de residuos peligrosos y residuos hospitalarios.

COMPATIBILIDAD CON OTROS Compatible
DM Y TEC. BIOMEDICA P
VIDA UTIL 5 ANOS CLASIFICACION DE RIESGO 1
REGISTRO SANITARIO NVIMA 2011DM-0008037 MODALIDAD Importar y Vender | VIGENCIA 24-oct-2021
TITULAR B. BRAUN SURGICAL S.A. - ESPANA FABRICANTE B. BRAUN SURGICAL S.A. - ESPANA
REFERENCIAS Ver Anexo DIMENSIONES |Ver Anexo
PRESENTACION COMERCIAL |Caja x12, 24y 36 Unidades.
UNIDADES .
TIPO MATERIAL CONTENIDAS INFORMACION CONTENIDA
Nombre.
ENVASE [Descripcion del producto.
Soporte Carton 1 Tote, fecha de Tabricacion y expiracion.
Titular, Importador.
UNIDADES .
TIPO MATERIAL CONTENIDAS INFORMACION CONTENIDA
Nombre.
EMPAQUE Papel grado Descripcion del producto.
Sobre dico/Polietil 1 TOte, fecha de Tabricacion y expiracion.
medico/Folietiteno Titular, Tmportador.
UNIDADES .
TIPO MATERIAL CONTENIDAS INFORMACION CONTENIDA
Nombre.
EMBALAJE ) , [Descripcion del producto.
Caja Cartén 12,24y 36 [Tote, Techa de Tabricacion y expiracion.
Titular, Tmportador, registro sanitario.

ESPECIFICACIONES DE

USP 33, NTC-2267, 1S0-10993-7, 1SO-11135-1.

CALIDAD
CONDICIONES .
ALMACENAMIENTO Almacenar a condiciones normales dle ten;p:errlt;ra.

UMERO DE REUSOS
RECOMENDADO

Material no reutilizable

—_— e
Uy

L
UB%NEF.&S‘XMW’E&

Los envases, empaques y embalajes de este producto, presentan caracteristicas de reciclaje a pa)sﬁr de un adecuado proceso desepa-
racion en la fuente.
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Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:
Firma Fecha Firma Fecha Firma Fecha
2017-04-19 2017-04-19 2017-04-19
Lina Vasquez AAAA-MM-DD Karen Martinez Fortich AAAA-MM-DD Félix Santiago AAAA-MM-DD
Analista de asuntos regulatorios Jefe Asuntos Regulatorios Director de Calidad & Asuntos Regulatorios
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FICHA TECNICA

PAPEL PARA ESTERILIZACION GRADO MEDICO

MARCA: YIPAK PROCEDENCIA: CHINA

DESCRIPCION: Consiste en rollos y bolsas de papel/film grado médico para esterilizacion a travésde
procesos de vapor, 6xido de etileno y formaldehido, con indicadores quimicos que reaccionanal cumplimiento
de los parametros de cumplimiento del proceso de esterilizacion. EI material delpapel es de un espesor de 60
gry el film otorga una alta resistencia para evitar el rasgado

CARACTERISTICAS:

e Papel grado medico de 60 o 70 gr de espesor

e Film de alta resistencia para facilitar el sellado y evitar desgarros

e Suflexibilidad y composicidn garantizan un éptimo sellado

e Laabertura del material es segura y uniforme por sus caracteristicas de sellado

e Tiene tres tipos de indicadores para VAPOR, OXIDO DE ETILENO y FORMALDEHIDO

e Libre de latex

e Granvariedad de tamafios, para optimizar el uso acorde con las necesidades del servicio

e Presentaciones en rollo plano o con fuelle (para productos de gran volumen), también se
dispone de bolsas auto-sellable

USOS:

Los productos estan disefiados para esterilizar dispositivos a través de procesos por Vapor, Oxidode Etileno
y/o formaldehido

PRECAUCIONES DE USO:
Verifique que el producto no se encuentre dafiado
CONTRAINDICACIONES:

Ninguna Conocida

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611 -
| usse. osa
USS Fontibon
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TAMANOS Y PRESENTACIONES

ROLLO PLANO PAPEL/FILM  ROLLO CON FUELLE PAPEL/FILM BOLSA AUTOSELLABLE
50 mm x 200 m 75 mmx 100 m 57 mm x 130 mm

75 mm x 200 m 100 mm x 100 m 70 mm x 260 mm

100 mm x 200 m 150 mm x 100 m 90 mm x 260 mm

150 mm x 200 m 200 mm x 100 m 135 mm x 280 mm
200 mm x 200 m 250 mm x 100 m 190 mm x 360 mm
250 mm x 200 m 300 mm x 100 m 200 mm x 320 mm
300 mm x 200 m 350 mm x 100 m 200 mm x 360 mm
350 mm x 200 m 400 mm x 100 m

400 mm x 200 m

450 mm x 200 m

500 mm x 200 m

550 mm x 200 m

600 mm x 200 m

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

Codigo Postal: 111611 A
DE BOGOTA DC.
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FICHA TECNICA

PAPEL PARA ESTERILIZACION GRADO MEDICO

MARCA: YIPAK PROCEDENCIA: CHINA

DESCRIPCION: Consiste en rollos y bolsas de papel/film grado médico para esterilizacion a travésde
procesos de vapor, 6xido de etileno y formaldehido, con indicadores quimicos que reaccionanal cumplimiento
de los parametros de cumplimiento del proceso de esterilizacién. EI material delpapel es de un espesor de 60
gry el film otorga una alta resistencia para evitar el rasgado

CARACTERISTICAS:

e Papel grado medico de 60 o 70 gr de espesor

e Film de alta resistencia para facilitar el sellado y evitar desgarros

e Suflexibilidad y composicidn garantizan un éptimo sellado

e Laabertura del material es segura y uniforme por sus caracteristicas de sellado

e Tiene tres tipos de indicadores para VAPOR, OXIDO DE ETILENO y FORMALDEHIDO

e Libre de latex

e Granvariedad de tamafios, para optimizar el uso acorde con las necesidades del servicio

e Presentaciones en rollo plano o con fuelle (para productos de gran volumen), también se
dispone de bolsas auto-sellable

USOS:

Los productos estan disefiados para esterilizar dispositivos a través de procesos por Vapor, Oxidode Etileno
y/o formaldehido

PRECAUCIONES DE USO:
Verifique que el producto no se encuentre dafiado
CONTRAINDICACIONES:

Ninguna Conocida

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611 -
| usse. osa
USS Fontibon
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TAMANOS Y PRESENTACIONES

ROLLO PLANO PAPEL/FILM  ROLLO CON FUELLE PAPEL/FILM BOLSA AUTOSELLABLE
50 mm x 200 m 75 mmx 100 m 57 mm x 130 mm

75 mm x 200 m 100 mm x 100 m 70 mm x 260 mm

100 mm x 200 m 150 mm x 100 m 90 mm x 260 mm

150 mm x 200 m 200 mm x 100 m 135 mm x 280 mm
200 mm x 200 m 250 mm x 100 m 190 mm x 360 mm
250 mm x 200 m 300 mm x 100 m 200 mm x 320 mm
300 mm x 200 m 350 mm x 100 m 200 mm x 360 mm
350 mm x 200 m 400 mm x 100 m

400 mm x 200 m

450 mm x 200 m

500 mm x 200 m

550 mm x 200 m

600 mm x 200 m

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

Codigo Postal: 111611 A
DE BOGOTA DC.
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FICHA TECNICA

PAPEL PARA ESTERILIZACION GRADO MEDICO

MARCA: YIPAK PROCEDENCIA: CHINA

DESCRIPCION: Consiste en rollos y bolsas de papel/film grado médico para esterilizacion a travésde
procesos de vapor, 6xido de etileno y formaldehido, con indicadores quimicos que reaccionanal cumplimiento
de los parametros de cumplimiento del proceso de esterilizacién. EI material delpapel es de un espesor de 60
gry el film otorga una alta resistencia para evitar el rasgado

CARACTERISTICAS:

e Papel grado medico de 60 o 70 gr de espesor

e Film de alta resistencia para facilitar el sellado y evitar desgarros

e Suflexibilidad y composicidn garantizan un éptimo sellado

e Laabertura del material es segura y uniforme por sus caracteristicas de sellado

e Tiene tres tipos de indicadores para VAPOR, OXIDO DE ETILENO y FORMALDEHIDO

e Libre de latex

e Granvariedad de tamafios, para optimizar el uso acorde con las necesidades del servicio

e Presentaciones en rollo plano o con fuelle (para productos de gran volumen), también se
dispone de bolsas auto-sellable

USOS:

Los productos estan disefiados para esterilizar dispositivos a través de procesos por Vapor, Oxidode Etileno
y/o formaldehido

PRECAUCIONES DE USO:
Verifique que el producto no se encuentre dafiado
CONTRAINDICACIONES:

Ninguna Conocida

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611 -
| usse. osa
USS Fontibon
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TAMANOS Y PRESENTACIONES

ROLLO PLANO PAPEL/FILM  ROLLO CON FUELLE PAPEL/FILM BOLSA AUTOSELLABLE
50 mm x 200 m 75 mmx 100 m 57 mm x 130 mm

75 mm x 200 m 100 mm x 100 m 70 mm x 260 mm

100 mm x 200 m 150 mm x 100 m 90 mm x 260 mm

150 mm x 200 m 200 mm x 100 m 135 mm x 280 mm
200 mm x 200 m 250 mm x 100 m 190 mm x 360 mm
250 mm x 200 m 300 mm x 100 m 200 mm x 320 mm
300 mm x 200 m 350 mm x 100 m 200 mm x 360 mm
350 mm x 200 m 400 mm x 100 m

400 mm x 200 m

450 mm x 200 m

500 mm x 200 m

550 mm x 200 m

600 mm x 200 m

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

Codigo Postal: 111611 A
DE BOGOTA DC.
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Codigo: GT-FH
Medical } (o
Supplies FICHA TECNICA Version: 02
Corp
Fecha: 03-03-1

Aspecto Tela liviana, suave y libre de particulas extrafias.
Color Blanco

Olor Inoloro

Composicion Hilaza de algodon

INVIMA 2006DM-0000315R1
Tipo VI

Poder Absorbente (Seg.) Maximo 30

Residuo de Ignicion (%) Maximo 0,825

Materia Grasa (%) Méaximo 0,7
ELABORADO POR REVISADO POR

APROBADO POR
/22{}; =— ’lg? e e (Jk_io
DIONY ANDRE;A GALLEGO SIERRA CARLOS Ma@%o ECHAVARRIA JUL'AN*ANGC‘ P

NCE

Copia controlada

PBX: 555 1347
Ext: 1008
Www.

Calle © No. 39-46 ‘

Codigo Postal: 111611

USS Fontibon




K |
BOGOT/\

SUR OCCIDENTE ESE
Pagina 2 de 2

Presencia de almidones y Dextrina Negativo
Acidez Negativo
Alcalinidad Negativo
Car_mdad de Hilos x 2,54 cm en la 18222
urdimbre

Cantidad de Hilos x 2,54 cm en latrama |10 a 14

Recuento de microorganismos aerobios

mesofilos UFC/g* 500 max
Recuentos de mohos y levaduras .

ra y 500 méx
Deteccion Escherichia coli/g* Negativo
Deteccién Pseudomonas aeruginosa /g* | Negativo
Deteccion Staphylococcus aureus/g* Negativo
Deteccién de Salmonella /25g* Negativo

Cubrimiento de heridas. Absorcién de exudados, sangre
y otros fluidos biolégicos

Mantener en su empaque hasta consumir el producto.
Conservar en lugar fresco y seco

\ No reutilizar. Eliminar como desecho orgénico

NTC 2140 y USP VIGENTE

i
o]

PBX: 555 1347

iy

Ext: 1008
Www.

Calle © No. 39-46 ‘

Codigo Postal: 111611
USS Pablo VI Bosa
USS Fontibon
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Calle © No. 39-46
PBX: 555 1347
Ext: 1008
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Codigo: FT
Medical 3 L
s&%%is FICHA TECNICA Version: 01
Corp
Fecha: 01-03-10

Aspecto Tela liviana, suave vy libre de particulas extrafias.
Color Blanco

Olor Inoloro

Composicion Hilaza de algodon 100%

INVIMA 2006 DM-0000315R1
Tipo VII

Poder Absorbente (Seg.) Méximo 30
Residuo de Ignicion (%) Maximo 0,825
Materia Grasa (%) Maximo 0,7
Presencia de almidones y Dextrina Negativo
Acidez Negativo
Alcalinidad Negativo
Car_ltldad de Hilos x 2,54 cm en la 18222
urdimbre

Cantidad de Hilos x 2,54 cm en la trama | 10 a 14

Recuento de microorganismos aerobios

mesofilos UFC/g* 200 max
Recuentos de mohos y levaduras .

UFClg* y 500 max
Deteccién Escherichia coli/g* Negativo
Deteccion Pseudomonas aeruginosa /g* | Negativo
Deteccién Staphylococcus aureus/g* Negativo
Deteccién de Salmonella /25g* Negativo

Cubrimiento de heridas. Absorcion de exudados, sangre y
otros fluidos bioldgicos

Mantener en su empaque hasta consumir el producto.
Conservar en lugar fresco y seco

\ No reutilizar. Eliminar como desecho organico

| NTC 2140 y USP 32

Nombres y apellidos Cargo Firma

Elaborado y
aprobado por

Andrea Gallego Sierra Directora Técnica

i
o]

{
i
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Codigo Postal: 111611
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FICHA TECNICA N2 IDENTIFICACION: FT-007
MECHA DE GASA ESTERIL PARA DRENAJE CON ELEMENTO VERSION: 5
RADIO OPACO FECHA EMISION: 1de3
11/08/2014
1. DESCRIPCION GENERAL
A. DESCRIPCION DEL PRODUCTO [

[
/

Sten‘\j
il CODIGO
3853 recor Lstern

e iaaori;jln‘.:l 0383

Esponja de gasa tipo VIl estéril biocompatible no
causa ningun tipo de reaccion y evita cualquier
riesgo de infeccion por estar elaborada 100% en
algodon orgénico, precortada y doblada, sin
motas bordes raidos o hilos sueltos; Su mayor
concentracion de tejido la hace altamente
absorbente y resistente a la tension . Con
elemento radio opaco que permite un eficaz
monitoreo y ubicacion en procedimientos
quirdrgicos y post-quirdrgicos. Variedad de
Tamafios y presentaciones de acuerdo a las
necesidades.

; CLL 13 NO. 68B 26 PBX.: (571} 405 9171 |
B. REGISTRO SANITARIO FAX: (571} 405 9179 BOGOTA, COLOMBIA |

www.sherlegcom  ventas@sherlegnet |

INVIMA 2006DM-000062 - Fabricar y vender
(Clasificacion del riesgo I1A)

C. VIDA UTIL

4 aios después de ser esterilizado.

2. ESPECIFICACIONES

CODIGO DE BARRAS CcODIGO ESPECIFICACIONES PRESENTACION
770717825145 8 2246 6PLY - 2in x 32in sobre x 1
770717825383 4 0383 6PLY - 2in x 32in RX sobre x 1
770717825323 0 0323 6PLY - 2in x 32in RX sobre x 5
770717825174 8 | 2421 | 6PLY - 2in x 12in RX S/R | sobre x 10
770717825149 6 I 2248 | 8PLY - 3/8in x 24in NASAL | sobre x 2
7707178253193 | 0319 | 12PLY - 4in x 11in S/R PED. | sobre x 1

Calle 13 N°68B—-26 Teléfono (571) 4059171 Fax: (571) 4059179
www.sherleg.com E-Mail: ventas@sherleg.net Bogotd, Colombia
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.} FICHA TECNICA N2 IDENTIFICACION: FT-007
) MECHA DE GASA ESTERIL PARA DRENAIJE CON ELEMENTO VERSION: 5
2de3

' g RADIO OPACO FECHA EMISION:
SHCRLEG 11/08/2014

3. DATOS DEL FABRICANTE

Nombre de la Compaiiia: SHERLEG S.A.S.
Direccion: Calle 13 No. 68B- 26

Teléfono: +57-1-4059171

Fax: +57-1-4059179

E-Mail: ventas@sherleg.net

Pagina Web: www.sherleg.com

Ciudad y Pais: Bogotd. Colombia (South América)

4. EMPAQUE

Empaque blister Peel-Back que garantiza la esterilidad y hermeticidad del producto, en condiciones apropiadas de
almacenamiento y manipulacion.

5. ESTERILIZACION
Producto esterilizado con Oxido de Etileno (ETO).

6. APLICACIONES / INDICACION DE USO

Producto especialmente disefiado para absorcion y compresién en cirugia de columna, ginecologia,
otorrinolaringologia, ortopedia y neurocirugia, es usado también en procedimientos de urgencias, hospitalizacion,
consulta externa y especializada.

7. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacenar en un lugar fresco y seco, alejado de fuentes directas de aire, luz solar y libre de contaminacion.

Se debe disponer de estibas plasticas o inoxidables, que eviten el contacto directo del producto en el piso y paredes.
8. MANIPULACION

- Verificar la fecha de vencimiento del producto.

- Se garantiza el contenido estéril, atoxico, apirogeno, si el envase no ha sido abierto y deteriorado. No use el
producto si esta sucio o deteriorado.

- Utilicese una sola vez y deséchese.
9. DISPOSICION FINAL
Después que el producto ha sido usado y estado en contacto con alguna secrecion del cuerpo humano: Se debe

desechar el producto de acuerdo las politicas de la institucién, que cumplan a cabalidad con los reglamentos
establecidos por el estado.

- Disponerse el producto dentro de un recipiente de plastico rigido con tapa que posea una bolsa de color rojo y
debidamente identificado con el anagrama de riesgo bioldgico y el tipo de residuos que contiene.

Calle 13 N°68B—26 Teléfono (571) 4059171 Fax: (571) 4059179
www.sherleg.com E-Mail: ventas@sherleg.net Bogotd, Colombia
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SHCRLEG

N2 IDENTIFICACION: FT-007

FICHA TECNICA
MECHA DE GASA ESTERIL PARA DRENAIJE CON ELEMENTO VERSION: 5
RADIO OPACO FECHA EMISION: Aded
11/08/2014

- Inactivar los desechos afiadiéndoles una solucién de Hipoclorito de sodio al 0.5% que recubra los 2/3 del
recipiente. Se deja en contacto por 30 minutos, y luego se descarta el liquido por el desagiie con abundante

agua.

- Losrecipientes Se llenardn hasta 2/3 de su capacidad, para posteriormente inactivarlas, sellarlas y almacenarlos
en el centro de acopio de residuos peligrosos de la Institucion

10. REFERENCIA

ISO 13485: 2003

I1SO 9001: 2008

11. HOJA DE SEGURIDAD DEL PRODUCTO

VER ANEXO 1

12. DISTRIBUCION
COMERCIAL, CLIENTES EXTERNOS Y ENTIDADES REGULATORIAS QUE LO REQUIERAN

13. CONTROL DE CAMBIOS

cODIGO NOMBRE DEL DOCUMENTO VERSION FECHA DE DESCRIPCION DEL CAMBIO
APROBACION
FICHAS TECNICAS-LINEAS
STERISPONGES MECHA DE GASA
FT-007 ESTERIL PARA DRENAJE CON ELEMENTO 1 13/02/2011 Documento nuevo
RADIO-OPACO
FICHAS TECNICAS-LINEAS
STERISPONGES MECHA DE GASA Se actualizan las especificaciones de acuerdo a
EEg ESTERIL PARA DRENAJE CON ELEMENTO 0 12/07/2011 los procesos de fabricacion
RADIO-OPACO
FICHAS TECNICAS-LINEAS
STERISPONGES MECHA DE GASA Se afiade el control de cambios y el registro de
002 ESTERIL PARA DRENAJE CON ELEMENTO > 18/04/2012 las firmas
RADIO-OPACO
FGEHR TECHRTAS SRR SIES SO Se incluye la hoja de seguridad del producto
FT-010 TORUNDAS DE GASA ESTERIL CON 4 18/03/2013 Ll anexg ; P
ELEMENTO RADIO-OPACO
Se incluye la foto del material de empaque y del
producto, se adicionan los datos del fabricante,
FICHAS TECNICAS- INEA STERISPONGES se ajustan las especificaciones técnicas de
FT-010 TORUNDAS DE GASA ESTERIL CON 5 11/08/2014 dJ bs ric sPd desdeinf iéndel
ELEMENTO RADIO-OPACO BCUlEI' oala .ce 1aa Aes ein f)(fmaClOn . e los
clientes y se ajusta la informacién de la ficha
técnica con el fin de hacerla facil de revisar.
14. FIRMA
ELABORO REVISO APROBO
FIRMA ~
CARGO GESTOR DOCUMENTAL JEFE DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD DIRECTORA TECNICA
FECHA \ q >
| 0R . 20\Y, 11 (c11014 u{oszow
C |
Calle 13 N°68B—26 Teléfono (571) 4059171 Fax: (571) 4059179

www.sherleg.com

E-Mail: ventas@sherleg.net

Bogota, Colombia
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N2 IDENTIFICACION: FT-007

FICHA TECNICA
MECHA DE GASA ESTERIL PARA DRENAJE CON ELEMENTO VERSION: 5
RADIO OPACO FECHA EMISION: e
11/08/2014

ANEXO 1 - HOJA DE SEGURIDAD PRODUCTOS DE GASA CON RX

SECCION 1: IDENTIFICACION PRODUCTO E IDENTIFICACION DE LA EMPRESA

LINEA DE PRODUCTO:
NOMBRE DEL PRODUCTO:
USOS DEL PRODUCTO :

DATOS DEL FABRICANTE
Nombre de la Compaiiia
Direccion:

Teléfono:

Fax:

E-Mail:

Pagina Web:

Ciudad y Pais:

SECCION 2: COMPONENTES RIESGOSOS
Mezclas:
Composicion:

SECCION 3: IDENTIFICACION DE RIESGOS
Clasificacion de la sustancia o mezcla:

Elementos de la Etiqueta/ Advertencias Adicionales en la
Etiqueta:

Otros Riesgos:

Informacién Adicional de la Etiqueta:

STERISPONGES
Producto de Gasa con RX
Material absorbente utilizado en curacién para absorcién rapida de

sangrado y secreciones, cubrimiento de heridas y aplicacién de
Medicamentos.

SHERLEG S.AS.

Calle 13 No. 68B- 26

+57-1-4059171

+57-1-4059179
laboratories@sherleg.net
www.sherleg.com

Bogota DC, Colombia ( South América)

01% Mezcla Radio-Opaca
99% Algodon, No contiene Latex. No es de origen animal.

No existe ningun requerimiento obligatorio para etiquetado de acuerdo al
Decreto 1609 DE 2002, Norma Técnica Colombiana 1692 y la Guia de
respuesta en Caso de Emergencia

El producto no requiere una etiqueta especial de acuerdo al Decreto 1609
DE 2002, Norma Técnica Colombiana 1692 y la Guia de respuesta en Caso
de Emergencia.

No existen riesgos relevantes para ser mencionados.

Cumplimiento el Decreto 4725 de 2005, el producto lleva la siguiente
informacién: Nombre del producto, Lote, Fecha de Expiracion, Numero de
Registro Sanitario, Fabricante y/o importador con domicilié y Leyendas
Estéril y Usar Solo Una Vez.

SECCION 4: MEDIDAS DE PRIMEROS AUXILIOS: Descripcién de Medidas de Primeros Auxilios

Después de Contacto con la Piel:
Después de contacto con los Ojos:
Después de ingerir:

SECCION 5: MEDIDAS EN CASO DE INCENDIO
Medio Apropiado para Apagar el fuego:

Advertencia para los Bomberos:

SECCION 6: MEDIDAS PARA DESCARGAS ACCIDENTALES
Precauciones personales, equipo de proteccién

Procedimientos de emergencia:
Precauciones Medio ambientales:

Métodos y materiales para almacenar y limpiar:
Referente a otras secciones:

SECCION 7. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO
Recomendaciones para un manejo seguro

Recomendacién sobre proteccién contra fuego y explosiones

Informacién adicional sobre manejo

Requerimientos para cuartos de almacenamiento y
Recipientes

Recomendaciones en compatibilidad en el almacenamiento

Informacién Adicional sobre condiciones de almacenamiento

Calle 13 N°68B—26 Teléfono (571) 4059171
E-Mail: ventas@sherleg.net

et www.sherleg.com
0i
ul

No aplica, dispositivo médico para uso en curacién y cirugias.

No aplica, dispositivo médico para uso en curacién y cirugias.

No aplica

Agua. Espuma. Diéxido de Carbono (CO2). Polvo quimico seco

Los materiales contra incendio deben ser seleccionados de acuerdo al

areaen el que se encuentre. En caso de Incendio: Utilice equipos de
respiracion auténoma

No requiere.

No requiere.

No requiere.

Recolectar mecanicamente.

No emite sustancias peligrosas.

No hay medidas especiales de precaucion necesarias.

Manténgase alejado de fuentes de ignicién- No fumar.

No hay necesidad de instrucciones de manejo especificas.

Mantenga el empaque seco y bien sellado para prevenircontaminacién y absorcién
de patégenos.

No almacenar junto con: Agentes Oxidantes.
Por favor preste atencion a la informacién en el empaque! Mantener el producto

Fax: (571) 4059179
Bogota, Colombia
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seco, almacenarse entre 15 y 30°C, a una humedad relativa entre 40% y 7, No
exponer a luz solar directa.

SECCION 8: CONTROLES DE EXPOSICION / PROTECCION PERSONAL

Controles de Exposicion Ocupacional
Medidas de Proteccion e higiene

Precauciones Respiratorias
Precauciones de las manos

Proteccion de los ojos
Proteccion de la Piel

SECCION 9: PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS
Estado fisico:

Color:

Olor:

Método de Analisis

Valor del PH (at 20 °C):
Cambios en el estado fisico
Punto de fusion:

Punto de Reblandecimiento:
Punto de Inflamacién:
Densidad (at 20C ) ca.
Informacién Adicional:

SECCION 10 : Estabilidad y Reactividad
Condiciones que evitar

Materiales Incompatibles

Productos riesgosos de descomposicion
Informacién Adicional

No aplica

Se deben seguir las Precauciones usuales para el manejo de dispositivos
médicos estériles.

No aplica

No se requiere. Se deben seguir las Precauciones usuales para el manejo de
dispositivos médicos estériles.

No requiere.

No requiere. Se deben seguir las Precauciones usuales para el manejo de
dispositivos médicos estériles.

Solido
Blanco
Sin Olor

7-75

No se Funde

No se Ablanda

No Aplica

1g/em?

Descomposicion Térmica: > 175°C

Almacenar fuera de las condiciones predeterminadas (ver empaque)
Ninguno.

Ninguno.

Prestar atencion a la informacion de la etiqueta.

SECCION 11: Informacién Toxicolégica: informacién en los Efectos Toxicolégicos

Citotoxicidad

Efectos Irritantes en la piel
Efectos Irritantes en los ojos
Efectos de Sensibilizacion

SECCION 12: Informacion Ecolégica
Producto Biodegradable

SECCION 13: CONSIDERACIONES PARA DESECHO

Desecho Residuo Bio-sanitario

No muestra Citotoxicidad. Analisis de acuerdo a ISO 10993-5.
Irritacién y Corrosiva

No es irritante. (Conejo.) Andlisis de acuerdo a ISO 10993-10.
No irrita. (Conejo.) Andlisis de acuerdo a ISO 10993-10.

No hay peligro de sensibilizacion. (Conejillo de Indias).

Después que el producto ha sido usado y estado en contacto con alguna secrecién del cuerpo humano: Se debe desechar el producto de acuerdo las
politicas de la institucion, que cumplan a cabalidad con los reglamentos establecidos por el estado.

. Disponerse el producto dentro de un recipiente de plastico rigido con tapa que posea una bolsa de color rojo y debidamente
identificado con el anagrama de riesgo biolégico y el tipo de residuos que contiene.

. Inactivar los desechos anadiéndoles una solucion de Hipoclorito de sodio al 0.5% que recubra los 2/3 del recipiente. Se deja en
contacto por 30 minutos, y luego se descarta el liquido por el desagiie con abundante agua.

. Los recipientes Se llenaran hasta 2/3 de su capacidad, para posteriormente inactivarlas, sellarlas y almacenarlos en el centro de

acopio de residuos peligrosos de la Institucion

Dispositivo Vencido:

Deben ser devueltos a la Compania Sherleg S.A.S. para realizar los procedimientos de destruccion, recuperacion y/o tratamiento.

SECCION 14: Informacién y transporte

No es un material peligroso respecto a las regulaciones de transporte.

Hasta que este haya sido usado.

SECCION 15: INFORMACION REGULATORIA

DECRETO 4725 DIC-05 Por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de comercializacién y vigilancia sanitaria de los

dispositivos médicos para uso humano.

RESOLUCION 2511 JUL-95 Por la cual se adopta el manual de normas técnicas de calidad-guias técnicas de analisis para medicamentos, materiales

medicos quirurgicos, cosméticos y productos varios.

RESOLUCION 4816 DIC-08 Por la cual se reglamenta el Programa Nacional de Tecnovigilancia.

SECCION 16: Informaci6n Adicional

El comprador asume toda la responsabilidad para asegurar el uso correcto de este producto, cumpliendo las leyes y politicas de salud, seguridad y
medio ambiente. Sherleg S.A.S. no asume ninguna responsabilidad por el dario o perjuicio causado directa o indirectamente o relacionado con el uso del
material. La informacion contenida en esta hoja es desarrollado por Sherleg S.A.S. de acuerdo a lo que supone son recursos eficientes y confiables, y
basada en hechos y opiniones existentes a la fecha de elaboracion.

Calle 13 N°68B—26 Teléfono (571) 4059171 Fax: (571) 4059179
www.sherleg.com E-Mail: ventas@sherleg.net Bogota, Colombia
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FICHA TECNICA DISPOSITIVOS MEDICOS

PRODUCTO MONOSYN
NOMBRE GENERICO SUTURA QUIRURGICA DE GLICONATO, MONOFILAMENTO ABSORBIBLE

Monosyn® es una sutura quirdrgica sintética monofilar absorbible y estéril compuesta por un copolimero de glicélido

(72%), e- caprolactona (14%) y de trimetilencarbonato (14%). La sutura Monosyn® esta disponible tefiida en violeta, con el colo-
DESCRIPCION rante D& C Violeta N° 2 (aprobado por la FDA), y también esta sin tefiir en color natural (color beige). Monosyn® cumple todoslos

requisitos que est ipula la Farmacopea Europea y la Farmacopea de los Est ados Unidos en relacién a las suturas monofilares sintét
icas absorbibles y estériles excepto en pequefias variaciones de diametro.

COMPOSICION

Hilo: Copolimero de glicolico 72%, e- caprolactona 14% y de trimetilencarbonato 14 %. Aguja: en acero inoxidable 420F.

INDICACIONES DE USO

Monosyn® esté indicado en aquellos procedimientos quirdrgicos que requieren la aproximacion o ligadura deteji-
dos blandos en general, pero no en cirugia cardiovascular, ni en neurocirugia.

Los usos tipicos son:

- suturas subcutaneas e intracutaneas

- cierre de episiotomia

- anastomosis gastrointestinal

CONTRAINDICACIONES

El uso de la sutura Monosyn® estd contraindicado en los casos donde se requiera una aproximacién prolongada de los tejidos.

Monosyn® no debe reesterilizarse. Desechar los envases abiertos, no utilizados o dafiados.

ADVERTENCIAS Un solo uso: peligro de infeccion para el paciente o el usuario y limitacion de la funcién de los productos en caso de reutiliza-
cion. La contaminacion o la funcion limitada de los productos pueden provocar lesiones, enfermedades e incluso la
muerte. El almacenaje no requiere condiciones especiales.

VIDA UTIL 5 ANOS CLASIFICACION DE RIESGO I

REGISTRO SANITARIO INVIMA 2020DM- 0006485- R1 MODALIDAD Importar y vender VIGENCIA 26- jun.- 2030

TITULAR B. Braun Surgical S.A. FABRICANTE B. Braun Surgical S.A.

REFERENCIAS VER ANEXO

PRESENTACION COMERCIAL [CAJA X 12 Y CAJA 36 UNIDADES

UNIDADES :
TIPO MATERIAL CONTENIDAS INFORMACION CONTENIDA

ENVASE Nombre.

, Papel grado medicoPo- Descripcion del producto.
Blister e 1 — —
lietileno Lote, fecha de fabricacion y expiracion.
Titular
UNIDADES .
INFORMACI TENIDA
TIPO MATERIAL CONTENIDAS NFORMACION CONTEN
EMPAQUE Nombre.
. Cartén Descripcion del producto.
Caja celofan L Lote, fecha de fabricacion y expiracion.
Titular
UNIDADES .
INFORMACI TENIDA
TIPO MATERIAL CONTENIDAS NFORMACION CONTEN
EMBALAJE Nombre.
N/A N/A N/A Descripcion del producto.
Lote, fecha de fabricacion y expiracion.
Titular, Importador, registro sanitario.
CONDICIONES Almacenar ndiciones normales de temperatur
ALMACENAMIENTO acenar a condiciones normales de temperatura.

METODO DE DESECHO O
DISPOSICION FINAL

La disposicion final del dispositivo una vez utilizado, se debe realizar de acuerdo a la normativa ambiental aplicable en materia de
residuos peligrosos y residuos hospitalarios.

BENEFICIOS AMBIENTALES

Los empaques y embalajes del producto poseen caracteristicas de aprovechamiento, tras un adecuado proceso de separacion en la
fuente.

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611 ALCALDIA MAYOR

DE BOGOTA DC.
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ANEXO -FICHA TECNICA DISPOSITIVOS MEDICOS

Cadigo Descripcion

B0025139 |MONOSYN QUI UNDY 0(3,5)70CM HRN65(M)
B0025145 |MONOSYN QUI UN 2/0(3)150CM HR37/HS26M DDP
B0025146 |MONOSYN QUI UN2/0(3)150CM HR37S/HS37SM DDP
B0025261 |MONOSYN QUI UNDY 2/0 (3) 90CM HR65(M)
B0025322 |MONOSYN QUI UNDY 0 (3,5) 150CM

B2025139 |MONOSYN QUI UNDY 0(3,570CM HRN65(M).RCP
B2025188 |MONOSYN QUI UND 0(3,5)90CM 2xHR37S(M.RCP
B2025261 |MONOSYN QUI UNDY 2/0 (3)90CM HR65(M).RCP
C0021004 [MONOSYN QUI UNDY 1 (4) 45CM

C0025001 [MONOSYN QUI UNDYED 5/0 (1) 45CM DS19 (M)
C0025002 [MONOSYN QUICK UND 4/0(1.5)45CM DS19(M)
C0025003 [MONOSYN QUICK UND 3/0 (2)45CM DS19(M)
C0025005 [MONOSYN QUI UNDY 6/0(0.7)70CM DS19(M)
C0025006 [MONOSYN QUI UNDYED 5/0 (1) 70CM DS19 (M)
C0025007 |MONOSYN QUICK UND 4/0(1,5)70CM DS19(M
C0025008 [MONOSYN QUICK UND 3/0 (2)70CM DS19(M)
C0025009 [MONOSYN QUI UNDYED 2/0 (3) 70CM DS19 (M)
C0025011 [MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)70CM DS24(M)DDP
C0025012 [MONOSYN QUICK UND 3/0 (2)70CM DS24(M)
C0025013 [MONOSYN QUICK UND 2/0 (3)70CM DS24(M)
C0025014 [MONOSYN QUICK UND 3/0 (2)70CM DS30(M)
C0025015 [MONOSYN QUICK UND 2/0 (3)70CM DS30(M)
C0025020 [MONOSYN QUICK UND 6/0(0.7)45CM DSM P11(M)
C0025021 [MONOSYN QUICK UND 5/0(1)45CM DSMP11(M
C0025023 [MONOSYN QUICK UND6/0(0.7)45CM DSMP13M
C0025024 [MONOSYN QUICK UND 5/0(1)45CM DSM P13(M)
C0025025 [MONOSYN QUICK UNDY 4/0(1.5)45CM DSMP13M
C0025027 |[MONOSYN QUI UN. 6/0 (0.7) 45CM DSMP16 (M
C0025028 [MONOSYN QUICK UND 5/0(1)45CM DSM P16(M
C0025029 [MONOSYN QUICK UND4/0(1.5)45CM DSMP16M
C0025030 [MONOSYN QUICK UND 3/0(2)45CM DSM P16(M
C0025031 |MONOSYN QUICK UND 5/0(1)45CM DSMP19(M)
C0025032 [MONOSYN QUICK UND4/0(1.5)45CM DSM P19M
C0025033 [MONOSYN QUICK UND 3/0(2)45CM DSM P19(M
C0025036 |MONOSYN QUICK UND4/0(1.5)70CM DSMP19M
C0025037 |[MONOSYN QUICK UND 3/0(2)70CM DSM P19(M
C0025038 |[MONOSYN QUI UND. 2/0 (3) 70CM DSMP19 (M)
C0025039 [MONOSYN QUICK UND4/0(1,5)45CM DSM P24M
C0025040 [MONOSYN QUICK UND 3/0(2)45CM DSMP24(M
C0025042 [MONOSYN QUICK UND4/0(1,5)70CM DSM P24M
C0025043 [MONOSYN QUICK UND 3/0(2)70CM DSM P24(M
C0025044 |MONOSYN QUI UND. 2/0 (3) 70CM DSMP24 (M)
C0025046 |MONOSYN QUI UNDYED 3/0 (2) 70CM FR26 (M)
C0025047 |[MONOSYN QUICK UND 2/0 (3)70CM FR26(M)
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C0025052 |MONOSYN QUICK UND 4/0(1.5)70CM HR17(M
C0025053 |MONOSYN QUI UNDYED 3/0 (2) 70CM HR17 (M)
C0025057 |MONOSYN QUICK UND 4/0(1.5)70CM HR26(M
C0025058 |MONOSYN QUICK UND 3/0 (2)70CM HR26(M)
C0025059 |MONOSYN QUICK UND 2/0 (3)70CM HR26(M)
C0025060 |MONOSYN QUI UNDYED O (3.5) 70CM HR26 (M)
C0025064 |MONOSYN QUICK UND 3/0(2)70CM HR37S(M)
C0025065 |MONOSYN QUICK UND 2/0(3)70CM HR37S(M)
C0025066 |MONOSYN QUICK UND 0(3,5)70CM HR37S(M)
C0025067 |MONOSYN QUICK UND 1 (4) 70CM HR37S(M)
C0025070 |MONOSYN QUICK UND 3/0(2)90CM HR37S(M)
C0025071 |MONOSYN QUICK UND 2/0(3)90CM HR37S(M)
C0025072 |MONOSYN QUICK UND 0(3.5)90CM HR37S(M)
C0025073 |MONOSYN QUICK UND 1 (4) 90CM HR37S(M)
C0025076 |MONOSYN QUICK UND 2/0(3)70CM HR40S(M)
C0025077 |MONOSYN QUICK UND 0(3,5)70CM HR40S(M)
C0025078 |MONOSYN QUICK UND 1 (4)70CM HR40S (M)
C0025080 |MONOSYN QUICK UND 3/0(2)90CM HR40S(M)
C0025082 |MONOSYN QUICK UND 0(3,5)90CM HR40S(M)
C0025083 |MONOSYN QUICK UND 1(4) 90CM HR40S (M)
C0025086 |MONOSYN QUI UNDYED 2/0 (3) 90CM HR48 (M)
C0025087 |MONOSYN QUICK UND 0(3,5) 90CM HR48(M)
C0025088 |MONOSYN QUICK UND 1(4) 90CM HR48 (M)
C0025091 |MONOSYN QUICK UND 2/0(3)90CM HRT37(M)
C0025092 |MONOSYN QUI UNDY 0 (3.5)90CM HRT37(M)
C0025093 |MONOSYN QUI UNDYED 1 (4) 90CM HRT37 (M)
C0025096 |MONOSYN QUICK UND 2/0(3)120CM HRT37(M
C0025101 |MONOSYN QUICK UND 4/0(1.5)45CM HSM P15M
C0025103 |MONOSYN QUICK UND 2/0(3)70CM HRT37S(M)
C0025107 |MONOSYN QUI UNDYED 0(3,5)70CM DS30(M)DDP
C0025108 |MONOSYN QUI UNDYED 0(3,5)70CM FR40(M)DDP
C0025109 |MONOSYN QUI UNDY 2/0(3)70CM 2XHS37S(MDDP
C0025110 |MONOSYN QUI UNDY 6/0(0,7)70CM DSMP11M DDP
C0025111 |MONOSYN QUI UNDY 6/0(0,7)70CM DSM P13M DDP
C0025112 |MONOSYN QUI UNDY 5/0(1)70CM DSMP11(M)DDP
C0025113 |MONOSYN QUI UNDY 5/0(1)70CM DSM P13(M)DDP
C0025114 |MONOSYN QUICK UNDY 5/0(1)45CM GR19(M)
C0025115 |MONOSYN QUICK UNDY 4/0(1.5)45CM GR19(M)
C0025118 |MONOSYN QUI UNDY 2/0(3)70CM FR36 (M) DDP
C0025119 |MONOSYN QUI UNDY 0(3,5)70CM FR36 (M) DDP
C0025125 |MONOSYN QUICK UNDY 5/0(1)45CM DS16(M)
C0025126 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)45CM DS16(M)
C0025130 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)70CM DSMP16M
C0025134 |MONOSYN QUICK UNDY 6/0(0.7)45CM DS12(M)
C0025135 |MONOSYN QUICK UNDY 5/0(1)45CM DS12(M)
C0025136 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1.5)45CM DS12(M)
C0025143 |MONOSYN QUICK UNDY 5/0(1)45CM HS15(M)
C0025152 |MONOSYN QUICK UNDY 5/0(1)70CM HRT17(M)
C0025160 |MONOSYN QUICK UNDY 3/0(2)45CM HR22(M)
C0025165 |MONOSYN QUI UNDY 0(3,5)70CM HR26S(M)
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C0025169 |MONOSYN QUICK UNDY 3/0(2)45CM DS12 (M)
C0025172 |MONOSYN QUI UNDYED 0(3,5)70CM GS51(M)DDP
C0025173 |MONOSYN QUI UNDYED 0(3,5)70CM HRT48(M DDP
C0025174 |MONOSYN QUI UNDYED 0(3,5)70CM HS37(M)DDP
C0025175 |MONOSYN QUI UNDYED 0(3,5)70CM HR43S(M DDP
C0025176 |MONOSYN QUI UNDYED 0(3,5)70CM HR43(M)DDP
C0025177 |MONOSYN QUI UNDYED 0(3,5)70CM HRN35(M DDP
C0025180 |MONOSYN QUICK UNDY 4/0(1.5)70CM GS51 (M)
C0025181 |MONOSYN QUICK UNDY 3/0 (2) 70CM GS51 (M)
C0025182 |MONOSYN QUICK UNDY 2/0 (3) 70CM GS51 (M)
C0025186 |MONOSYN QUI UNDY 3/0 (2) 70CM GS60(M)DDP
C0025188 |MONOSYN QUI UNDY 0(3,590CM 2xHR37S(M DDP
C0025189 [MONOSYN QUI UNDY 2/0(3)90CM 2xHR37S(M DDP
C0025193 |MONOSYN QUICK UNDY 6/0(0,7)45CM HR13 (M)
C0025194 |MONOSYN QUICK UNDY 5/0 (1) 45CM HR13 (M)
C0025195 |MONOSYN QUICK UNDY 4/0(1,5)45CM HR13 (M)
C0025206 |MONOSYN QUICK UNDY 6/0(0.7)70CM HR13M
C0025207 |MONOSYN QUICK UNDY 5/0(1)70CM HR13(M)
C0025216 |MONOSYN QUI UNDY 6/0 (0.7) 45CM HR17(M)
C0025219 [MONOSYN QUI UNDY 6/0(0,7)70CM HR17(M)
C0025225 |MONOSYN QUI UNDY 5/0 (1) 45CM HR17(M)
C0025235 |MONOSYN QUI UNDY 6/0(0.7)45CM DRT12(M)
C0025236 |MONOSYN QUI UNDY 5/0 (1) 45CM DRT18(M)
C0025245 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1.5)70CM HR22(M)
C0025246 |MONOSYN QUI UNDY 3/0 (2) 70CM HR22(M)
C0025247 |MONOSYN QUI UNDY 2/0(3)70CM HR22(M)
C0025256 |MONOSYN QUI UNDY 0(3,5)90CM HS40S(M)
C0025257 |MONOSYN QUI UNDY 1 (4) 90CM HS40S(M)
C0025265 |MONOSYN QUI UNDY 2/0(3)90CM HS37S(M)
C0025266 |MONOSYN QUI UNDY 0(3,5)90CM HS37S(M)
C0025275 |MONOSYN QUI UNDY 0 (3,5)90CM HRT48(M)
C0025284 |MONOSYN QUI UNDY 0(3,5)90CM HRT43(M)
C0025285 |MONOSYN QUI UNDY 1 (4) 90CM HRT43(M)
C0025294 |MONOSYN QUI UNDY 2/0(3)70CM HR30(M)
C0025295 |MONOSYN QUI UNDY 0(3,5)70CM HR30(M)
C0025296 |MONOSYN QUI UNDY 1 (4) 70CM HR30(M)
C0025304 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)70CM DS12(M)
C0025313 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)70CM DRT18(MDDP
C0025314 |MONOSYN QUI UNDY 3/0(2)70CM DRT18(M)
C0025317 |MONOSYN QUI UNDY 2/0 (3) 150CM

C0025320 |MONOSYN QUI UNDY 3/0 (2) 150CM

C0025323 |MONOSYN QUI UNDY 5/0(1)70CM DS12 (M)
C0025331 |MONOSYN QUI UNDY 5/0(1)70CM DS16(M)
C0025332 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)70CM DS16(M)
C0025333 |MONOSYN QUI UNDY 3/0(2)70CM DS16 (M)
C0025337 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)70CM DSM P13M DDP
C0025342 |MONOSYN QUI UNDY 0(3,5)70CM DS24(M)
C0025351 |MONOSYN QUI UNDY 3/0(2)45CM DS24(M)
C0025352 |MONOSYN QUI UNDY 2/0(3)45CM DS24(M)
C0025361 |MONOSYN QUI UNDY 2/0(3)70CM HR26S(M)DDP
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C0025370 |MONOSYN QUI UNDY 0(3,5)90CM HR43S(M)
C0025379 |MONOSYN QUI UNDY 3/0(2)70CM HS18(M)
C0025385 |MONOSYN QUI UNDY 2/0(3)70CM HR26/FR26M
C0025388 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)45CM HS23(M)
C0025389 |MONOSYN QUI UNDY 3/0(2)45CM HS23(M)
C0025801 |MONOSYN QUICK UND 3/0 (2)70CM DGMP19
C0025802 |MONOSYN QUICK UND 4/0(1,5)45CM DGMP13
C0025803 |MONOSYN QUICK UND4/0(1,5)45CM DGM P16
C0025804 |MONOSYN QUICK UND4/0(1,5)45CM DGM P19
C0025805 |MONOSYN QUICK UND 5/0 (1)45CM DGMP11
C0025806 |MONOSYN QUICK UND 5/0 (1)45CM DGMP13
C0025807 |MONOSYN QUICK UND6/0(0,7)45CM DGM P11
C0025808 |MONOSYN QUICK UNDY 5/0(1)45CM DGMP19 DDP
C0025809 |MONOSYN QUICK UNDY 3/0(2)45CM DGM P24 DDP
C2025001 |MONOSYN QUI UNDY 5/0(1)45CM DS19(M)RCP
C2025002 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)45CM DS19(MRCP
C2025003 |MONOSYN QUI UNDY 3/0 (2)45CM DS19(M)RCP
C2025005 |MONOSYN QUI UNDY 6/0(0,7)70CM DS19M).RCP
C2025006 |MONOSYN QUI UNDY 5/0(1)70CM DS19(M)RCP
C2025007 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)70CM DS19(M)RCP
C2025008 |MONOSYN QUI UNDY 3/0 (2)70CM DS19(M)RCP
C2025009 |MONOSYN QUI UNDY 2/0 (3) 70CM DS19(M)RCP
C2025011 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)70CM DS24(M)RCP
C2025012 |MONOSYN QUI UNDY 3/0 (2)70CM DS24(M)RCP
C2025013 |MONOSYN QUI UNDY 2/0 (3)70CM DS24(M)RCP
C2025014 |MONOSYN QUI UNDY 3/0 (2)70CM DS30(M)RCP
C2025015 |MONOSYN QUI UNDY 2/0 (3)70CM DS30(M)RCP
C2025020 |MONOSYN QUI UNDY6/0(0,7)45CM DSMP11M.RCP
C2025021 |MONOSYN QUI UNDY 5/0(1)45CM DSMP11(M.RCP
C2025023 |MONOSYN QUI UNDY6/0(0,7)45CM DSMP13M.RCP
C2025024 |MONOSYN QUI UNDY 5/0(1)45CM DSMP13(M.RCP
C2025025 |MONOSYN QUI UNDY4/0(1,5)45CM DSMP13M.RCP
C2025027 |MONOSYN QUI UNDY®6/0(0,7)45CM DSMP16M.RCP
C2025028 |MONOSYN QUI UNDY 5/0(1)45CM DSMP16(M.RCP
C2025029 |MONOSYN QUI UNDY4/0(1,5)45CM DSMP16M.RCP
C2025030 |MONOSYN QUI UNDY 3/0(2)45CM DSMP16(M.RCP
C2025031 |MONOSYN QUI UNDY 5/0(1)45CM DSMP19(MRCP
C2025032 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)45CM DSMP19MRCP
C2025033 |MONOSYN QUI UNDY 3/0(2)45CM DSMP19(M)RCP
C2025036 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)70CM DSMP19MRCP
C2025037 |MONOSYN QUI UNDY 3/0(2)70CM DSMP19(M)RCP
C2025038 |MONOSYN QUI UNDY 2/0(3)70CM DSMP19M).RCP
C2025039 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)45CM DSMP24MRCP
C2025040 |MONOSYN QUI UNDY 3/0(2)45CM DSMP24(M)RCP
C2025042 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)70CM DSMP24MRCP
C2025043 |MONOSYN QUI UNDY 3/0(2)70CM DSMP24(M)RCP
C2025044 |MONOSYN QUI UNDY 2/0(3)70CM DSMP24(M)RCP
C2025046 |MONOSYN QUI UNDY 3/0 (2)70CM FR26(M).RCP
C2025047 |MONOSYN QUI UNDY 2/0 (3)70CM FR26(M).RCP
C2025052 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)70CM HR17(M.RCP
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C2025053 |MONOSYN QUI UNDY 3/0 (2)70CM HR17(M).RCP
C2025057 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)70CM HR26(M RCP
C2025058 |MONOSYN QUI UNDY 3/0 (2)70CM HR26(M)RCP
C2025059 |MONOSYN QUI UNDY 2/0 (3)70CM HR26(M)RCP
C2025060 |MONOSYN QUI UNDY 0(3,5)70CM HR26(M)RCP
C2025064 |MONOSYN QUI UNDY 3/0(2)70CM HR37S(M)RCP
C2025065 |MONOSYN QUI UNDY 2/0(3)70CM HR37S(M)RCP
C2025066 |MONOSYN QUI UNDY 0(3,5)70CM HR37S(M)RCP
C2025067 |MONOSYN QUI UNDY 1 (4) 70CM HR37S(M)RCP
C2025070 |MONOSYN QUI UNDY 3/0(2)90CM HR37S(M)RCP
C2025071 |MONOSYN QUI UNDY 2/0(3)90CM HR37S(M)RCP
C2025072 |MONOSYN QUI UNDY 0(3,5)90CM HR37S(M)RCP
C2025073 |MONOSYN QUI UNDY 1 (4) 90CM HR37S(M)RCP
C2025076 |MONOSYN QUI UNDY 2/0(3)70CM HR40S(M)RCP
C2025077 |MONOSYN QUI UNDY 0(3,5)70CM HR40S(M)RCP
C2025078 |MONOSYN QUI UNDY 1 (4)70CM HR40S (M)RCP
C2025080 |MONOSYN QUI UNDY 3/0(2)90CM HR40S(M)RCP
C2025082 |MONOSYN QUI UNDY 0(3,5)90CM HR40S(M)RCP
C2025083 |MONOSYN QUI UNDY 1(4) 90CM HR40S (M)RCP
C2025086 |MONOSYN QUI UNDY 2/0 (3) 90CM HR48(M)RCP
C2025087 |MONOSYN QUI UNDY 0(3,5) 90CM HR48(M)RCP
C2025088 |MONOSYN QUI UNDY 1 (4) 90CM HR48 (M) RCP
C2025091 |MONOSYN QUICK UND 2/0(3)90CMHRC37S(M)RCP
C2025092 |MONOSYN QUICK UND 0(3,5)990CMHRC37S(M)RCP
C2025093 |MONOSYN QUICK UNDY 1(4)90CM HRC37S(M)RCP
C2025096 |MONOSYN QUI UNDY 2/0(3)120CM HRC37S(M)RCP
C2025101 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)45CMHSM P15M .RCP
C2025103 |MONOSYN QUICK UND2/0(3)70CMHRC37SS(M)RCP
C2025107 |MONOSYN QUI UNDY 0 (3,5) 70CM DS30(M)RCP
C2025108 |MONOSYN QUI UNDY 0(3,5)70CM FR40(M).RCP
C2025109 |MONOSYN QUI UNDY 2/0(3)70CM 2XHS37SM.RCP
C2025110 |MONOSYN QUI UNDY 6/0(0,7)70CMDSMP11M.RCP
C2025111 |MONOSYN QUI UND 6/0(0,7)70CM DSMP13M.RCP
C2025112 |MONOSYN QUI UND 5/0(1)70CM DSMP11(M).RCP
C2025113 |MONOSYN QUI UNDY 5/0(1)70CM DSMP13M).RCP
C2025114 |MONOSYN QUI UNDY 5/0 (1)45CM GR19(M).RCP
C2025115 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)45CM GR19(M.RCP
C2025116 |MONOSYN QUI UNDY 5/0(1)70CM HR17(M).RCP
C2025118 |MONOSYN QUI UNDY 2/0(3)70CM FR36 (M).RCP
C2025119 |MONOSYN QUI UNDY 0(3,5)70CM FR36 (M).RCP
C2025125 |MONOSYN QUI UNDY 5/0 (1)45CM DS16(M).RCP
C2025126 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)45CM DS16M).RCP
C2025130 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)70CMDSMP16M .RCP
C2025134 |MONOSYN QUI UNDY 6/0(0,7)45CM DS12M).RCP
C2025135 |MONOSYN QUI UNDY 5/0(1)45CM DS12(M).RCP
C2025136 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)45CM DS12M).RCP
C2025143 |MONOSYN QUI UNDY 5/0 (1)45CM HS15(M).RCP
C2025152 |MONOSYN QUICK UND 5/0(1)70CMHRC17(M).RCP
C2025160 |MONOSYN QUI UNDY 3/0 (2) 45CM HR22(M)RCP
C2025165 |MONOSYN QUI UNDY 0(3,5)70CM HR26S(M)RCP
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C2025169 |MONOSYN QUI UNDY 3/0(2)45CM DS12(M).RCP
C2025172 |MONOSYN QUI UNDY 0 (3,5)70CM GS51(M).RCP
C2025173 |MONOSYN QUI UNDYED 0(3,5)70CM HRC48(MRCP
C2025174 |MONOSYN QUI UNDYED 0(3,5)70CM HS37(M)RCP
C2025175 |MONOSYN QUI UNDYED 0(3,5)70CM HR43S(MRCP
C2025176 |MONOSYN QUI UNDYED 0(3,5)70CM HR43(M)RCP
C2025177 |MONOSYN QUI UNDYED 0(3,5)70CM HRN35(MRCP
C2025180 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)70CM GS51M).RCP
C2025181 |MONOSYN QUI UNDY 3/0(2)70CM GS51(M).RCP
C2025182 |MONOSYN QUI UNDY 2/0(3)70CM GS51(M).RCP
C2025186 |MONOSYN QUI UNDY 3/0 (2)70CM GS60(M).RCP
C2025189 |MONOSYN QUI UNDY 2/0(3)90CM 2XHR37SM.RCP
C2025193 |MONOSYN QUI UNDY 6/0(0,7)45CM HR13M.RCP
C2025194 |MONOSYN QUI UNDY 5/0(1)45CM HR13(M).RCP
C2025195 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)45CM HR13M.RCP
C2025206 |MONOSYN QUI UNDY 6/0(0,7)70CM HR13M.RCP
C2025207 |MONOSYN QUI UNDY 5/0(1)70CM HR13(M).RCP
C2025216 |MONOSYN QUI UNDY 6/0(0,7)45CM HR17M).RCP
C2025219 |MONOSYN QUI UNDY 6/0(0,7)70CMHR17(M).RCP
C2025225 |MONOSYN QUI UNDY 5/0 (1)45CM HR17(M).RCP
C2025235 |MONOSYN QUICKUNDG6/0(0,7)45CM DRC12(M).RCP
C2025236 |MONOSYN QUICK UNDY5/0(1)45CM DRC18(M).RCP
C2025245 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)70CM HR22(M)RCP
C2025246 |MONOSYN QUI UNDY 3/0 (2) 70CM HR22(M)RCP
C2025247 |MONOSYN QUI UNDY 2/0(3)70CM HR22(M)RCP
C2025256 |MONOSYN QUI UNDY 0(3,5)90CM HS40S(M)RCP
C2025257 |MONOSYN QUI UNDY 1 (4) 90CM HS40S(M)RCP
C2025265 |MONOSYN QUI UNDY 2/0(3)90CM HS37S(M)RCP
C2025266 |MONOSYN QUI UNDY 0(3,5)90CM HS37S(M)RCP
C2025275 |MONOSYN QUICK UNDY 0(3,5)90CMHRC48(M )RCP
C2025284 |MONOSYN QUICK UNDY 0(3,5)90CMHRC43(M)RCP
C2025285 |MONOSYN QUICK UNDY 1(4) 90CM HRC43(M)RCP
C2025294 |MONOSYN QUI UNDY 2/0(3)70CM HR30(M)RCP
C2025295 |MONOSYN QUI UNDY 0(3,5)70CM HR30(M)RCP
C2025296 |MONOSYN QUI UNDY 1 (4) 70CM HR30(M)RCP
C2025304 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)70CM DS12M).RCP
C2025313 |MONOSYN QUICKUNDA4/0(1,5)70CM DRC18(M).RCP
C2025314 |MONOSYN QUICK UNDY3/0(2)70CM DRC18(M).RCP
C2025323 |MONOSYN QUI UNDY 5/0(1)70CM DS12 (M).RCP
C2025331 |MONOSYN QUI UNDY 5/0(1)70CM DS16(M).RCP
C2025332 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)70CM DS16(M.RCP
C2025333 |MONOSYN QUI UNDY 3/0(2)70CM DS16 (M).RCP
C2025337 |MONOSYN QUI UND 4/0(1,5)70CM DSMP13M.RCP
C2025342 |MONOSYN QUI UNDY 0(3,5)70CM DS24(M)RCP
C2025351 |MONOSYN QUI UNDY 3/0(2)45CM DS24(M)RCP
C2025352 |MONOSYN QUI UNDY 2/0(3)45CM DS24(M)RCP
C2025361 |MONOSYN QUI UNDY 2/0(3)70CM HR26S(M)RCP
C2025370 |MONOSYN QUI UNDY 0(3,5)90CM HR43S(M)RCP
C2025379 |MONOSYN QUI UNDY 3/0(2)70CM HS18(M).RCP
C2025385 |MONOSYN QUI UNDY2/0(3)70CM HR26/FR26M .RCP
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C2025388 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)45CM HS23(M)RCP
C2025389 |MONOSYN QUI UNDY 3/0(2)45CM HS23(M)RCP
C2025801 |MONOSYN QUI UNDY 3/0 (2) 70CM DGMP19 RCP
C2025802 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)45CM DGMP13.RCP
C2025803 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)45CM DGMP16.RCP
C2025804 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)/45CM DGMP19 RCP
C2025805 |MONOSYN QUI UNDY 5/0 (1)45CM DGMP11 .RCP
C2025806 |MONOSYN QUI UNDY 5/0 (1)45CM DGMP13 .RCP
C2025807 |MONOSYN QUI UNDY 6/0(0,7)45CM DGMP11.RCP
C2025808 |MONOSYN QUICK UNDY 5/0(1)45CM DGMP19 RCP
C2025809 |MONOSYN QUICK UNDY 3/0(2)45CM DGMP24 RCP
C2025810 |MONOSYN QUICK UNDY 3/0(2)45CM DGMP19 RCP
G0025002 |MONOSYN QUICK UND 4/0(1,5)45CM DS19(M)
G0025014 |MONOSYN QUICK UND 3/0 (2)70CM DS30(M)DDP
G0025015 |MONOSYN QUICK UND 2/0 (3)70CM DS30(M)DDP
G0025023 |MONOSYN QUICK UND6/0(0,7)45CM DSM P13M
G0025024 |MONOSYN QUICK UND 5/0(1)45CM DSMP13(M
G0025025 |MONOSYN QUICK UND4/0(1,5)45CM DSMP13M
G0025028 |MONOSYN QUICK UND 5/0(1)45CM DSMP16(M
G0025029 |MONOSYN QUICK UND4/0(1,5)45CM DSMP16M
G0025032 |MONOSYN QUICK UND4/0(1,5)45CM DSMP19M
G0025033 |MONOSYN QUICK UND 3/0(2)45CM DSMP19(M
G0025037 |MONOSYN QUICK UND 3/0(2)70CM DSMP19(M
G0025038 |MONOSYN QUI UNDY 2/0(3)70CM DSMP19(M)
G0025051 |MONOSYN QUI UNDY 5/0(1)70CM HR17(M)
G0025052 |MONOSYN QUICK UND 4/0(1,5)70CM HR17(M
G0025058 |MONOSYN QUICK UND 3/0 (2)70CM HR26(M)
G0025073 |MONOSYN QUICK UND 1 (4) 90CM HR37S(M)
G0025245 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)70CM HR22(M)
G0025246 |MONOSYN QUI UNDY 3/0 (2) 70CM HR22(M)
G0025294 |MONOSYN QUI UNDY 2/0(3)70CM HR30(M)
G0025295 |MONOSYN QUI UNDY 0(3,5)70CM HR30(M)
G0025296 |MONOSYN QUI UNDY 1 (4) 70CM HR30(M)
G0025803 |MONOSYN QUICK UND4/0(1,5)45CM DGM P16 DDP
G0025804 |MONOSYN QUICK UND4/0(1,5)45CM DGM P19 DDP
G0025806 |MONOSYN QUICK UND 5/0 (1)45CM DGM P13 DDP
G0025807 |MONOSYN QUICK UND6/0(0,7)45CM DGM P11DDP
G2025002 |MONOSYN QUICK UND 4/0(1,5)45CM DS19(MRCP
G2025014 |MONOSYN QUI UNDY 3/0 (2)70CM DS30(M)RCP
G2025015 |MONOSYN QUI UNDY 2/0 (3)70CM DS30(M)RCP
G2025020 |MONOSYN QUI UNDY6/0(0,7)45CM DSMP11M.RCP
G2025023 |MONOSYN QUI UND 6/0(0,7)45CM DSMP13M.RCP
G2025024 |MONOSYN QUI UND 5/0(1)45CM DSMP13(M).RCP
G2025025 |MONOSYN QUI UND 4/0(1,5)45CM DSMP13M.RCP
G2025028 |MONOSYN QUI UND 5/0(1)45CM DSMP16(M).RCP
G2025029 |MONOSYN QUI UND 4/0(1,5)45CM DSMP16M.RCP
G2025032 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)45CM DSMP19MRCP
G2025033 |MONOSYN QUICK UND 3/0(2)45CM DSMP19(MRCP
G2025036 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)70CM DSMP19MRCP
G2025037 |MONOSYN QUI UNDY 3/0(2)70CM DSMP19(MRCP
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G2025038 |MONOSYN QUI UND 2/0(3)70CM DSMP19(M).RCP
G2025042 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)70CM DSMP24MRCP
G2025043 |MONOSYN QUI UNDY 3/0(2)70CM DSMP24(MRCP
G2025044 |MONOSYN QUI UNDY 2/0(3)70CM DSMP24(M)RCP
G2025052 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)70CM HR17(MRCP
G2025057 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)70CM HR26(MRCP
G2025058 |MONOSYN QUI UNDY 3/0 (2)70CM HR26(M)RCP
G2025082 |MONOSYN QUI UNDY 0(3,5)90CM HR40S(M)RCP
G2025083 |MONOSYN QUI UNDY 1(4) 90CM HR40S (M)RCP
G2025116 |MONOSYN QUI UNDY 5/0(1)70CM HR17(M).RCP
G2025180 |MONOSYN QUI UND 4/0(1,5)70CM GS51(M).RCP
G2025181 |MONOSYN QUI UNDY 3/0(2)70CM GS51(M).RCP
G2025245 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)70CM HR22(M)RCP
G2025246 |MONOSYN QUI UNDY 3/0 (2) 70CM HR22(M)RCP
G2025294 |MONOSYN QUI UNDY 2/0(3)70CM HR30(M)RCP
G2025295 |MONOSYN QUI UNDY 0(3,5)70CM HR30(M)RCP
G2025803 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)45CM DGMP16.RCP
G2025804 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)45CM DGMP19 RCP
G2025806 |MONOSYN QUI UNDY 5/0 (1)45CM DGMP13 .RCP
G2025807 |MONOSYN QUI UNDY 6/0(0,7)45CM DGMP11.RCP
X0025001 |MONOSYN QUI UNDY 5/0(1)45CM DS19(M)
X0025002 |MONOSYN QUICK UND 4/0(1.5)45CM DS19(M
X0025003 |MONOSYN QUICK UND 3/0 (2)45CM DS19(M)
X0025005 |MONOSYN QUI UNDY 6/0(0.7)70CM DS19(M)
X0025006 |MONOSYN QUI UNDY 5/0(1)70CM DS19(M)
X0025007 |MONOSYN QUICK UND 4/0(1.5)70CM DS19(M
X0025008 |MONOSYN QUICK UND 3/0 (2)70CM DS19(M)
X0025012 |MONOSYN QUICK UND 3/0 (2)70CM DS24(M)
X0025013 |MONOSYN QUICK UND 2/0 (3)70CM DS24(M)
X0025015 |MONOSYN QUICK UND 2/0 (3)70CM DS30(M)
X0025020 |MONOSYN QUICK UND 6/0(0.7)45CM DSMP11M
X0025021 |MONOSYN QUICK UND 5/0(1)45CM DSMP11(M
X0025023 |MONOSYN QUICK UND6/0(0.7)45CM DSMP13M
X0025024 |MONOSYN QUICK UND 5/0(1)45CM DSMP13(M
X0025025 |MONOSYN QUICK UND4/0(1.5)45CM DSMP13M
X0025027 |MONOSYN QUI UNDY 6/0(0,7)45CM DSMP16(M)
X0025028 |MONOSYN QUICK UND 5/0(1)45CM DSMP16(M
X0025029 |MONOSYN QUICK UND4/0(1.5)45CM DSMP16M
X0025030 |MONOSYN QUICK UND 3/0(2)45CM DSMP16(M
X0025031 |MONOSYN QUICK UND 5/0(1)45CM DSMP19(M
X0025032 |MONOSYN QUICK UND4/0(1.5)45CM DSMP19M
X0025033 |MONOSYN QUICK UND 3/0(2)45CM DSMP19(M
X0025036 |MONOSYN QUICK UND4/0(1.5)70CM DSMP19M
X0025037 |MONOSYN QUICK UND 3/0(2)70CM DSMP19(M
X0025039 |MONOSYN QUICK UND4/0(1.5)45CM DSM P24M
X0025040 |MONOSYN QUICK UND 3/0(2)45CM DSMP24(M
X0025042 |MONOSYN QUICK UND4/0(1.5)70CM DSM P24M
X0025043 |MONOSYN QUICK UND 3/0(2)70CM DSMP24(M
X0025051 |MONOSYN QUI UNDY 5/0(1)70CM HR17(M)
X0025052 |MONOSYN QUICK UND 4/0(1.5)70CM HR17(M
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X0025053 |MONOSYN QUI UNDY 3/0 (2) 70CM HR17(M)
X0025057 |MONOSYN QUICK UND 4/0(1.5)70CM HR26(M
X0025058 |MONOSYN QUICK UND 3/0 (2)70CM HR26(M)
X0025059 |MONOSYN QUICK UND 2/0 (3)70CM HR26(M)
X0025065 |MONOSYN QUICK UND 2/0(3)70CM HR37S(M)
X0025067 |MONOSYN QUICK UND 1 (4) 70CM HR37S(M)
X0025070 |MONOSYN QUICK UND 3/0(2)90CM HR37S(M)
X0025073 |MONOSYN QUICK UND 1 (4) 90CM HR37S(M)
X0025076 |MONOSYN QUICK UND 2/0(3)70CM HR40S(M)
X0025077 |MONOSYN QUICK UND 0(3.5)70CM HR40S(M)
X0025078 |MONOSYN QUICK UND 1 (4)70CM HR40S (M)
X0025080 |MONOSYN QUICK UND 3/0(2)90CM HR40S(M)
X0025082 |MONOSYN QUICK UND 0(3.5)90CM HR40S(M)
X0025087 |MONOSYN QUICK UND 0(3.5) 90CM HR48(M)
X0025091 |MONOSYN QUICK UND 2/0(3)90CM HRT37(M)
X0025101 |MONOSYN QUICK UND4/0(1.5)45CM HSMP15M
X0025114 |MONOSYN QUICK UNDY 5/0(1)45CM GR19(M)
X0025125 |MONOSYN QUICK UNDY 5/0(1)45CM DS16(M)
X0025126 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1.5)45CM DS16(M)
X0025134 |MONOSYN QUI UNDY 6/0(0.7)45CM DS12(M)
X0025135 |MONOSYN QUICK UNDY 5/0(1)45CM DS12(M)
X0025136 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1.5)45CM DS12(M)
X0025143 |MONOSYN QUICK UNDY 5/0(1)45CM HS15(M)
X0025152 |MONOSYN QUICK UNDY 5/0(1)70CM HRT17(M)
X0025160 |MONOSYN QUICK UNDY 3/0(2)45CM HR22(M)
X0025169 |MONOSYN QUICK UNDY 3/0(2)45CM DS12(M)
X0025180 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1.5)70CM GS51(M)
X0025182 |MONOSYN QUICK UNDY 2/0(3)70CM GS51(M)
X0025193 |MONOSYN QUICK UNDY 6/0(0.7)45CM HR13M
X0025194 |MONOSYN QUICK UNDY 5/0(1)45CM HR13(M)
X0025195 |MONOSYN QUICK UNDY 4/0(1.5)45CM HR13M
X0025216 |MONOSYN QUI UNDY 6/0(0.7)45CM HR17(M)
X0025225 |MONOSYN QUI UNDY 5/0 (1) 45CM HR17(M)
X0025235 |MONOSYN QUI UNDY 6/0(0.7)45CM DRT12(M)
X0025236 |MONOSYN QUI UNDY 5/0 (1)45CM DRT18(M)
X0025245 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1.5)70CM HR22(M)
X0025246 |MONOSYN QUI UNDY 3/0 (2) 70CM HR22(M)
X0025337 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)70CM DSMP13M
X2025001 |MONOSYN QUI UNDY 5/0(1)45CM DS19(M)RCP
X2025002 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)45CM DS19(MRCP
X2025003 |MONOSYN QUI UNDY 3/0 (2)45CM DS19(M)RCP
X2025005 |MONOSYN QUI UNDY 6/0(0,7)70CM DS19M).RCP
X2025006 |MONOSYN QUI UNDY 5/0(1)70CM DS19(M)RCP
X2025007 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)70CM DS19(MRCP
X2025008 |MONOSYN QUI UNDY 3/0 (2)70CM DS19(M)RCP
X2025012 |MONOSYN QUI UNDY 3/0 (2)70CM DS24(M)RCP
X2025013 |MONOSYN QUI UNDY 2/0 (3)70CM DS24(M)RCP
X2025015 |MONOSYN QUI UNDY 2/0 (3)70CM DS30(M)RCP
X2025020 |MONOSYN QUI UNDY®6/0(0,7)45CM DSMP11M.RCP
X2025021 |MONOSYN QUI UNDY 5/0(1)45CM DSMP11(M.RCP
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X2025023 [MONOSYN QUI UNDY6/0(0,7)45CM DSMP13M.RCP
X2025024 |MONOSYN QUI UNDY 5/0(1)45CM DSM P13(M.RCP
X2025025 [MONOSYN QUI UNDY4/0(1,5)45CM DSMP13M.RCP
X2025027 [MONOSYN QUI UNDY6/0(0,7)45CM DSMP16M.RCP
X2025028 |MONOSYN QUI UNDY 5/0(1)45CM DSM P16(M)RCP
X2025029 [MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)45CM DSMP16MRCP
X2025030 |MONOSYN QUI UNDY 3/0(2)45CM DSM P16(M)RCP
X2025031 |MONOSYN QUI UNDY 5/0(1)45CM DSM P19(M)RCP
X2025032 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)45CM DSMP19MRCP
X2025033 |MONOSYN QUI UNDY 3/0(2)45CM DSM P19(M)RCP
X2025036 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)70CM DSMP19MRCP
X2025037 |[MONOSYN QUI UNDY 3/0(2)70CM DSM P19(MRCP
X2025039 |MONOSYN QUICK UND4/0(1,5)45CM DSM P24M RCP
X2025040 |MONOSYN QUICK UND 3/0(2)45CM DSM P24(MRCP
X2025042 |[MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)70CM DSM P24MRCP
X2025043 |[MONOSYN QUI UNDY 3/0(2)70CM DSM P24(MRCP
X2025047 |MONOSYN QUI UNDY 2/0 (3)70CM FR26(M).RCP
X2025052 [MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)70CM HR17(MRCP
X2025053 [MONOSYN QUI UNDY 3/0(2) 70CM HR17(M).RCP
X2025057 [MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)70CM HR26(M RCP
X2025058 |MONOSYN QUI UNDY 3/0 (2)70CM HR26(M)RCP
X2025059 [MONOSYN QUI UNDY 2/0 (3)70CM HR26(M)RCP
X2025064 |MONOSYN QUI UNDY 3/0(2)70CM HR37S(M)RCP
X2025065 [MONOSYN QUI UNDY 2/0(3)70CM HR37S(M)RCP
X2025066 |MONOSYN QUI UNDY 0(3,5)70CM HR37S(M)RCP
X2025067 |MONOSYN QUICK UND 1 (4) 70CM HR37S(M)RCP
X2025072 [MONOSYN QUI UNDY 0(3,5)90CM HR37S(M)RCP
X2025076 |MONOSYN QUICK UND 2/0(3)70CM HR40S(M)RCP
X2025078 |MONOSYN QUI UNDY 1 (4)70CM HR40S (M)RCP
X2025080 [MONOSYN QUICK UND 3/0(2)90CM HR40S(M)RCP
X2025082 |MONOSYN QUI UNDY 0(3,5)90CM HR40S(M)RCP
X2025087 |MONOSYN QUICK UND 0(3,5) 90CM HR48(M)RCP
X2025088 |MONOSYN QUI UNDY 1(4) 90CM HR48 (M) RCP
X2025101 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)45CM HSMP15MRCP
X2025114 |[MONOSYN QUICK UND 5/0(1)45CM GR19(M).RCP
X2025116 |MONOSYN QUI UNDY 5/0(1)70CM HR17(M)RCP
X2025125 [MONOSYN QUI UNDY 5/0(1)45CM DS16(M)RCP
X2025126 |[MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)45CM DS16(M)RCP
X2025134 |MONOSYN QUI UNDY 6/0(0,7)45CM DS12M).RCP
X2025135 |MONOSYN QUI UNDY 5/0(1)45CM DS12(M).RCP
X2025136 |MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)45CM DS12M).RCP
X2025143 |MONOSYN QUICK UND 5/0(1)45CM HS15(M).RCP
X2025160 |MONOSYN QUICK UNDY 3/0(2)45CM HR22(M)RCP
X2025169 |MONOSYN QUICK UND 3/0(2)45CM DS12(M).RCP
X2025180 [MONOSYN QUI UND 4/0(1,5)70CM GS51(M).RCP
X2025193 |MONOSYN QUI UNDY 6/0(0,7)45CM HR13M.RCP
X2025194 |MONOSYN QUI UNDY 5/0(1)45CM HR13(M).RCP
X2025195 [MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)45CM HR13M.RCP
X2025216 |MONOSYN QUI UNDY 6/0(0,7)45CM HR17M).RCP
X2025225 |[MONOSYN QUI UNDY 5/0(1) 45CM HR17(M).RCP
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X2025235 [MONOSYN QUICKUND6/0(0,7)45CM DRC12(M).RCP
X2025236 |MONOSYN QUICK UNDY5/0(1)45CM DRC18(M).RCP
X2025245 |[MONOSYN QUI UNDY 4/0(1,5)70CM HR22(M)RCP
X2025246 |MONOSYN QUI UNDY 3/0 (2) 70CM HR22(M)RCP
X2025337 |[MONOSYN QUI UND 4/0(1,5)70CM DSMP13M.RCP
B0020017 |MONOSYN VIOLETO (3,5) 6X45CM

B0020018 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 6X45CM

B0020028 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 5X70CM

B0022079 |MONOSYN VIOLET 2 (5) 90CM HR48 (M) DDP
B0022269 |MONOSYN VIOLET 2 (5) 90CM HS40 (M) DDP
B0022279 |MONOSYN VIOLET 2 (5) 90CM HS48 (M) DDP
B0022290 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 140CM HR48 (M)
B0022292 |MONOSYN VIOLETO (3,5) 150CM HR48 (M)DDP
B0022298 |MONOSYN VIOLET 2 (5)120CM HS40 (M) DDP
B0022334 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 150CM HRT48 (M)
B0022400 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM DRN64 (M)
B0022469 |MONOSYN VIOLET 2 (5) 90CM HR40S (M) DDP
B0022490 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HR60 (M)
B0022492 |MONOSYN VIOLET 2/0(3)90CM HR65 (M)
B0022493 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HR76 (M)
B0022494 |MONOSYN VIOLET 2 (5) 150CM HR76 (M)
B0022543 |MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 4X45CM HR37 (M)TO
B0022547 |MONOSYN VIOLETO (3.5) 4X45CM HR30SS(M)
B0022548 |MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 4X45CM HR40S(M)TO
B0022554 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 4X45CM HR48 (M) TO
B0022578 MONOSYN VIOLET 1 (4) 120CM HR48 (M)
B0022760 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM HR70 (M) DDP
B0023470 |MONOSYN UNDYED 1 (4) 120CM HR37S (M)
B0023478 |MONOSYN UNDYED 1 (4) 120CM HR48 (M)
B0023479 |MONOSYN UNDYED 0 (3.5) 120CM HR48 (M)
B0023809 |MONOSYN UNDYED 1 (4) 6X45CM

B0023810 |MONOSYN UNDYED 0 (3,5) 6X45CM

B2022079 |MONOSYN VIOLET 2 (5) 90CM HR48 (M) .RCP
B2022269 |MONOSYN VIOLET 2 (5) 90CM HS40 (M) .RCP
B2022279 |MONOSYN VIOLET 2 (5) 90CM HS48 (M) .RCP
B2022290 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 140CM HR48 (M) .RCP
B2022292 |MONOSYN VIOLETO (3,5) 150CM HR48(M).RCP
B2022298 |MONOSYN VIOLET 2 (5)120CM HS40 (M).RCP
B2022334 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 150CMHRC48 (M) .RCP
B2022400 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM DRN64 (M) .RCP
B2022453 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HRN50 (M) .RCP
B2022469 |MONOSYN VIOLET 2 (5) 90CM HR40S (M) .RCP
B2022490 |MONOSYN VIOLET1 (4) 90CM HR60 (M) .RCP
B2022492 |MONOSYN VIOLET 2/0(3)90CM HR65 (M).RCP
B2022493 |MONOSYN VIOLET1 (4) 90CM HR76 (M) .RCP
B2022494 |MONOSYN VIOLET 2 (5) 150CM HR76 (M) .RCP
B2022575 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3)70CM 2XGR65(M).RCP
B2022679 |MONOSYN VIOLET 3/0(2) 90CM GR65 (M) .RCP
B2022760 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM HR70 (M).RCP
C0020003 |MONOSYN VIOLET5/0 (1) 3X45CM
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C0020004 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 3X45CM
C0020005 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 3X45CM
C0020006 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 3X45CM
C0020007 |MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 3X45CM
C0020008 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 3X45CM

C0020014 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 6X45CM
C0020015 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 6X45CM
C0020016 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 6X45CM
C0020024 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5) 5X70CM
C0020025 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 5X70CM
C0020026 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 5X70CM
C0020027 |MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 5X70CM
C0020035 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 140CM
C0020036 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 140CM
C0020037 |MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 140CM

C0020038 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 140CM

C0022002 |MONOSYN VIOLET 6/0 (0.7) 70CM HR17 (M)
C0022003 |MONOSYN VIOLET5/0 (1) 70CM HR17 (M)
C0022004 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 70CM HR17(M)
C0022005 |MONOSYN VIOLET3/0 (2) 70CM HR17 (M)
C0022007 |MONOSYN VIOLET 6/0 (0.7) 70CM HR13 (M)
C0022008 |MONOSYN VIOLET5/0 (1) 70CM HR13 (M)
C0022009 |[MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 70CM HR13 (M)
C0022013 |MONOSYN VIOLET5/0 (1) 70CM HR22 (M)
C0022014 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 70CM HR22(M)
C0022015 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR22 (M)
C0022016 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HR22 (M)
C0022017 |MONOSYN VIOLET3/0 (2) 30CM HR22 (M)
C0022018 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 30CM HR22 (M)
C0022019 |MONOSYN VIOLET 6/0(0,7)4X45CM HR13(M)
C0022022 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 30CM HR26 (M)
C0022023 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 30CM HR26 (M)
C0022024 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 70CM HR26 (M)
C0022025 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR26 (M)
C0022026 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HR26 (M)
C0022027 |MONOSYN VIOLETO (3.5) 70CM HR26 (M)
C0022028 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM HR26 (M)
C0022029 |MONOSYN VIOLET 2 (5) 70CM HR26 (M)
C0022034 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 70CM HR30 (M)
C0022035 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR30 (M)
C0022036 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HR30 (M)
C0022037 |MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 70CM HR30 (M)
C0022038 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM HR30 (M)
C0022039 |MONOSYN VIOLET 2 (5) 70CM HR30 (M)
C0022041 |MONOSYN VIOLETO (3.5) 70CM HR30S (M)
C0022042 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM HR30S (M)
C0022044 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5) 70CM HR37(M)
C0022045 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR37 (M)
C0022046 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HR37 (M)
C0022047 |MONOSYN VIOLETO (3.5) 70CM HR37 (M)
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C0022048 MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM HR37 (M)
C0022049 MONOSYN VIOLET 2 (5) 70CM HR37 (M)
C0022052 MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 90CM HS26S(M)
C0022053 MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HS26S(M)
C0022055 MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR37S (M)
C0022056 MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HR37S (M)
C0022057 MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 70CM HR37S (M)
C0022058 MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM HR37S (M)
C0022061 MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)4X70CM HR22 TO(M)
C0022062 MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM GS60(M)
C0022063 MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 75CM GS60(M)
C0022064 MONOSYN VIOL 4/0(1,5)4X70CM HR22B TOM
C0022066 MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HR40S (M)
C0022067 MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 70CM HR40S (M)
C0022068 MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM HR40S (M)
C0022069 |MONOSYN VIOLET 2 (5) 70CM HRA40S (M)
C0022072 MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 90CM HS26(M)
C0022074 MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 120CM HS26 (M)
C0022075 MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 120CM HS26S(M)
C0022076 MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HR48 (M)
C0022077 MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 90CM HR48 (M)
C0022078 MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HR48 (M)
C0022079 MONOSYN VIOLET 2 (5) 90CM HR48 (M)
C0022080 MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 120CM HS26(M)
C0022081 MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)120CM DS19 (M)
C0022082 MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 120CM HS26S(M)DDP
C0022084 MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 70CM HR26S (M)
C0022085 MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR26S (M)
C0022086 MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HR26S (M)
C0022087 MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 70CM HR26S (M)
C0022088 MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM HR26S (M)
C0022089 MONOSYN VIOLET 2 (5) 70CM HR26S (M)
C0022093 MONOSYN VIOLET5/0 (1) 70CM DR18 (M)
C0022094 MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 70CM DR18 (M)
C0022095 MONOSYN VIOLET 6/0 (0.7) 70CM DR12(M)
C0022096 MONOSYN VIOLET5/0 (1) 70CM DR12 (M)
C0022098 MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 30CM DR22 (M)
C0022100 MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM DR22 (M)
C0022101 MONOSYN VIOL 3/0 (2) 70CM DR32 (M)
C0022102 MONOSYN VIOLET 6/0 (0.7) 45CM DS12 (M)
C0022103 MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 45CM DS12 (M)
C0022104 MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 45CM DS12 (M)
C0022106 MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM DR32 (M)
C0022108 MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 120CM HS37S(M)DDP
C0022109 MONOSYN VIOLET 6/0 (0.7) 70CM DS12 (M)
C0022110 MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 70CM DR22 (M)
C0022111 MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5) 70CM DR32 (M)
C0022112 MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 120CM DR22 (M)
C0022115 MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 45CM DS24 (M)
C0022117 MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM DR26 (M)
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C0022118 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM DR26 (M)
C0022121 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 120CM DR26 (M)
C0022123 |MONOSYN VIOLET 6/0 (0,7) 70CM HR10 (M)
C0022125 |MONOSYN VIOLET O (3.5) 70CM DR32 (M)
C0022126 |MONOSYN VIOLET1 (4) 70CM DR32 (M)
C0022129 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5) 120CM DR22
C0022132 |MONOSYN VIOLET 7/0 (0,5)45CM HR13(M)
C0022136 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 120CM HS37S (M)DDP
C0022141 |MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)70CM DSMP19(M)
C0022151 |MONOSYN VIOLET 2/0(3)90CM FR36/FR26(M)
C0022160 |MONOSYN VIOLET 5/0(1)4X70CM HR17 TO(M
C0022163 |MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)75CM DSMP16(M)
C0022204 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 70CM DS19 (M)
C0022205 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM DS19 (M)
C0022210 |MONOSYN VIOLET5/0 (1) 70CM DS12 (M)
C0022214 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 70CM DS24 (M)
C0022215 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM DS24 (M)
C0022216 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM DS24 (M)
C0022217 |MONOSYN VIOLETO (3.5) 70CM DS24 (M)
C0022218 |MONOSYN VIOLET 2/0(3)90CM HR26/FR26(M)
C0022220 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 70CM DS16 (M)
C0022225 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 90CM DS24 (M)
C0022226 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM DS24 (M)
C0022229 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM DR48 (M) DDP
C0022231 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM DS30 (M)
C0022232 |MONOSYN VIOLETO (3.5) 70CM DS30 (M)
C0022233 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM DS30 (M)
C0022234 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 70CM HS18 (M)
C0022236 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HS26 (M)
C0022237 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HS26 (M)
C0022238 |MONOSYN VIOLET 6/0 (0,7) 90CM HR17(M)DDP
C0022239 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM DS19(M)
C0022240 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5) 90CM HR22(M)DDP
C0022241 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HS26S (M)
C0022242 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HS26S (M)
C0022243 |MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 70CM HS26S (M)
C0022244 |MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 70CM HS30 (M)
C0022246 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 90CM HR22 (M) DDP
C0022247 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HS37S (M)
C0022248 |MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 70CM HS37S (M)
C0022249 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM HS37S (M)
C0022250 |MONOSYN VIOLETO (3,5) 90CM HR26 (M) DDP
C0022251 |MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 90CM DS24 (M) DDP
C0022252 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM DS30 (M) DDP
C0022253 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 45CM DS19(M)
C0022254 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5) 90CM HS18(M)DDP
C0022255 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HRT26(M) DDP
C0022256 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HS37SS (M)
C0022257 |MONOSYN VIOLET 6/0 (0,7)120CM HR17(M)DDP
C0022259 |MONOSYN VIOLET 5/0 (1)120CM HR17 (M) DDP
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C0022262 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5)120CM HR17(M)DDP
C0022263 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5)120CM HR22(M)DDP
C0022264 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2)120CM DS19 (M) DDP
C0022267 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2)120CM DS24 (M) DDP
C0022269 |MONOSYN VIOLET 2 (5) 90CM HS40 (M)
0022279 |MONOSYN VIOLET 2 (5) 90CM HS48 (M)
0022283 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HRN35 (M)
0022284 [MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 70CM HRN35 (M)
C0022286 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3)120CM DS24 (M) DDP
0022289 |[MONOSYN VIOLET 0 (3,5)120CM DS24 (M) DDP
C0022291 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3)120CM DS30 (M) DDP
0022293 |MONOSYN VIOLET 0 (3,5)120CM DS30 (M) DDP
C0022295 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5)120CM HS18(M)DDP
C0022296 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 20CM 2XHR26 (M)
0022297 |[MONOSYN VIOLET 2/0 (3)120CM HS37S (M)DDP
C0022299 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HS26 (M)
C0022300 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3)120CM HRT26(M) DDP
C0022301 |MONOSYN VIOLET 6/0(0.7)70CM HR13B(M)
C0022304 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 70CM HRT26 (M)
0022305 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HRT26 (M)
C0022306 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HRT26 (M)
0022307 |MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 70CM HRT26 (M)
C0022308 |MONOSYN VIOLET1 (4) 70CM HRT26 (M)
C0022309 |MONOSYN VIOLET 2 (5) 70CM HS40 (M) DDP
0022310 |MONOSYN VIOLET 6/0 (0.7) 70CM HRT13 (M)
C0022311 |MONOSYN VIOLET5/0 (1) 70CM HRT13 (M)
C0022312 |MONOSYN VIOLET 6/0 (0,7)45CM HRT13(M)
C0022314 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 90CM HRT37 (M)
C0022315 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HRT37 (M)
C0022316 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HRT37 (M)
C0022317 |MONOSYN VIOLETO (3.5) 70CM HRT37 (M)
C0022318 |MONOSYN VIOLET1 (4) 70CM HRT37 (M)
C0022319 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HRT40 (M)
0022322 |[MONOSYN VIOLET 6/0 (0.7) 70CM HRT17 (M)
0022323 |MONOSYN VIOLET5/0 (1) 70CM HRT17 (M)
C0022324 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 70CM HRT17 (M)
0022325 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HRT17 (M)
C0022326 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HRT17 (M)
C0022330 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 70CM 2XHRT22(M)
C0022331 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM 2XHRT22 (M)
C0022332 |MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 90CM HRT48 (M)
C0022333 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HRT48 (M)
C0022335 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HRT30 (M)
0022336 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HRT30 (M)
C0022337 |MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 70CM HRT30 (M)
C0022338 |MONOSYN VIOLET1 (4) 70CM HRT30 (M)
0022343 |MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 70CM DRT18 (M)
C0022344 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 70CM DRT18 (M)
C0022349 |MONOSYN VIOLETO (3,5) 90CM DS30 (M)
C0022354 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 70CM DRT22 (M)
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C0022355 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM DRT22 (M)
C0022357 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR26B(M)
C0022358 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HR26B(M)
C0022365 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM DRT26 (M)
C0022366 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM DRT26 (M)
C0022371 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 90CM HS37 (M)
C0022376 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM DRT32 (M)
C0022377 |MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 70CM DRT32 (M)
C0022378 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM DRT32 (M)
C0022382 |MONOSYN VIOLET 6/0 (0.7) 70CM DRC10 (M)
C0022392 |[MONOSYN VIOLET 6/0 (0.7) 70CM DRC12 (M)
C0022403 |MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 70CM DRC12 (M)
C0022404 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 70CM 2XHRT26(M)
C0022405 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM 2XHRT26 (M)
C0022406 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 30CM GR19
C0022410 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5) 30CM GR19
C0022412 |MONOSYN VIOLET 6/0 (0.7) 45CM HR22 (M)
C0022413 |MONOSYN VIOLET5/0 (1) 45CM HR22 (M)
C0022415 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 45CM HR22 (M)
C0022419 |MONOSYN VIOLET5/0 (1) 45CM DS16 (M)
C0022420 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 45CM DS16 (M)
C0022421 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 45CM DS16 (M)
C0022422 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5) 90CM HR26(M)
C0022423 |MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 90CM HR26 (M)
C0022424 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 120CM HR26 (M)
C0022425 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 90CM HR26 (M)
C0022426 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HR26 (M)
C0022430 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 90CM 2XHRT22(M)
C0022431 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 90CM 2XHRT22 (M)
C0022432 |MONOSYN VIOLET 6/0 (0.7) 45CM DSMP13 (M)
C0022433 |MONOSYN VIOLET5/0 (1) 45CM DSMP13 (M)
C0022434 |MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)45CM DSM P13(M)
C0022435 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM 2XHR30 (M)
C0022436 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM 2XHR30 (M)
C0022438 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HRN45 (M)
C0022439 |MONOSYN VIOLET O (3.5) 90CM HRN35 (M)
C0022440 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM 2XHRT30 (M)
C0022441 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM 2XHRT30 (M)
C0022444 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 45CM DSMP19 (M)
C0022445 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 90CM HR37 (M)
C0022446 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HR37 (M)
C0022447 |MONOSYN VIOLETO (3.5) 90CM HR37 (M)
C0022448 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HR37 (M)
C0022449 |MONOSYN VIOLET 2 (5) 90CM HR37 (M)
C0022451 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 90CM HR37S (M)
C0022453 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HRN50 (M)
C0022456 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HR37S (M)
C0022457 |MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 90CM HR37S (M)
C0022458 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HR37S (M)
C0022461 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HS37S(M)
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C0022466 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HR40S (M)
C0022467 |MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 90CM HR40S (M)
C0022468 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HR40S (M)
C0022469 |MONOSYN VIOLET 2 (5) 90CM HR40S (M)
C0022477 |MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 90CM HS37S (M)
C0022478 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HS37S (M)
C0022485 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 90CM HR26S (M)
C0022486 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HR26S (M)
C0022487 |MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 90CM HR26S (M)
C0022488 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HR26S (M)
C0022496 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HR30 (M)
C0022497 |MONOSYN VIOLETO (3.5) 90CM HR30 (M)
C0022501 |MONOSYN VIOLET 4/0(1,5) 4X45 HR17 TO(M)
C0022502 |MONOSYN VIOLET 3/0(2)4X45 HR17 TO(M)
C0022503 |MONOSYN VIOLET5/0 (1) 45CM DS19(M)
C0022504 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 45CM DS19 (M)
C0022505 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 45CM DS19 (M)
C0022507 |MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 90CM HRT26 (M)
C0022508 |MONOSYN VIOLET1 (4) 90CM HRT26 (M)
C0022510 |MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)4X45 HR22 TO(M)
C0022511 |MONOSYN VIOLET 3/0(2)4X45 HR22 TO(M)
C0022512 |MONOSYN VIOLET 2/0(3) 4X45 HR22 TO(M)
C0022516 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HRT37 (M)
C0022517 |MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 90CM HRT37 (M)
C0022518 |MONOSYN VIOLET1 (4) 90CM HRT37 (M)
C0022519 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 120CM HR22 (M)
C0022520 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 120CM HR22 (M)
C0022521 |MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)4X45 HR26 TO(M)
C0022522 |MONOSYN VIOLET 3/0(2)4X45 HR26 TO(M)
C0022523 |MONOSYN VIOLET 2/0(3) 4X45 HR26 TO(M)
C0022524 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 120CM HR26 (M)
C0022525 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 120CM HR26 (M)
C0022526 |MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 120CM HR26 (M)
C0022527 |MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 90CM HRT40 (M)
C0022528 |MONOSYN VIOLET1 (4) 90CM HRT40 (M)
C0022535 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 90CM 2XHR30 (M)
C0022536 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM 2XHR30 (M)
C0022542 |MONOSYN VIOLET 2/0(3)4X45 HR37 TO(M)
C0022563 |MONOSYN VIOLET5/0 (1) 45CM DSMP16(M)
C0022571 |MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)4X70 HR26 TO(M)
C0022572 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 4X70 HR26 TO(M)
C0022575 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM 2XGR65(M)
C0022582 |MONOSYN VIOLET5/0 (1) 45CM 2XDR8(M)
C0022585 |MONOSYN VIOLET 3/0(2)4X45 HR30 TO(M)
C0022592 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 120CM FR26
C0022601 |MONOSYN VIOLET 6/0(0,7)45CM DSMP11(M)
C0022602 |MONOSYN VIOLET5/0 (1) 45CM DSMP11(M)
C0022606 |MONOSYN VIOLETS5/0 (1) 90CM FR13 (M)
C0022607 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 90CM FR13 (M)
C0022608 |MONOSYN VIOLET 7/0(0,5)45CM DSM P13(M)
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C0022610 |MONOSYN VIOLET5/0 (1) 90CM FR17 (M)
C0022611 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 90CM FR17 (M)
C0022614 |MONOSYN VIOLET5/0 (1) 90CM FR22 (M)
C0022615 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 90CM FR22 (M)
C0022616 |MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 70CM HR17B (M) DD
C0022618 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 70CM FR26 (M)
C0022619 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM FR26 (M)
C0022620 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM FR26 (M)
C0022621 |MONOSYN VIOLET 0O (3.5) 70CM FR26 (M)
C0022623 |MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 70CM 2XHR17B (M)
C0022625 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM FR26 (M)
C0022626 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5) 70CM 2XHR17B (M
C0022629 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM FR40 (M)
C0022630 |MONOSYN VIOLETO (3.5) 70CM FR40 (M)
C0022632 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5) 70CM 2XHR22B (M
C0022633 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 45CM DSMP24(M)
C0022635 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM FR36 (M)
C0022636 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM FR36 (M)
C0022637 |MONOSYN VIOLETO (3.5) 70CM FR36 (M)
C0022638 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5) 90CM 2XHR22B (M
C0022639 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM 2XHR22B (M)
C0022643 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5) 70CM HR26B (M)
C0022644 |MONOSYN VIOLET 7/0(0,5)45CM DSMP11(M)
C0022647 |MONOSYN VIOLET 7/0(0,5)45CM DSMP7 (M)
C0022648 |MONOSYN VIOLET 6/0 (0,7)45CM DSMP7(M)
C0022649 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM 2XHR26B (M)
C0022650 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 90CM 2XHR26B (M)
C0022654 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM 2XHR26B (M)
C0022655 |MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 45CM PR13B (M) DD
C0022659 |MONOSYN VIOLET 4/0(1.5)70CM HR22B(M)
C0022660 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR22B (M)
C0022661 |MONOSYN VIOLETT 2/0 (3) 70CM HR22B(M)
C0022666 |MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 90CM HRB48 (M)
C0022667 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HRB48 (M)
C0022670 |MONOSYN VIOLETO (3,5) 90CM FR40 (M)
C0022679 |MONOSYN VIOLET 3/0(2) 90CM GR65 (M)
C0022685 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM DSMP24 (M)
C0022688 |MONOSYN VIOLET 4/0(1.5)70CM HR17B(M)
C0022689 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR17B(M)
C0022692 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HR43S (M)
C0022693 |MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 70CM HR43S(M)
C0022694 |MONOSYN VIOLETO (3,5) 70CM HR43 (M)
C0022707 |MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 90CM HRB37S (M)
C0022708 |MONOSYN VIOLET1 (4) 90CM HRB37S (M)
C0022712 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 30CM SKR19(M)
C0022714 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 120CM SKR19 (M)
C0022715 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 30CM SKR26(M)
C0022716 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 30CM SKR26 (M)
C0022717 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 120CM SKR26 (M)
C0022718 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 120CM SKR26 (M)
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C0022721 |MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 90CM DR12 (M)
C0022724 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 70CM 2XHRT17(M)
C0022725 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM 2XHRT17 (M)
C0022727 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 90CM 2XFR26(M)
C0022729 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 90CM 2XFR36 (M)
C0022730 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM 2XFR36 (M)
C0022731 |MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 90CM 2XFR36 (M)
C0022734 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 70CM 2XFR26 (M)
C0022735 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM 2XFR26 (M)
C0022736 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM 2XFR26 (M)
C0022740 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM 2XFR26 (M)
C0022741 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 45CM 2XFR26 (M)
C0022775 |MONOSYN VIOLET 6/0(0,7)70CM 2XDR18(M)
C0022783 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 30CM DR18 LOOP(M)
C0022790 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM 2XDR26 (M)
C0022800 |MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 70CM 2XHR13 (M)
C0022801 |MONOSYN VIOLET 6/0 (0.7) 70CM 2XHR13 (M)
C0022803 |MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 70CM 2XHR17 (M)
C0022804 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 70CM 2XHR17 (M)
C0022805 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM 2XHR17 (M)
C0022810 |MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 90CM HR17(M)
C0022811 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5) 90CM HR17(M)
C0022814 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 70CM 2XHR22 (M)
C0022815 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM 2XHR22 (M)
C0022823 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 70CM 2XHR26 (M)
C0022824 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 90CM 2XHR26 (M)
C0022825 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 90CM 2XHR26 (M)
C0022826 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM 2XHR26 (M)
C0022829 |MONOSYN VIOLET 6/0 (0.7) 90CM 2XDR10 (M)
C0022830 |MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 90CM 2XDR12 (M)
C0022832 |MONOSYN VIOLET 6/0 (0.7) 70CM 2XDRC12(M)
C0022835 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM 2XHR26 (M)
C0022836 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM 2XHR26 (M)
C0022845 |MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 70CM 2XDRC12 (M)
C0022854 |MONOSYN VIOLET 6/0 (0,7) 70CM 2XDR12 (M)
C0022863 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM 2XDR32 (M)
C0022885 |MONOSYN VIOLET 6/0(0,7)45CM HR13FF(M)
C0022904 |MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)90CM DS19 (M)
C0022905 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 90CM DS19 (M)
C0022914 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 90CM 2XHR22 (M)
C0022915 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 90CM 2XHR22 (M)
C0022934 |MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 70CM HRC13B(M)
C0022943 |MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)70CM HRC17B(M)
C0023001 |MONOSYN UNDYED 3/0(2)70CM HR37 (M) DDP
C0023003 |MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 70CM HR17 (M)
C0023004 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 70CM HR17 (M)
C0023005 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM HR17 (M)
C0023006 |MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM HR17 (M)
C0023007 |MONOSYN UNDYED 6/0 (0.7) 70CM HR13 (M)
C0023008 |MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 70CM HR13 (M)
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C0023009 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 70CM HR13 (M)
C0023014 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 70CM HR22 (M)
C0023015 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM HR22 (M)
C0023016 |MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM HR22 (M)
C0023024 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 70CM HR26 (M)
C0023025 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM HR26 (M)
C0023026 |MONOSYN UNDY. 2/0 (3) 70CM HR26 (M)
C0023037 |MONOSYN UNDYED 0 (3.5) 70CM HR30 (M)
C0023045 |MONOSYN UNDYED 0 (3.5) 70CM HR37 (M)
C0023061 |MONOSYN UNDY. 1 (4) 70CM HR48 (M)
C0023081 |MONOSYN UNDY. 0 (3,5) 90CM HR37S (M)
C0023086 |MONOSYN UNDY. 3/0 (2) 90CM HRT37 (M)
C0023094 |MONOSYN UNDY. 3/0 (2) 70CM HR37S (M)
C0023102 |MONOSYN UNDYED 6/0 (0,7) 45CM DS12(M)
C0023103 |MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 45CM DS12(M)
C0023104 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1,5) 45CM DS12(M)
C0023114 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1,5) 45CM DS24(M)
C0023115 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 45CM DS24(M)
C0023116 |MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 45CM DS24(M)
C0023131 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1,5) 45CM GS13(M)
C0023156 |MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 45CM 2XDSMP13(M)
C0023162 |MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 70CM DSMP16(M)
C0023163 |MONOSYN UNDYED 4/0(1,5)70CM DSMP16(M)
C0023181 |MONOSYN UNDYED 0 (3,5) 70CM DS24(M)
C0023182 |MONOSYN UNDYED 1 (4) 70CM DS24(M)
C0023191 |MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM DS39(M)
C0023201 |MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 45CM DS30(M)
C0023204 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 45CM DS19 (M)
C0023205 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 45CM DS19 (M)
C0023207 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1,5) 70CM DS30(M)
C0023210 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 90CM DS24(M)
C0023214 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 70CM DS24 (M)
C0023215 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DS24 (M)
C0023216 |MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM DS24 (M)
C0023220 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM FS25 (M)
C0023224 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 70CM HS23 (M)
C0023225 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM HS23 (M)
C0023226 |MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM HS23 (M)
C0023229 |MONOSYN UNDYED 0 (3.5) 70CM HS26S (M)
C0023230 |MONOSYN UNDYED 1 (4) 70CM HS26S (M)
C0023235 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM HS37 (M)
C0023236 |MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM HS37 (M)
C0023237 |MONOSYN UNDYED 0 (3.5) 70CM HS37 (M)
C0023238 |MONOSYN UNDYED 1 (4) 70CM HS37 (M)
C0023239 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM HS26 (M)
C0023240 |MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM HS26 (M)
C0023243 |MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM HS37S (M)
C0023244 |MONOSYN UNDYED 0 (3.5) 70CM HS37S (M)
C0023247 |MONOSYN UNDYED 0 (3.5) 90CM HS40 (M)
C0023248 |MONOSYN UNDYED 1 (4) 90CM HS40 (M)
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C0023250 |MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM HS30 (M)
C0023251 |MONOSYN UNDYED 0 (3.5) 70CM HS30 (M)
C0023258 |MONOSYN UNDYED 1 (4) 90CM HS48 (M)
C0023259 |MONOSYN UNDYED 0 (3.5) 90CM HS48 (M)
C0023263 |MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 70CM HS18 (M)
C0023264 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 70CM HS18 (M)
C0023279 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 70CM GS51 (M)
C0023280 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM GS51 (M)
C0023281 |MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM GS51 (M)
C0023284 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 70CM GS60 (M)
C0023285 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM GS60 (M)
C0023286 |MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM GS60 (M)
C0023303 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 45CM DS16 (M)
C0023403 |MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 70CM DS19 (M)
C0023404 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 70CM DS19 (M)
C0023405 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DS19 (M)
C0023406 |MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM DS19 (M)
C0023412 |MONOSYN UNDYED 6/0 (0.7) 70CM DS12 (M)
C0023413 |MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 70CM DS12 (M)
C0023414 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 70CM DS12 (M)
C0023423 |MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 70CM DS16 (M)
C0023424 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 70CM DS16 (M)
C0023425 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DS16 (M)
C0023435 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DS30 (M)
C0023436 |MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM DS30 (M)
C0023437 |MONOSYN UNDYED 0 (3.5) 70CM DS30 (M)
C0023450 |MONOSYN UNDYED 0 (3.5) 90CM HRN50 (M)
C0023456 |MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 90CM HR37S (M)
C0023503 |MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 45CM DS19(M)
C0023506 |MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 45CM DS19(M)
C0023546 |MONOSYN UNDYED 2/0(3)4X70 HR37S TO(M)
C0023562 |MONOSYN UNDYED 6/0 (0,7) 45CM DS16(M)
C0023563 |MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 45CM DS16(M)
C0023601 |MONOSYN UNDYED 7/0(0,5)45CM DSMP13(M)
C0023602 |MONOSYN UNDYED 6/0 (0.7) 45CM DSMP13 (M)
C0023603 |MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 45CM DSMP13 (M)
C0023604 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 45CM DSMP13 (M)
C0023605 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 45CM DSMP13 (M)
C0023608 |MONOSYN UNDYED 4/0(1,5)45CM HSMP9 (M)
C0023612 |MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 45CM DSMP16S(M)
C0023613 |MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 45CM DSMP16 (M)
C0023614 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 45CM DSMP16 (M)
C0023615 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 45CM HSMP15 (M)
C0023618 |MONOSYN UNDY. 0 (3,5) 70CM FR36 (M)
C0023620 |MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM FR26 (M)
C0023622 |MONOSYN UNDY. 3/0 (2) 70CM FR26 (M)
C0023623 |MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 45CM DSMP19 (M)
C0023624 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 45CM DSMP19 (M)
C0023625 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 45CM DSMP19 (M)
C0023627 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 70CM DSMP19 (M)
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C0023628 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DSMP19 (M)
C0023632 MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 70CM DSMP24 (M)
C0023633 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 45CM DSMP24 (M)
C0023634 MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 45CM DSMP24 (M)
C0023635 MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DSMP24 (M)
C0023636 |MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM DSMP24 (M)
C0023637 MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 45CM DSMP24 (M)
C0023638 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DSMP24S(M)
C0023641 MONOSYN UNDYED 7/0(0,5)45CM DSMP11(M)
C0023642 |MONOSYN UNDYED 6/0 (0.7) 45CM DSMP11 (M)
C0023643 |MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 45CM DSMP11 (M)
C0023647 |MONOSYN UNDYED 7/0 (0,5)45CM DSMP7(M)
C0023651 |MONOSYN UNDYED 6/0 (0.7) 45CM HSMP9 (M)
C0023674 MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 30CM 2XHS18 (M)
C0023701 MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DGMP19
C0023702 MONOSYN UNDYED 4/0 (1,5) 45CM DGMP13
C0023703 MONOSYN UNDYED 4/0 (1,5) 45CM DGMP16
C0023704 MONOSYN UNDYED 4/0 (1,5) 45CM DGMP19
C0023705 MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 45CM DGMP11
C0023706 MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 45CM DGMP13
C0023707 MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 45CM DGMP16
C0023708 MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 45CM DGMP19
C0023709 MONOSYN UNDYED 6/0 (0,7) 45CM DGMP11
C0023710 MONOSYN UNDYED 6/0 (0,7) 45CM DGMP13
C0023711 MONOSYN UNDYED 3/0(2)70CM DGMP16 DS DDP
C0023717 MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DGMP24 DDP
C0023811 MONOSYN UNDY. 2/0 (3) 6X45CM

C0023915 MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 90CM 2XHR22 (M)
C0023930 MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 90CM HR37S (M)
C0023931 MONOSYN UNDYED 3/0 (2)140 HS37S/HR37S(M)
C2022002 MONOSYN VIOLET 6/0 (0,7)70CM HR17(M).RCP
C2022003 MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 70CM HR17 (M).RCP
C2022004 MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5)70CM HR17(M).RCP
C2022005 MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR17 (M).RCP
C2022007 MONOSYN VIOLET 6/0 (0,7)70CM HR13(M).RCP
C2022008 MONOSYN VIOLET5/0 (1) 70CM HR13 (M).RCP
C2022009 MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5)70CM HR13(M).RCP
C2022013 MONOSYN VIOLET5/0 (1) 70CM HR22 (M) RCP
C2022014 MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5) 70CM HR22(M)RCP
C2022015 MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR22 (M) RCP
C2022016 MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HR22 (M) RCP
C2022017 MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 30CM HR22 (M).RCP
C2022018 MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 30CM HR22(M) .RCP
C2022022 MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 30CM HR26 (M).RCP
C2022023 MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 30CM HR26 (M).RCP
C2022024 MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5) 70CM HR26(M)RCP
C2022025 MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR26 (M) RCP
C2022026 MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HR26 (M) RCP
C2022027 MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 70CM HR26 (M) RCP
C2022028 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM HR26 (M) RCP
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C2022034 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5) 70CM HR30(M)RCP
C2022035 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR30 (M) RCP
C2022036 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HR30 (M) RCP
C2022037 |MONOSYN VIOLETO (3,5) 70CM HR30 (M) RCP
C2022038 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM HR30 (M) RCP
C2022039 |MONOSYN VIOLET 2 (5) 70CM HR30 (M).RCP
C2022041 |MONOSYN VIOLETO (3,5) 70CM HR30S (M)RCP
C2022042 |MONOSYN VIOLET1 (4) 70CM HR30S (M) RCP
C2022044 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5) 70CM HR37(M)RCP
C2022045 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR37 (M) RCP
C2022046 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HR37 (M) RCP
C2022047 |MONOSYN VIOLETO (3,5) 70CM HR37 (M) RCP
C2022048 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM HR37 (M) RCP
C2022049 |MONOSYN VIOLET 2 (5) 70CM HR37 (M) .RCP
C2022052 |MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 90CM HS26S(M)RCP
C2022053 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HS26S(M)RCP
C2022055 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR37S (M)RCP
C2022056 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HR37S (M)RCP
C2022057 |MONOSYN VIOLETO (3,5) 70CM HR37S (M)RCP
C2022058 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM HR37S (M) RCP
C2022062 |[MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM GS60 (M).RCP
C2022066 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HR40S (M)RCP
C2022067 [MONOSYN VIOLETO (3,5) 70CM HR40S(M) RCP
C2022068 [MONOSYN VIOLET1 (4) 70CM HR40S (M) RCP
C2022069 [MONOSYN VIOLET 2 (5) 70CM HR40S (M) .RCP
C2022072 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 90CM HS26(M) RCP
C2022074 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 120CM HS26 (M)RCP
C2022075 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 120CM HS26S(M)RCP
C2022076 |[MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HR48 (M) RCP
C2022077 [MONOSYN VIOLETO (3,5) 90CM HR48 (M) RCP
C2022078 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HR48 (M) RCP
2022080 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 120CM HS26(M) RCP
C2022081 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)120CM DS19 (M)RCP
2022082 [MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 120CM HS26S(M)RCP
C2022084 [MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5)70CM HR26S(M)RCP
2022085 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR26S (M)RCP
C2022086 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HR26S (M)RCP
2022087 [MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 70CM HR26S (M)RCP
C2022088 [MONOSYN VIOLET1 (4) 70CM HR26S (M) RCP
2022089 [MONOSYN VIOLET 2 (5) 70CM HR26S (M) .RCP
2022093 [MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 70CM DR18 (M).RCP
C2022094 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)70CM DR18 (M).RCP
C2022095 [MONOSYN VIOLET 6/0 (0,7)70CM DR12(M).RCP
C2022096 [MONOSYN VIOLET5/0 (1) 70CM DR12 (M).RCP
2022098 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 30CM DR22 (M).RCP
C2022100 |[MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM DR22 (M) RCP
C2022101 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM DR32 (M) RCP
C2022102 [MONOSYN VIOLET 6/0 (0,7)45CM DS12(M).RCP
2022103 [MONOSYN VIOLET5/0 (1) 45CM DS12 (M).RCP
C2022104 [MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5)45CM DS12(M).RCP
C2022106 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM DR32 (M) RCP
2022108 [MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 120CM HS37S(M)RCP
C2022109 [MONOSYN VIOLET 6/0 (0,7)70CM DS12(M).RCP
C2022110 |[MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)70CM DR22 (M)RCP
C2022111 [MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5) 70CM DR32(M)RCP
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C2022112 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 120CM DR22 (M)RCP
C2022115 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 45CM DS24 (M) RCP
C2022117 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM DR26 (M) RCP
C2022118 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM DR26 (M) RCP
C2022121 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 120CM DR26 (M)RCP
2022123 [MONOSYN VIOLET 6/0 (0,7)70CM HR10(M).RCP
C2022125 [MONOSYN VIOLETO (3,5) 70CM DR32 (M) RCP
C2022126 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM DR32 (M) RCP
C2022129 [MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5) 120CM DR22 RCP
2022132 [MONOSYN VIOLET 7/0 (0,5)45CM HR13(M).RCP
C2022136 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 120CM HS37S (M)RCP
C2022141 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)70CM DSMP19(M)RCP
C2022151 [MONOSYN VIOLET 2/0(3)90CM FR36/FR26M .RCP
C2022204 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)70CM DS19 (M) RCP
2022205 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM DS19 (M) RCP
C2022210 [MONOSYN VIOLET5/0 (1) 70CM DS12 (M).RCP
C2022214 [MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5) 70CM DS24(M)RCP
2022215 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM DS24 (M) RCP
C2022216 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM DS24 (M) RCP
C2022217 |[MONOSYN VIOLETO (3,5) 70CM DS24 (M) RCP
2022218 [MONOSYN VIOLET 2/0(3)90CM HR26/FR26M .RCP
C2022220 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)70CM DS16 (M).RCP
C2022225 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 90CM DS24 (M) RCP
C2022226 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM DS24 (M) RCP
2022229 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM DR48 (M).RCP
2022231 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM DS30 (M) RCP
C2022232 [MONOSYN VIOLETO (3,5) 70CM DS30 (M) RCP
2022233 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM DS30 (M) RCP
C2022234 [MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5)70CM HS18(M).RCP
C2022236 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HS26 (M) RCP
C2022237 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HS26 (M) RCP
2022238 [MONOSYN VIOLET 6/0 (0,7)90CM HR17(M).RCP
C2022239 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM DS19(M)RCP
C2022240 |[MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5) 90CM HR22(M)RCP
C2022241 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HS26S (M)RCP
C2022242 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HS26S (M)RCP
C2022243 [MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 70CM HS26S (M)RCP
C2022246 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 90CM HR22 (M) RCP
C2022247 |[MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HS37S (M)RCP
C2022248 [MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 70CM HS37S (M)RCP
C2022249 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM HS37S (M) RCP
C2022250 [MONOSYN VIOLETO (3,5) 90CM HR26 (M) RCP
C2022251 [MONOSYN VIOLET O (3,5) 90CM DS24 (M) RCP
2022252 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM DS30 (M) RCP
C2022254 |[MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5)90CM HS18(M).RCP
C2022255 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HRC26(M) RCP
C2022256 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HS37SS(M)RCP
C2022257 [MONOSYN VIOLET 6/0(0,7)120CM HR17(M).RCP
C2022259 [MONOSYN VIOLET 5/0 (1)120CM HR17 (M).RCP
C2022262 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)120CM HR17(M).RCP
2022263 [MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5)120CM HR22(M)RCP
C2022264 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2)120CM DS19 (M) RCP
C2022267 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2)120CM DS24 (M) RCP
2022283 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HRN35 (M)RCP
C2022284 [MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 70CM HRN35 (M)RCP
C2022286 |[MONOSYN VIOLET 2/0 (3)120CM DS24 (M) RCP
C2022289 [MONOSYN VIOLET 0 (3,5)120CM DS24 (M) RCP
C2022291 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3)120CM DS30 (M) RCP
2022293 [MONOSYN VIOLET 0 (3,5)120CM DS30 (M) RCP
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C2022295 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)120CM HS18(M).RCP
C2022296 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3)20CM 2XHR26(M).RCP
C2022297 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3)120CM HS37S (M)RCP
2022299 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HS26 (M) RCP
C2022300 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3)120CM HRC26(M) RCP
C2022301 [MONOSYN VIOLET 6/0(0,7)70CM HR13B(M).RCP
C2022304 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5) 70CM HRC26(M)RCP
2022305 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HRC26 (M)RCP
C2022306 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HRC26 (M)RCP
2022307 [MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 70CM HRC26 (M)RCP
2022308 [MONOSYN VIOLET1 (4) 70CM HRC26 (M) RCP
2022309 [MONOSYN VIOLET 2 (5) 70CM HS40 (M).RCP
2022310 [MONOSYN VIOLET 6/0(0,7) 70CM HRC13(M).RCP
C2022311 [MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 70CMHRC13 (M).RCP
C2022314 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 90CM HRC37S(M)RCP
C2022315 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HRC37S(M)RCP
C2022316 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HRC37S(M)RCP
C2022317 [MONOSYN VIOLETO (3,5) 70CM HRC37S(M)RCP
2022318 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM HRC37S (M) RCP
C2022322 [MONOSYN VIOLET 6/0(0,7) 70CMHRC17(M).RCP
2022323 [MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 70CMHRC17 (M).RCP
C2022324 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5) 70CMHRC17(M).RCP
2022325 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CMHRC17 (M).RCP
C2022326 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CMHRC17 (M).RCP
2022330 [MONOSYN VIOLET4/0(1,5)70CM 2XHRC22(M).RCP
C2022331 [MONOSYN VIOLET 3/0(2)70CM 2XHRC22(M).RCP
2022332 [MONOSYN VIOLET O (3,5) 90CM HRC48 (M)RCP
2022333 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HRC48 (M) RCP
2022335 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HRC30S(M)RCP
C2022336 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HRC30S(M)RCP
C2022337 [MONOSYN VIOLETO (3,5) 70CM HRC30S(M)RCP
2022338 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM HRC30S (M) RCP
C2022343 [MONOSYN VIOLET5/0 (1) 70CMDRC18 (M).RCP
C2022344 |[MONOSYN VIOLET 4/0(1,5) 70CM DRC18(M).RCP
C2022349 [MONOSYN VIOLETO (3,5) 90CM DS30 (M) RCP
C2022354 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5) 70CM DRC22(M)RCP
C2022355 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM DRC22 (M)RCP
C2022357 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR26B(M)RCP
C2022358 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HR26B(M)RCP
C2022365 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM DRC26 (M)RCP
C2022366 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM DRC26 (M)RCP
C2022376 |[MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM DRC32 (M)RCP
C2022377 |[MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 70CM DRC32 (M)RCP
C2022378 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM DRC32 (M) RCP
C2022382 [MONOSYN VIOLET 6/0(0,7)70CM DRC10(M).RCP
C2022392 [MONOSYN VIOLET 6/0(0,7)70CM DRC12(M).RCP
2022403 [MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 70CM DRC12(M).RCP
C2022404 [MONOSYN VIOLET4/0(1,5)70CM 2XHRC26(M).RCP
C2022405 [MONOSYN VIOLET 3/0(2) 70CM 2XHRC26(M).RCP
C2022406 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 30CM GR19 (M).RCP
C2022410 [MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5)30CM GR19(M).RCP
2022412 [MONOSYN VIOLET 6/0 (0,7)45CM HR22(M).RCP
C2022413 [MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 45CM HR22 (M) RCP
C2022415 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 45CM HR22 (M) RCP
C2022419 [MONOSYN VIOLET5/0 (1) 45CM DS16 (M).RCP
C2022420 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)45CM DS16 (M).RCP
C2022421 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 45CM DS16 (M).RCP
C2022422 |[MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5) 90CM HR26(M)RCP
C2022423 [MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 90CM HR26 (M) RCP
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C2022424 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 120CM HR26 (M)RCP
C2022425 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 90CM HR26 (M) RCP
C2022426 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HR26 (M) RCP
2022430 [MONOSYN VIOLET4/0(1,5)90CM 2XHRC22(M).RCP
C2022431 [MONOSYN VIOLET 3/0(2) 90CM 2XHRC22(M).RCP
2022432 [MONOSYN VIOLET 6/0(0,7)45CM DSMP13M).RCP
2022433 [MONOSYN VIOLET 5/0 (1)45CM DSMP13(M).RCP
C2022434 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)45CM DSMP13M).RCP
C2022435 [MONOSYN VIOLET 3/0(2)70CM 2XHR30 (M).RCP
C2022436 |[MONOSYN VIOLET 2/0 (3)70CM 2XHR30(M).RCP
2022438 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HRN45 (M) RCP
C2022439 [MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 90CM HRN35 (M)RCP
C2022440 [MONOSYN VIOLET 3/0(2)70CM 2XHRC30(M).RCP
C2022441 [MONOSYN VIOLET 2/0(3)70CM 2XHRC30(M).RCP
C2022444 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)45CM DSMP19(M)RCP
C2022445 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 90CM HR37 (M) RCP
C2022446 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HR37 (M) RCP
C2022447 [MONOSYN VIOLETO (3,5) 90CM HR37 (M) RCP
C2022448 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HR37 (M) RCP
C2022451 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 90CM HR37S (M)RCP
C2022456 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HR37S(M) RCP
C2022457 [MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 90CM HR37S (M)RCP
C2022458 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HR37S (M) RCP
C2022461 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HS37S(M).RCP
C2022466 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HR40S(M) RCP
C2022467 [MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 90CM HR40S(M) RCP
C2022468 [MONOSYN VIOLET1 (4) 90CM HR40S (M) RCP
C2022477 |[MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 90CM HS37S (M)RCP
C2022478 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HS37S (M) RCP
C2022485 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 90CM HR26S (M)RCP
C2022486 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HR26S (M)RCP
C2022487 [MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 90CM HR26S (M)RCP
C2022488 [MONOSYN VIOLET1 (4) 90CM HR26S (M) RCP
C2022496 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HR30 (M) RCP
C2022497 [MONOSYN VIOLETO (3,5) 90CM HR30 (M) RCP
C2022503 [MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 45CM DS19(M)RCP
C2022504 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)45CM DS19 (M) RCP
C2022505 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 45CM DS19 (M) RCP
2022507 [MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 90CM HRC26(M) RCP
C2022508 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HRC26 (M) RCP
C2022516 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HRC37S(M)RCP
C2022517 [MONOSYN VIOLETO (3,5) 90CM HRC37S(M)RCP
C2022518 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HRC37S (M) RCP
C2022519 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 120CM HR22(M) RCP
C2022520 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 120CM HR22 (M)RCP
C2022524 [MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5)120CM HR26(M)RCP
C2022525 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 120CM HR26 (M)RCP
C2022526 [MONOSYN VIOLETO (3,5) 120CM HR26(M)RCP
C2022527 [MONOSYN VIOLETO (3,5) 90CM HRC40S(M)RCP
C2022528 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HRC40S (M) RCP
2022535 [MONOSYN VIOLET 3/0(2)90CM 2XHR30 (M).RCP
C2022536 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3)90CM 2XHR30(M).RCP
C2022563 [MONOSYN VIOLET 5/0(1) 45CM DSMP16(M).RCP
C2022578 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 120CM HR48 (M) RCP
C2022582 [MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 45CM 2XDR8(M).RCP
C2022592 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 120CM FR26 .RCP
C2022601 [MONOSYN VIOLET 6/0(0,7)45CM DSMP11M).RCP
C2022602 [MONOSYN VIOLET 5/0 (1)45CM DSMP11(M).RCP
C2022606 |MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 90CM FR13 (M).RCP
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C2022607 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)90CM FR13 (M).RCP
C2022608 [MONOSYN VIOLET 7/0(0,5)45CM DSMP13M).RCP
C2022610 [MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 90CM FR17 (M).RCP
C2022611 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)90CM FR17 (M).RCP
C2022614 [MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 90CM FR22 (M).RCP
C2022615 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)90CM FR22 (M).RCP
C2022616 [MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 70CM HR17B(M).RCP
C2022618 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)70CM FR26 (M).RCP
C2022619 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM FR26 (M).RCP
C2022620 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM FR26 (M).RCP
C2022621 [MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 70CM FR26 (M).RCP
C2022623 [MONOSYN VIOLET 5/0(1)70CM 2XHR17B(M).RCP
C2022625 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM FR26 (M).RCP
C2022626 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)70CM 2XHR17BM.RCP
C2022629 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM FR40 (M).RCP
2022630 [MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 70CM FR40 (M).RCP
2022632 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)70CM 2XHR22BM .RCP
C2022635 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM FR36 (M).RCP
C2022636 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM FR36 (M).RCP
C2022637 [MONOSYN VIOLETO (3,5) 70CM FR36 (M).RCP
2022638 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)90CM 2XHR22BM .RCP
C2022639 [MONOSYN VIOLET 3/0(2)70CM 2XHR22B(M).RCP
C2022643 |[MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5)70CM HR26B(M)RCP
C2022644 [MONOSYN VIOLET 7/0(0,5)45CM DSMP11M).RCP
C2022647 [MONOSYN VIOLET 7/0(0,5)45CM DSMP7(M).RCP
C2022648 [MONOSYN VIOLET 6/0(0,7)45CM DSMP7(M).RCP
C2022649 [MONOSYN VIOLET 3/0(2)70CM 2XHR26B(M).RCP
C2022650 [MONOSYN VIOLET 3/0(2)90CM 2XHR26B(M).RCP
C2022654 [MONOSYN VIOLET 2/0(3)70CM 2XHR26B(M).RCP
C2022655 [MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 45CM PR13B(M).RCP
C2022659 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)70CM HR22B(M)RCP
C2022660 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR22B (M)RCP
C2022661 |[MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HR22B(M)RCP
C2022667 |[MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HRB48 (M) RCP
C2022670 |[MONOSYN VIOLETO (3,5) 90CM FR40 (M).RCP
C2022685 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM DSMP24(M)RCP
C2022688 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)70CM HR17B(M.RCP
C2022689 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2)70CM HR17B(M).RCP
C2022707 [MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 90CM HRB37S(M)RCP
2022708 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HRB37S (M) RCP
C2022714 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2)120CM SKR19(M).RCP
C2022715 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 30CM SKR26(M).RCP
C2022716 |[MONOSYN VIOLET 2/0 (3)30CM SKR26(M) .RCP
C2022717 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2)120CM SKR26(M).RCP
C2022718 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3)120CM SKR26(M).RCP
C2022724 |[MONOSYN VIOLET4/0(1,5)70CM 2XHRC17(M).RCP
C2022725 [MONOSYN VIOLET 3/0(2) 70CM 2XHRC17(M).RCP
C2022727 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2)90CM 2XFR26(M).RCP
C2022729 [MONOSYN VIOLET 3/0(2)90CM 2XFR36(M) .RCP
C2022730 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3)90CM 2XFR36(M).RCP
C2022731 [MONOSYN VIOLETO (3,5)90CM 2XFR36(M).RCP
C2022734 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)70CM 2XFR26M).RCP
C2022735 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2)70CM 2XFR26(M).RCP
C2022736 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3)70CM 2XFR26(M).RCP
C2022740 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3)90CM 2XFR26(M).RCP
2022783 [MONOSYN VIOLET 3/0(2)30CM DR18 LOOPM.RCP
C2022790 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2)70CM 2XDR26(M).RCP
C2022800 [MONOSYN VIOLET 5/0(1)70CM 2XHR13 (M).RCP
2022801 [MONOSYN VIOLET 6/0(0,7)70CM 2XHR13(M).RCP

USS Pab!

al 1 Bosa
USS Fontibon

ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA DC.



o.39-46
1347
l

redsuroccidente.gov.co

ostal: 111611

ok

SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD

BOGOT/\ | SUROCCIDENTE ESE

C2022803 [MONOSYN VIOLET 5/0 (1)70CM 2XHR17(M).RCP
C2022804 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)70CM 2XHR17M).RCP
C2022805 [MONOSYN VIOLET 3/0(2)70CM 2XHR17 (M).RCP
2022810 [MONOSYN VIOLET5/0 (1) 90CM HR17 (M).RCP
C2022811 [MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5)90CM HR17(M).RCP
C2022814 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)70CM 2XHR22M).RCP
C2022815 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2)70CM 2XHR22(M).RCP
2022823 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)70CM 2XHR26M).RCP
C2022824 |[MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)90CM 2XHR26M).RCP
C2022825 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2)90CM 2XHR26(M).RCP
C2022826 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3)90CM 2XHR26(M).RCP
C2022829 [MONOSYN VIOLET 6/0(0,7)90CM 2XDR10M ).RCP
2022830 [MONOSYN VIOLET 5/0 (1)90CM 2XDR12(M).RCP
2022832 [MONOSYN VIOLET 6/0(0,7)70CM 2XDRC12M.RCP
2022835 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2)70CM 2XHR26(M).RCP
C2022836 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3)70CM 2XHR26(M).RCP
C2022845 [MONOSYN VIOLET 5/0(1)70CM 2XDRC12(M).RCP
C2022854 [MONOSYN VIOLET 6/0(0,7)70CM 2XDR12M).RCP
C2022863 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3)70CM 2XDR32(M).RCP
2022885 [MONOSYN VIOLET 6/0(0,7)45CM HR13FFM).RCP
C2022904 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)90CM DS19 (M) RCP
C2022905 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 90CM DS19 (M) RCP
C2022914 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)90CM 2XHR22M).RCP
C2022915 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2)90CM 2XHR22(M).RCP
C2022934 [MONOSYN VIOLET 5/0 (1)70CM HRC13B(M).RCP
C2022943 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)70CM HRC17B(M).RCP
C2023001 [MONOSYN UNDYED 3/0(2)70CM HR37 (M) RCP
C2023003 [MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 70CM HR17 (M).RCP
C2023004 [MONOSYN UNDYED 4/0(1,5) 70CM HR17(M).RCP
C2023005 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM HR17 (M).RCP
C2023006 |MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM HR17 (M).RCP
2023007 [MONOSYN UNDYED 6/0(0,7) 70CM HR13(M).RCP
C2023008 |[MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 70CM HR13 (M).RCP
C2023009 [MONOSYN UNDYED 4/0(1,5) 70CM HR13(M).RCP
C2023014 |[MONOSYN UNDYED 4/0 (1,5) 70CM HR22(M)RCP
C2023015 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM HR22 (M) RCP
C2023016 [MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM HR22 (M) RCP
C2023024 [MONOSYN UNDYED 4/0 (1,5) 70CM HR26(M)RCP
C2023025 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM HR26 (M) RCP
C2023026 [MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM HR26 (M) RCP
C2023037 [MONOSYN UNDYED 0 (3,5) 70CM HR30 (M) RCP
C2023045 [MONOSYN UNDYED 0 (3,5) 70CM HR37 (M) RCP
2023081 [MONOSYN UNDYED 0 (3,5) 90CM HR37S (M)RCP
C2023086 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 90CM HRC37S(M)RCP
C2023094 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM HR37S (M)RCP
2023102 [MONOSYN UNDYED 6/0(0,7) 45CM DS12(M).RCP
2023103 |[MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 45CM DS12(M).RCP
C2023114 [MONOSYN UNDYED 4/0 (1,5) 45CM DS24(M)RCP
C2023115 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 45CM DS24(M)RCP
C2023116 [MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 45CM DS24(M)RCP
C2023131 [MONOSYN UNDYED 4/0 (1,5)45CM GS13(M).RCP
C2023162 [MONOSYN UNDYED 5/0 (1)70CM DSMP16(M).RCP
C2023163 [MONOSYN UNDYED 4/0(1,5)70CM DSMP16(M.RCP
C2023181 [MONOSYN UNDYED 0 (3,5) 70CM DS24(M)RCP
C2023182 [MONOSYN UNDYED 1 (4) 70CM DS24(M) RCP
C2023191 [MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM DS39(M)RCP
C2023201 [MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 45CM DS30(M)RCP
C2023204 [MONOSYN UNDYED 4/0(1,5)45CM DS19 (M) RCP
2023205 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 45CM DS19 (M) RCP
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2023207 [MONOSYN UNDYED 4/0 (1,5) 70CM DS30(M)RCP
C2023210 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 90CM DS24(M)RCP
C2023214 [MONOSYN UNDYED 4/0(1,5)70CM DS24 (M) RCP
C2023215 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DS24 (M) RCP
C2023216 [MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM DS24 (M) RCP
2023220 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM FS25 (M).RCP
2023224 [MONOSYN UNDYED 4/0 (1,5) 70CM HS23(M)RCP
C2023225 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM HS23 (M) RCP
C2023226 |[MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM HS23 (M) RCP
2023229 [MONOSYN UNDYED 0 (3,5) 70CM HS26S (M)RCP
2023230 [MONOSYN UNDYED 1 (4) 70CM HS26S (M) RCP
C2023235 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM HS37 (M) RCP
C2023236 [MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM HS37 (M) RCP
C2023237 [MONOSYN UNDYED 0 (3,5) 70CM HS37 (M) RCP
2023238 [MONOSYN UNDYED 1 (4) 70CM HS37 (M) RCP
C2023239 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM HS26 (M) RCP
C2023240 |[MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM HS26 (M) RCP
2023243 [MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM HS37S (M)RCP
C2023244 [MONOSYN UNDYED 0 (3,5) 70CM HS37S (M)RCP
C2023247 [MONOSYN UNDYED 0 (3,5) 90CM HS40 (M) RCP
2023248 [MONOSYN UNDYED 1 (4) 90CM HS40 (M) RCP
C2023250 |[MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM HS30 (M) RCP
2023251 [MONOSYN UNDYED 0 (3,5) 70CM HS30 (M) RCP
2023258 [MONOSYN UNDYED 1 (4) 90CM HS48 (M) RCP
C2023259 [MONOSYN UNDYED 0 (3,5) 90CM HS48 (M) RCP
C2023263 [MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 70CM HS18 (M).RCP
C2023264 [MONOSYN UNDYED 4/0 (1,5)70CM HS18(M).RCP
C2023279 [MONOSYN UNDYED 4/0(1,5)70CM GS51(M).RCP
2023280 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM GS51(M).RCP
C2023281 [MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM GS51 (M).RCP
2023284 [MONOSYN UNDYED 4/0(1,5)70CM GS60 (M).RCP
2023285 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM GS60 (M).RCP
C2023286 |MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM GS60 (M).RCP
2023303 [MONOSYN UNDYED 4/0 (1,5)45CM DS16(M).RCP
C2023403 [MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 70CM DS19 (M) RCP
C2023404 [MONOSYN UNDYED 4/0(1,5)70CM DS19 (M) RCP
C2023405 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DS19 (M) RCP
C2023406 |MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM DS19 (M) RCP
C2023412 [MONOSYN UNDYED 6/0 (0,7)70CM DS12(M).RCP
C2023413 [MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 70CM DS12 (M).RCP
C2023414 [MONOSYN UNDYED 4/0 (1,5)70CM DS12(M).RCP
C2023423 [MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 70CM DS16 (M).RCP
2023424 [MONOSYN UNDYED 4/0(1,5)70CM DS16 (M).RCP
C2023425 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DS16 (M).RCP
2023435 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DS30 (M) RCP
C2023436 |MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM DS30 (M) RCP
C2023437 [MONOSYN UNDYED 0 (3,5) 70CM DS30 (M) RCP
C2023456 [MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 90CM HR37S (M)RCP
2023470 [MONOSYN UNDYED 1 (4) 120CM HR37S (M) RCP
2023478 [MONOSYN UNDYED 1 (4) 120CM HR48 (M) RCP
C2023479 [MONOSYN UNDYED 0 (3,5) 120CM HR48 (M)RCP
C2023503 [MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 45CM DS19(M)RCP
C2023506 [MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 45CM DS19(M)RCP
C2023562 [MONOSYN UNDYED 6/0 (0,7)45CM DS16(M).RCP
C2023563 [MONOSYN UNDYED 5/0 (1)45CM DS16(M).RCP
C2023601 [MONOSYN UNDYED 7/0(0,5)45CM DSMP13M).RCP
C2023602 [MONOSYN UNDYED 6/0(0,7)45CM DSMP13M).RCP
C2023603 [MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 45CM DSMP13M).RCP
C2023604 [MONOSYN UNDYED 4/0(1,5)45CM DSMP13M).RCP
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C2023605 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2)45CM DSMP13(M).RCP

C2023608 [MONOSYN UNDYED 4/0(1,5)45CM HSMP9(M).RCP

C2023612 |MONOSYN UNDYED 5/0(1)45CM DSMP16S(M).RCP

C2023613 [MONOSYN UNDYED 5/0 (1)45CM DSMP16(M).RCP

C2023614 |MONOSYN UNDYED 4/0(1,5)45CM DSMP16(M.RCP

C2023615 [MONOSYN UNDYED 4/0(1,5)45CM HSMP15(M.RCP

C2023618 |MONOSYN UNDYED 0 (3,5) 70CM FR36 (M).RCP

C2023620 [MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM FR26 (M).RCP

C2023622 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM FR26 (M).RCP

C2023623 [MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 45CM DSMP19(M)RCP

C2023624 |MONOSYN UNDYED 4/0(1,5)45CM DSM P19(M)RCP

C2023625 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 45CM DSMP19(M)RCP

C2023627 [MONOSYN UNDYED 4/0(1,5)70CM DSM P19(M)RCP

C2023628 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DSMP19(M)RCP

C2023632 [MONOSYN UNDYED 4/0(1,5)70CM DSM P24(M)RCP

C2023633 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 45CM DSMP24(M)RCP

C2023634 [MONOSYN UNDYED 4/0(1,5)45CM DSM P24(M)RCP

C2023635 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DSMP24(M)RCP

C2023636 [MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM DSMP24(M)RCP

C2023637 |MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 45CM DSMP24(M)RCP

2023638 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2)70CM DSMP24S(M)RCP

C2023641 |MONOSYN UNDYED 7/0(0,5)45CM DSMP11M).RCP

C2023642 |MONOSYN UNDYED 6/0(0,7)45CM DSMP11M).RCP

C2023643 [MONOSYN UNDYED 5/0 (1)45CM DSMP11(M).RCP

C2023647 |MONOSYN UNDYED 7/0(0,5)45CM DSMP7(M).RCP

C2023651 [MONOSYN UNDYED 6/0(0,7)45CM HSMP9(M).RCP

C2023674 |MONOSYN UNDYED 4/0(1,5)30CM 2XHS18M).RCP

C2023701 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DGMP19 RCP

C2023702 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1,5) 45CM DGMP13.RCP

C2023703 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1,5) 45CM DGMP16.RCP

C2023704 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1,5) 45CM DGMP19 RCP

C2023705 |MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 45CM DGMP11 .RCP

C2023706 |MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 45CM DGMP13 .RCP

C2023707 |MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 45CM DGMP16.RCP

C2023708 |MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 45CM DGMP19 RCP

C2023709 |MONOSYN UNDYED 6/0 (0,7) 45CM DGMP11.RCP

C2023710 |MONOSYN UNDYED 6/0 (0,7) 45CM DGMP13.RCP

C2023711 |MONOSYN UNDYED 3/0(2)70CM DGMP16 DS .RCP

C2023712 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 45CM DGMP19 RCP

C2023713 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 45CM DGMP24 RCP

C2023717 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DGMP24 RCP

C2023915 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2)90CM 2XHR22(M).RCP

2023930 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 90CM HR37S (M)RCP

G0020005 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 3X45CM

G0020006 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 3X45CM

G0020007 |MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 3X45CM

G0020008 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 3X45CM

G0020035 |[MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 140CM

G0020036 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 140CM

G0020037 [MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 140CM

G0020038 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 140CM

G0020046 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 250CM ARO

G0020047 |MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 250CM ARO

G0020048 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 250CM ARO

G0021246 |MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 250CM ARO

G0021247 |[MONOSYN UNDYED 0 (3.5) 250CM ARO

G0022002 |MONOSYN VIOLET 6/0 (0.7) 70CM HR17 (M)

G0022003 |MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 70CM HR17 (M)

G0022004 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 70CM HR17 (M)
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G0022005 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR17 (M)
G0022008 |MONOSYN VIOLET5/0 (1) 70CM HR13 (M)
G0022014 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 70CM HR22 (M)
G0022015 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR22 (M)
G0022024 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 70CM HR26 (M)
G0022025 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR26 (M)
G0022026 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HR26 (M)
G0022027 |MONOSYN VIOLETO (3.5) 70CM HR26 (M)
G0022029 |MONOSYN VIOLET 2 (5) 70CM HR26 (M)
G0022035 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR30 (M)
G0022036 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HR30 (M)
G0022037 |MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 70CM HR30 (M)
G0022039 |MONOSYN VIOLET 2 (5) 70CM HR30 (M)
G0022046 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HR37 (M)
G0022047 |MONOSYN VIOLETO (3.5) 70CM HR37 (M)
G0022048 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM HR37 (M)
G0022063 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 75CM GS60(M)
G0022067 |MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 70CM HR40S(M)
G0022068 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM HR40S (M)
G0022076 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HR48 (M)
G0022077 |MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 90CM HR48 (M)
G0022078 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HR48 (M)
G0022079 |MONOSYN VIOLET 2 (5) 90CM HR48 (M)
G0022082 |MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 120CM HS26S(M)DDP
G0022086 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HR26S (M)
G0022104 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 45CM DS12 (M)
G0022108 |MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 120CM HS37S(M)DDP
G0022110 |MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)70CM DR22 (M)DDP
G0022117 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM DR26 (M) DDP
G0022118 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM DR26 (M)
G0022132 |MONOSYN VIOLET 7/0 (0,5) 45CM HR13(M)
G0022136 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 120CM HS37S (M) DDP
G0022204 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 70CM DS19 (M)
G0022205 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM DS19 (M)
G0022214 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 70CM DS24 (M)
G0022215 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM DS24 (M)
G0022216 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM DS24 (M)
G0022217 |MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 70CM DS24 (M)
G0022225 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 90CM DS24 (M)
G0022226 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM DS24 (M)
G0022231 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM DS30 (M)
G0022232 |MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 70CM DS30 (M)
G0022233 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM DS30 (M)
G0022234 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 70CM HS18 (M)
G0022236 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HS26 (M)
G0022237 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HS26 (M)
G0022238 |MONOSYN VIOLET 6/0 (0,7) 90CM HR17(M)DDP
G0022240 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5) 90CM HR22(M)DDP
G0022241 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HS26S (M)
G0022242 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HS26S (M)
G0022243 |MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 70CM HS26S (M)
G0022244 |MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 70CM HS30 (M)
G0022246 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 90CM HR22 (M) DDP
G0022247 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HS37S (M)
G0022248 |MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 70CM HS37S (M)
G0022249 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM HS37S (M)
G0022250 |MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 90CM HR26 (M) DDP
G0022251 |MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 90CM DS24 (M) DDP
G0022252 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM DS30 (M) DDP
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G0022254 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5) 90CM HS18(M)DDP
G0022255 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HRT26(M) DDP
G0022257 |MONOSYN VIOLET 6/0 (0,7)120CM HR17(M)DDP
G0022259 |MONOSYN VIOLET 5/0 (1)120CM HR17 (M) DDP
G0022262 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5)120CM HR17(M)DDP
G0022263 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5)120CM HR22(M)DDP
G0022264 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2)120CM DS19 (M) DDP
G0022267 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2)120CM DS24 (M) DDP
G0022269 |MONOSYN VIOLET 2 (5) 90CM HS40 (M)
G0022286 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3)120CM DS24 (M) DDP
G0022289 |MONOSYN VIOLET 0 (3,5)120CM DS24 (M) DDP
G0022291 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3)120CM DS30 (M) DDP
G0022293 |MONOSYN VIOLET 0 (3,5)120CM DS30 (M) DDP
G0022295 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5)120CM HS18(M)DDP
G0022297 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3)120CM HS37S (M)DDP
G0022299 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HS26 (M)
G0022300 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3)120CM HRT26(M) DDP
G0022305 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HRT26 (M)DDP
G0022306 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HRT26(M)
G0022309 |MONOSYN VIOLET 2 (5) 70CM HS40 (M) DDP
G0022323 |MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 70CM HRT17 (M)
G0022324 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5)70CM HRT17(M)
G0022349 |MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 90CM DS30 (M)
G0022371 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 90CM HS37 (M)
G0022419 |MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 45CM DS16 (M)
G0022422 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5) 90CM HR26(M)
G0022425 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2)90CM HR26 (M)
G0022426 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3)90CM HR26 (M)
G0022433 |MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 45CM DSMP13(M)DDP
G0022448 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HR37 (M)
G0022461 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HS37S(M)
G0022468 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HR40S (M)
G0022504 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 45CM DS19 (M)
G0022519 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 120CM HR22 (M) DD
G0022524 |MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)120CM HR26 (M)DDP
G0022526 |MONOSYN VIOLET O (3,5) 120CM HR26 (M)DDP
G0022620 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM FR26 (M)
G0022644 |MONOSYN VIOLET 7/0(0,5)45CM DSM P11(M)
G0022803 |MONOSYN VIOL 5/0 (1) 70CM 2XHR17 (M)
G0022804 |MONOSYN VIOL 4/0(1,5)70CM 2XHR17 (M)
G0022810 |MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 90CM HR17(M)
G0022811 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5) 90CM HR17(M)
G0022905 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 90CM DS19 (M)
G0023102 |MONOSYN UNDYED 6/0 (0,7) 45CM DS12(M)
G0023103 |MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 45CM DS12(M)
G0023204 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 45CM DS19 (M)
G0023205 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 45CM DS19 (M)
G0023210 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 90CM DS24 (M)
G0023214 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1,5) 70CM DS24(M)
G0023215 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DS24 (M)
G0023216 |MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM DS24 (M)
G0023224 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1,5) 70CM HS23(M)
G0023225 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM HS23 (M)
G0023235 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM HS37 (M)
G0023236 |MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM HS37 (M)
G0023237 |MONOSYN UNDYED 0 (3,5) 70CM HS37 (M) DDP
G0023238 |MONOSYN UNDYED 1 (4) 70CM HS37 (M)
G0023240 |MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM HS26 (M)
G0023243 |MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM HS37S (M)
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G0023248 |MONOSYN UNDYED 1 (4) 90CM HS40 (M)
G0023285 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM GS60 (M)
G0023286 |MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM GS60 (M)
G0023303 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 45CM DS16 (M)
G0023403 |MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 70CM DS19 (M)
G0023404 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 70CM DS19 (M)
G0023405 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DS19 (M)
G0023412 |MONOSYN UNDYED 6/0 (0.7) 70CM DS12 (M)
G0023413 |MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 70CM DS12 (M)
G0023423 |MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 70CM DS16 (M)
G0023424 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 70CM DS16 (M)
G0023425 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DS16 (M)
G0023435 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DS30 (M)
G0023437 |MONOSYN UNDYED 0 (3.5) 70CM DS30 (M)
G0023601 |MONOSYN UNDYED 7/0(0,5)45CM DSMP13(M)
G0023602 |MONOSYN UNDYED 6/0 (0.7) 45CM DSMP13 (M)
G0023603 |MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 45CM DSMP13 (M)
G0023604 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 45CM DSMP13 (M)
G0023613 |MONOSYN UNDYED 5/0(1)45CM DSMP16(M)
G0023614 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 45CM DSMP16 (M)
G0023623 |MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 45CM DSMP19 (M)
G0023624 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 45CM DSMP19 (M)
G0023625 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 45CM DSMP19 (M)
G0023627 |MONOSYN UNDYED 4/0(1.5)70CM DSMP19(M)
G0023628 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DSMP19(M)
G0023635 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DSMP24 (M)
G0023636 |MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM DSM P24(M)
G0023641 |MONOSYN UNDYED 7/0(0,5)45CM DSMP11(M)
G0023642 |MONOSYN UNDYED 6/0 (0.7) 45CM DSMP11 (M)
G0023647 |MONOSYN UNDYED 7/0 (0,5)45CM DSMP7(M)
G0023701 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DGMP19 DDP
G0023702 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1,5) 45CM DGM P13 DDP
G0023703 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1,5) 45CM DGMP16 DDP
G0023704 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1,5) 45CM DGMP19 DDP
G0023706 |MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 45CM DGM P13 DDP
G2022002 |MONOSYN VIOLET 6/0 (0,7)70CM HR17(M).RCP
G2022003 |MONOSYN VIOLET5/0 (1) 70CM HR17 (M) RCP
G2022004 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5) 70CM HR17(M)RCP
G2022005 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR17 (M) RCP
G2022008 |MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 70CM HR13 (M).RCP
G2022014 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5) 70CM HR22(M)RCP
G2022015 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR22 (M) RCP
G2022024 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5) 70CM HR26(M)RCP
G2022025 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR26 (M) RCP
G2022026 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HR26 (M) RCP
G2022027 |MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 70CM HR26 (M) RCP
G2022035 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR30 (M) RCP
G2022036 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HR30 (M) RCP
G2022037 |MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 70CM HR30 (M) RCP
G2022039 |MONOSYN VIOLET 2 (5) 70CM HR30 (M).RCP
G2022046 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HR37 (M) RCP
G2022047 |MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 70CM HR37 (M) RCP
G2022048 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM HR37 (M) RCP
G2022049 |MONOSYN VIOLET 2 (5) 70CM HR37 (M) .RCP
G2022052 |MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 90CM HS26S(M)RCP
G2022053 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HS26S(M)RCP
G2022067 |MONOSYN VIOLET O (3,5) 70CM HR40S(M) RCP
G2022068 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM HR40S (M) RCP
G2022072 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 90CM HS26(M) RCP
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G2022074 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 120CM HS26 (M)RCP
G2022075 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 120CM HS26S(M)RCP
G2022076 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HR48 (M) RCP
G2022077 |MONOSYN VIOLET O (3,5) 90CM HR48 (M) RCP
G2022078 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HR48 (M) RCP
G2022079 |MONOSYN VIOLET 2 (5) 90CM HR48 (M) .RCP
G2022080 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 120CM HS26(M) RCP
G2022081 |MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)120CM DS19 (M)RCP
G2022082 |MONOSYN VIOLET O (3,5) 120CM HS26S(M)RCP
G2022086 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HR26S (M)RCP
G2022089 |MONOSYN VIOLET 2 (5) 70CM HR26S (M).RCP
G2022104 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5)45CM DS12(M).RCP
G2022108 |MONOSYN VIOLET O (3,5) 120CM HS37S(M)RCP
G2022110 |MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)70CM DR22 (M)RCP
G2022117 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM DR26 (M) RCP
G2022118 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM DR26 (M) RCP
G2022132 |MONOSYN VIOLET 7/0 (0,5)45CM HR13(M).RCP
G2022136 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 120CM HS37S (M) RCP
G2022204 |MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)70CM DS19 (M) RCP
G2022205 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM DS19 (M) RCP
G2022214 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5) 70CM DS24(M)RCP
G2022215 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM DS24 (M) RCP
G2022216 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM DS24 (M) RCP
G2022217 |MONOSYN VIOLETO (3,5) 70CM DS24 (M) RCP
G2022225 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 90CM DS24 (M) RCP
G2022226 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM DS24 (M) RCP
G2022231 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM DS30 (M) RCP
G2022232 |MONOSYN VIOLET O (3,5) 70CM DS30 (M) RCP
G2022233 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM DS30 (M) RCP
G2022234 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5) 70CM HS18(M)RCP
G2022236 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HS26 (M) RCP
G2022237 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HS26 (M) RCP
G2022238 |MONOSYN VIOLET 6/0 (0,7)90CM HR17(M).RCP
G2022240 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5) 90CM HR22(M)RCP
G2022241 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HS26S (M)RCP
G2022242 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HS26S (M)RCP
G2022243 |MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 70CM HS26S (M)RCP
G2022246 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 90CM HR22 (M) RCP
G2022247 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HS37S (M)RCP
G2022248 |MONOSYN VIOLET O (3,5) 70CM HS37S (M)RCP
G2022249 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM HS37S (M) RCP
G2022250 |MONOSYN VIOLET O (3,5) 90CM HR26 (M) RCP
G2022251 |MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 90CM DS24 (M) RCP
G2022252 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM DS30 (M) RCP
G2022254 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5)90CM HS18(M).RCP
G2022255 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HRC26(M) RCP
G2022257 |MONOSYN VIOLET 6/0(0,7)120CM HR17(M).RCP
G2022259 |MONOSYN VIOLET 5/0 (1)120CM HR17 (M).RCP
G2022262 |MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)120CM HR17(M).RCP
G2022263 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5)120CM HR22(M)RCP
G2022264 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2)120CM DS19 (M) RCP
G2022267 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2)120CM DS24 (M) RCP
G2022269 |MONOSYN VIOLET 2 (5) 90CM HS40 (M) .RCP
G2022279 |MONOSYN VIOLET 2 (5) 90CM HS48 (M) .RCP
G2022286 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3)120CM DS24 (M) RCP
G2022289 |MONOSYN VIOLET 0 (3,5)120CM DS24 (M) RCP
G2022291 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3)120CM DS30 (M) RCP
G2022293 |MONOSYN VIOLET 0 (3,5)120CM DS30 (M) RCP
G2022295 |MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)120CM HS18(M).RCP
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G2022297 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3)120CM HS37S (M)RCP
G2022299 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HS26 (M) RCP
G2022300 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3)120CM HRC26(M) RCP
G2022304 |MONOSYN VIOLET 4/0(1,5) 70CM HRC26(M)RCP
G2022305 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HRC26 (M)RCP
G2022306 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HRC26 (M)RCP
G2022307 |MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 70CM HRC26 (M)RCP
G2022309 |MONOSYN VIOLET 2 (5) 70CM HS40 (M) RCP
G2022322 |MONOSYN VIOLET 6/0(0,7) 70CM HRC17(M).RCP
G2022323 |MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 70CMHRC17 (M).RCP
G2022324 |MONOSYN VIOLET 4/0(1,5) 70CM HRC17(M).RCP
G2022325 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CMHRC17 (M).RCP
G2022349 |MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 90CM DS30 (M) RCP
G2022404 |MONOSYN VIOLET4/0(1,5)70CM 2XHRC26(M).RCP
G2022419 |MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 45CM DS16 (M) RCP
G2022422 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5) 90CM HR26(M)RCP
G2022424 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 120CM HR26 (M)RCP
G2022425 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2)90CM HR26 (M) RCP
G2022426 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3)90CM HR26 (M) RCP
G2022433 |MONOSYN VIOLET 5/0 (1)45CM DSMP13(M).RCP
G2022446 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HR37 (M) RCP
G2022448 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HR37 (M) RCP
G2022461 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HS37S(M).RCP
G2022467 |MONOSYN VIOLET O (3,5) 90CM HR40S(M) RCP
G2022468 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HR40S (M) RCP
G2022504 |MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)45CM DS19 (M) RCP
G2022516 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HRC37S(M)RCP
G2022517 |MONOSYN VIOLET O (3,5) 90CM HRC37S(M)RCP
G2022518 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HRC37S (M) RCP
G2022519 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 120CM HR22 (M)RCP
G2022524 |MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)120CM HR26 (M)RCP
G2022525 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 120CM HR26 (M)RCP
G2022526 |MONOSYN VIOLETO (3,5) 120CM HR26 (M)RCP
G2022620 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM FR26 (M).RCP
G2022644 |MONOSYN VIOLET 7/0(0,5)45CM DSMP11M).RCP
G2022647 |MONOSYN VIOLET 7/0(0,5)45CM DSMP7(M).RCP
G2022803 |MONOSYN VIOL 5/0 (1) 70CM 2XHR17 (M).RCP
G2022804 |MONOSYN VIOL 4/0(1,5)70CM 2XHR17 (M).RCP
G2022810 |MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 90CM HR17 (M).RCP
G2022811 |MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5)90CM HR17(M).RCP
G2022824 |MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)90CM 2XHR26M).RCP
G2022825 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2)90CM 2XHR26(M).RCP
G2022905 |MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 90CM DS19 (M) RCP
G2023102 |MONOSYN UNDYED 6/0(0,7) 45CM DS12(M).RCP
G2023103 |MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 45CM DS12(M).RCP
G2023204 |MONOSYN UNDYED 4/0(1,5)45CM DS19 (M) RCP
G2023205 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 45CM DS19 (M) RCP
G2023210 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 90CM DS24 (M)RCP
G2023214 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1,5) 70CM DS24(M)RCP
G2023215 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DS24 (M) RCP
G2023216 |MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM DS24 (M) RCP
G2023224 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1,5) 70CM HS23(M)RCP
G2023225 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM HS23 (M) RCP
G2023235 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM HS37 (M) RCP
G2023236 |MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM HS37 (M)RCP
G2023237 |MONOSYN UNDYED 0 (3,5) 70CM HS37 (M) RCP
G2023240 |MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM HS26 (M) RCP
G2023243 |MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM HS37S (M)RCP
G2023248 |MONOSYN UNDYED 1 (4) 90CM HS40 (M) RCP
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G2023263 |MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 70CM HS18 (M) RCP
G2023264 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1,5) 70CM HS18(M)RCP
G2023285 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM GS60 (M).RCP
G2023286 |MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM GS60 (M).RCP
G2023303 |MONOSYN UNDYED 4/0(1,5) 45CM DS16(M).RCP
G2023403 |MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 70CM DS19 (M) RCP
G2023404 |MONOSYN UNDYED 4/0(1,5)70CM DS19 (M) RCP
G2023405 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DS19 (M) RCP
G2023406 |MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM DS19 (M) RCP
G2023412 |MONOSYN UNDYED 6/0 (0,7)70CM DS12(M).RCP
G2023413 |MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 70CM DS12 (M).RCP
G2023423 |MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 70CM DS16 (M) RCP
G2023424 |MONOSYN UNDYED 4/0(1,5)70CM DS16 (M) RCP
G2023425 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DS16 (M)RCP
G2023435 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DS30 (M) RCP
G2023437 |MONOSYN UNDYED 0 (3,5) 70CM DS30 (M) RCP
G2023601 |MONOSYN UNDY 7/0(0,5)45CM DSM P13(M).RCP
G2023602 |MONOSYN UNDYED 6/0(0,7)45CM DSM P13M).RCP
G2023603 |MONOSYN UNDYED 5/0 (1)45CM DSMP13(M).RCP
G2023604 |MONOSYN UNDYED 4/0(1,5)45CM DSM P13M).RCP
G2023613 |MONOSYN UNDYED 5/0(1)45CM DSMP16(M).RCP
G2023614 |MONOSYN UNDYED 4/0(1,5)45CM DSM P16(M)RCP
G2023623 |MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 45CM DSMP19(M)RCP
G2023624 |MONOSYN UNDYED 4/0(1,5)45CM DSM P19(M)RCP
G2023625 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 45CM DSMP19(M)RCP
G2023627 |MONOSYN UNDYED 4/0(1,5)70CM DSMP19(M)RCP
G2023628 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DSMP19(M)RCP
G2023635 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DSMP24(M)RCP
G2023636 |MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM DSMP24(M)RCP
G2023641 |MONOSYN UNDYED 7/0(0,5)45CM DSMP11M).RCP
G2023642 |MONOSYN UNDYED 6/0(0,7)45CM DSMP11M).RCP
G2023647 |MONOSYN UNDYED 7/0(0,5)45CM DSMP7(M).RCP
G2023701 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DGMP19 RCP
G2023702 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1,5) 45CM DGMP13.RCP
G2023703 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1,5) 45CM DGMP16.RCP
G2023704 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1,5) 45CM DGMP19 RCP
G2023706 |MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 45CM DGMP13 .RCP
M 0022148 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2)8X45CM HR22B(M)TD

M 0022153 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2)8X45CM HR26B(M)TD

M 0022260 [MONOSYN VIOLET 4/0(1.5)8X45CM HR26TO(M)

M 0022261 [MONOSYN VIOLET 3/0(2)8X45CM HR26 TO(M)TD
M 0022287 [MONOSYN VIOLET 2/0(3)8X45CM HRB37S TO(M)
M 0022597 [MONOSYN VIOLET 0(3.5)8X45CM HR37 TO(M)TD
M 0022622 [MONOSYN VIOLET 2/0(3)8X45CM HR17BTO(M)TD
M 0022627 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)8X45CM HR22BTOMTD
M 0022628 [MONOSYN VIOLET 3/0(2)8X45CM HR22BTO(M)TD
M 0022645 [MONOSYN VIOLET 3/0(2)8X45CM HR26BTO(M)TD
M 0022646 |MONOSYN VIOLET 3/0(2)8X70CM HR26BTO(M)TD
M 0022695 [MONOSYN VIOLET 4/0(1.5)8X45CM HR22TO(M)

M 0022696 [MONOSYN VIOLET 3/0(2)8X45CM HR22 TO(M)TD
M 0022767 [MONOSYN VIOLET 0(3.5)8X45CM HR40STO(M)TD
M 0022871 [MONOSYN VIOLET 3/0(2)8X45CM HRB26 TO(M)

M 0022880 [MONOSYN VIOLET 0(3.5)8X45CM HRB48 TO(M)

M 0022881 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 8X45CM HRB48 TO(M)

M 0022890 [MONOSYN VIOLET 0(3.5)8X45CM HRB37STO(M)

M 0022891 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 8X45CM HRB37STO(M)

M 0022938 [MONOSYN VIOLET 4/0(1.5)8X45CM HR17TO(M)

M 0022939 [MONOSYN VIOLET 3/0(2)8X45CM HR17 TO(M)
X0020014 [MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 6X45CM
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X0020026 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 5X70CM
X0020038 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 140CM

X0022002 [MONOSYN VIOLET 6/0 (0.7) 70CM HR17 (M)
X0022003 [MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 70CM HR17 (M)
X0022004 [MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 70CM HR17 (M)
X0022005 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR17 (M)
X0022007 [MONOSYN VIOLET 6/0 (0.7) 70CM HR13 (M)
X0022008 [MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 70CM HR13 (M)
X0022014 [MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 70CM HR22 (M)
X0022015 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR22 (M)
X0022016 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HR22 (M)
X0022024 [MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 70CM HR26 (M)
X0022025 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR26 (M)
X0022026 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HR26 (M)
X0022027 [MONOSYN VIOLETO (3.5) 70CM HR26 (M)
X0022028 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM HR26 (M)
X0022029 [MONOSYN VIOLET 2 (5) 70CM HR26 (M)
X0022035 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR30 (M)
X0022036 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HR30 (M)
X0022037 [MONOSYN VIOLETO (3.5) 70CM HR30 (M)
X0022038 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM HR30 (M)
X0022045 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR37 (M)
X0022046 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HR37 (M)
X0022047 [MONOSYN VIOLETO (3.5) 70CM HR37 (M)
X0022048 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM HR37 (M)
X0022066 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HR40S (M)
X0022067 [MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 70CM HR40S (M)
X0022068 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM HR40S (M)
X0022078 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HR48 (M)
X0022085 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR26S (M)
X0022086 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HR26S (M)
X0022087 [MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 70CM HR26S (M)
X0022088 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM HR26S (M)
X0022094 [MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 70CM DR18 (M)
X0022100 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM DR22 (M)
X0022117 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM DR26 (M)
X0022118 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM DR26 (M)
X0022204 [MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 70CM DS19 (M)
X0022205 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM DS19 (M)
X0022215 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM DS24 (M)
X0022216 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM DS24 (M)
X0022231 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM DS30 (M)
X0022241 |[MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HS26S (M)
X0022247 |[MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HS37S (M)
X0022249 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM HS37S (M)
X0022304 [MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 70CM HRT26 (M)
X0022310 [MONOSYN VIOLET 6/0 (0,7)70CM HRT13(M)
X0022316 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HRT37 (M)
X0022317 [MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 70CM HRT37 (M)
X0022318 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM HRT37 (M)
X0022322 [MONOSYN VIOLET 6/0 (0.7) 70CM HRT17 (M)
X0022323 [MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 70CM HRT17 (M)
X0022324 [MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 70CM HRT17 (M)
X0022325 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HRT17 (M)
X0022343 [MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 70CM DRT18 (M)
X0022355 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM DRT22 (M)
X0022392 [MONOSYN VIOLET 6/0 (0.7) 70CM DRC12 (M)
X0022403 |[MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 70CM DRC12 (M)
X0022419 [MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 45CM DS16 (M)
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X0022425 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 90CM HR26 (M)
X0022426 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HR26 (M)
X0022433 [MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 45CM DSMP13(M)
X0022434 [MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5) 45CM DSMP13 (M)
X0022435 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM 2XHR30 (M)
X0022444 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)45CM DSMP19(M)
X0022446 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HR37 (M)
X0022447 [MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 90CM HR37 (M)
X0022466 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HR40S (M)
X0022467 [MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 90CM HRA40S (M)
X0022468 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HR40S (M)
X0022488 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HR26S (M)
X0022504 [MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 45CM DS19 (M)
X0022511 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 4X45CM HR22 (M)TO
X0022517 [MONOSYN VIOLET 0 (3.5) 90CM HRT37 (M)
X0022518 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HRT37 (M)
X0022528 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HRT40 (M)
X0022619 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM FR26 (M)
X0022621 [MONOSYN VIOLETO (3.5) 70CM FR26 (M)
X0022629 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM FR40 (M)
X0022783 [MONOSYN VIOLET 3/0(2)30CM DR18 LOOP(M)
X0022801 [MONOSYN VIOLET 6/0(0,7)70CM 2XHR13(M)
X0022803 [MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 70CM 2XHR17 (M)
X0022804 [MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 70CM 2XHR17 (M)
X0022814 [MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 70CM 2XHR22 (M)
X0022815 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM 2XHR22 (M)
X0022824 [MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 90CM 2XHR26 (M)
X0022825 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 90CM 2XHR26 (M)
X0022826 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM 2XHR26 (M)
X0022835 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM 2XHR26 (M)
X0022836 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM 2XHR26 (M)
X0022914 [MONOSYN VIOLET 4/0 (1.5) 90CM 2XHR22 (M)
X0022915 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 90CM 2XHR22 (M)
X0023204 [MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 45CM DS19 (M)
X0023205 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 45CM DS19 (M)
X0023214 [MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 70CM DS24 (M)
X0023215 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DS24 (M)
X0023216 [MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM DS24 (M)
X0023224 |MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 70CM HS23 (M)
X0023225 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM HS23 (M)
X0023226 [MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM HS23 (M)
X0023236 [MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM HS37 (M)
X0023238 |[MONOSYN UNDYED 1 (4) 70CM HS37 (M)
X0023239 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM HS26 (M)
X0023240 [MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM HS26 (M)
X0023248 [MONOSYN UNDYED 1 (4) 90CM HS40 (M)
X0023250 [MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM HS30 (M)
X0023251 [MONOSYN UNDYED 0 (3.5) 70CM HS30 (M)
X0023259 [MONOSYN UNDYED 0 (3.5) 90CM HS48 (M)
X0023263 [MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 70CM HS18 (M)
X0023264 [MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 70CM HS18 (M)
X0023280 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM GS51 (M)
X0023281 [MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM GS51 (M)
X0023284 [MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 70CM GS60 (M)
X0023285 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM GS60 (M)
X0023403 [MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 70CM DS19 (M)
X0023404 [MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 70CM DS19 (M)
X0023405 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DS19 (M)
X0023412 [MONOSYN UNDYED 6/0 (0.7) 70CM DS12 (M)
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X0023413 [MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 70CM DS12 (M)
X0023414 [MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 70CM DS12 (M)
X0023423 [MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 70CM DS16 (M)
X0023424 |[MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 70CM DS16 (M)
X0023425 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DS16 (M)
X0023435 |[MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DS30 (M)
X0023437 |[MONOSYN UNDYED 0 (3.5) 70CM DS30 (M)
X0023601 [MONOSYN UNDYED 7/0(0,5)45CM DSM P13(M)
X0023602 [MONOSYN UNDYED 6/0 (0.7) 45CM DSMP13 (M)
X0023603 [MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 45CM DSMP13 (M)
X0023604 [MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 45CM DSMP13 (M)
X0023613 [MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 45CM DSMP16 (M)
X0023614 [MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 45CM DSMP16 (M)
X0023623 [MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 45CM DSMP19 (M)
X0023624 |[MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 45CM DSMP19 (M)
X0023625 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 45CM DSMP19 (M)
X0023627 [MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 70CM DSMP19 (M)
X0023628 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DSMP19 (M)
X0023632 [MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 70CM DSMP24 (M)
X0023633 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 45CM DSMP24 (M)
X0023634 [MONOSYN UNDYED 4/0 (1.5) 45CM DSMP24 (M)
X0023635 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DSMP24 (M)
X0023636 [MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM DSMP24 (M)
X0023642 |[MONOSYN UNDYED 6/0 (0.7) 45CM DSMP11 (M)
X0023643 [MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 45CM DSMP11 (M)
X2022002 [MONOSYN VIOLET 6/0 (0,7)70CM HR17(M).RCP
X2022003 [MONOSYN VIOLET5/0 (1) 70CM HR17 (M) RCP
X2022004 [MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5) 70CM HR17(M)RCP
X2022005 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR17 (M) RCP
X2022007 [MONOSYN VIOLET 6/0 (0,7)70CM HR13(M).RCP
X2022008 [MONOSYN VIOLET5/0 (1) 70CM HR13 (M).RCP
X2022014 [MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5) 70CM HR22(M)RCP
X2022015 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR22 (M) RCP
X2022016 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HR22 (M) RCP
X2022024 [MONOSYN VIOLET 4/0 (1,5) 70CM HR26(M)RCP
X2022025 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR26 (M) RCP
X2022026 |[MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HR26 (M) RCP
X2022027 [MONOSYN VIOLET O (3,5) 70CM HR26 (M) RCP
X2022028 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM HR26 (M) RCP
X2022035 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR30 (M) RCP
X2022036 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HR30 (M) RCP
X2022037 [MONOSYN VIOLET O (3,5) 70CM HR30 (M) RCP
X2022038 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM HR30 (M) RCP
X2022045 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR37 (M) RCP
X2022046 |[MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HR37 (M) RCP
X2022047 [MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 70CM HR37 (M) RCP
X2022048 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM HR37 (M) RCP
X2022066 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HR40S (M)RCP
X2022067 [MONOSYN VIOLET O (3,5) 70CM HR40S(M) RCP
X2022068 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM HR40S (M) RCP
X2022076 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HR48 (M) RCP
X2022077 |MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 90CM HR48 (M) RCP
X2022078 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HR48 (M) RCP
X2022085 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HR26S (M)RCP
X2022086 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HR26S (M)RCP
X2022087 [MONOSYN VIOLETO (3,5) 70CM HR26S (M)RCP
X2022088 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM HR26S (M) RCP
X2022093 [MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 70CM DR18 (M) RCP
X2022094 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)70CM DR18 (M) RCP
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X2022100 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM DR22 (M) RCP
X2022110 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)70CM DR22 (M)RCP
X2022117 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM DR26 (M) RCP
X2022118 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM DR26 (M) RCP
X2022125 [MONOSYN VIOLETO (3,5) 70CM DR32 (M) RCP
X2022204 |[MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)70CM DS19 (M) RCP
X2022205 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM DS19 (M) RCP
X2022215 |[MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM DS24 (M) RCP
X2022216 |[MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM DS24 (M) RCP
X2022231 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM DS30 (M) RCP
X2022241 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM HS26S (M)RCP
X2022247 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HS37S (M)RCP
X2022249 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM HS37S (M) RCP
X2022306 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HRC26 (M)RCP
X2022310 [MONOSYN VIOLET 6/0(0,7) 70CM HRC13(M).RCP
X2022316 |[MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HRC37S(M)RCP
X2022317 |MONOSYN VIOLET0 (3,5) 70CM HRC37S(M)RCP
X2022318 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 70CM HRC37S (M) RCP
X2022322 [MONOSYN VIOLET 6/0(0,7) 70CM HRC17(M).RCP
X2022323 [MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 70CMHRC17 (M).RCP
X2022324 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5) 70CMHRC17(M).RCP
X2022325 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CMHRC17 (M).RCP
X2022336 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM HRC30S(M)RCP
X2022343 [MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 70CMDRC18 (M).RCP
X2022344 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5) 70CM DRC18(M).RCP
X2022354 |MONOSYN VIOLET 4/0(1,5) 70CM DRC22(M)RCP
X2022355 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM DRC22 (M)RCP
X2022366 |[MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM DRC26 (M)RCP
X2022392 [MONOSYN VIOLET 6/0(0,7)70CM DRC12(M).RCP
X2022403 [MONOSYN VIOLET 5/0(1) 70CM DRC12(M).RCP
X2022413 [MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 45CM HR22 (M) RCP
X2022419 [MONOSYN VIOLET 5/0 (1) 45CM DS16 (M) RCP
X2022425 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 90CM HR26 (M) RCP
X2022426 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HR26 (M) RCP
X2022433 [MONOSYN VIOLET 5/0(1) 45CM DSMP13(M).RCP
X2022434 [MONOSYN VIOL 4/0(1,5)45CM DSMP13(M).RCP
X2022435 |[MONOSYN VIOL 3/0 (2) 70CM 2XHR30 (M).RCP
X2022444 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)45CM DSM P19(M)RCP
X2022446 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HR37 (M) RCP
X2022447 [MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 90CM HR37 (M) RCP
X2022466 |MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HR40S(M) RCP
X2022467 [MONOSYN VIOLET O (3,5) 90CM HR40S(M) RCP
X2022468 |[MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HR40S (M) RCP
X2022469 [MONOSYN VIOLET 2 (5) 90CM HR40S (M) .RCP
X2022485 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 90CM HR26S (M)RCP
X2022486 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 90CM HR26S (M)RCP
X2022487 [MONOSYN VIOLETO (3,5) 90CM HR26S (M)RCP
X2022488 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HR26S (M) RCP
X2022504 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)45CM DS19 (M) RCP
X2022517 |MONOSYN VIOLET 0 (3,5) 90CM HRC37S(M)RCP
X2022518 [MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HRC37S (M) RCP
X2022528 |MONOSYN VIOLET 1 (4) 90CM HRC40S (M) RCP
X2022619 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2) 70CM FR26 (M).RCP
X2022620 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM FR26 (M).RCP
X2022621 [MONOSYN VIOLET O (3,5) 70CM FR26 (M).RCP
X2022629 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3) 70CM FR40 (M).RCP
X2022783 [MONOSYN VIOLET 3/0(2)30CM DR18 LOOPM.RCP
X2022801 [MONOSYN VIOLET 6/0(0,7)70CM 2XHR13(M).RCP
X2022803 [MONOSYN VIOL 5/0 (1) 70CM 2XHR17 (M).RCP
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X2022804 |[MONOSYN VIOL 4/0(1,5)70CM 2XHR17 (M).RCP
X2022805 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2)70CM 2XHR17(M).RCP
X2022814 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)70CM 2XHR22M ).RCP
X2022815 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2)70CM 2XHR22(M).RCP
X2022823 [MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)70CM 2XHR26M ).RCP
X2022824 |MONOSYN VIOL 4/0(1,5)90CM 2XHR26 (M).RCP
X2022825 |[MONOSYN VIOL 3/0 (2) 90CM 2XHR26 (M).RCP
X2022826 [MONOSYN VIOL 2/0 (3) 90CM 2XHR26 (M).RCP
X2022835 [MONOSYN VIOL 3/0 (2) 70CM 2XHR26 (M).RCP
X2022836 [MONOSYN VIOLET 2/0 (3)70CM 2XHR26(M).RCP
X2022914 |[MONOSYN VIOLET 4/0(1,5)90CM 2XHR22M ).RCP
X2022915 [MONOSYN VIOLET 3/0 (2)90CM 2XHR22(M).RCP
X2023204 [MONOSYN UNDYED 4/0(1,5)45CM DS19 (M) RCP
X2023205 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 45CM DS19 (M) RCP
X2023214 [MONOSYN UNDYED 4/0(1,5)70CM DS24 (M) RCP
X2023215 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DS24 (M) RCP
X2023216 [MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM DS24 (M) RCP
X2023224 [MONOSYN UNDYED 4/0 (1,5) 70CM HS23(M)RCP
X2023225 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM HS23 (M) RCP
X2023226 [MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM HS23 (M) RCP
X2023238 [MONOSYN UNDYED 1 (4) 70CM HS37 (M) RCP
X2023239 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM HS26 (M) RCP
X2023240 [MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM HS26 (M) RCP
X2023248 [MONOSYN UNDYED 1 (4) 90CM HS40 (M) RCP
X2023250 [MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM HS30 (M) RCP
X2023251 [MONOSYN UNDYED 0 (3,5) 70CM HS30 (M) RCP
X2023259 [MONOSYN UNDYED 0 (3,5) 90CM HS48 (M) RCP
X2023263 [MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 70CM HS18 (M) RCP
X2023264 [MONOSYN UNDYED 4/0 (1,5) 70CM HS18(M)RCP
X2023279 [MONOSYN UNDYED 4/0(1,5)70CM GS51 (M).RCP
X2023280 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM GS51 (M).RCP
X2023281 [MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM GS51 (M).RCP
X2023284 [MONOSYN UNDYED 4/0(1,5)70CM GS60 (M).RCP
X2023285 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM GS60 (M).RCP
X2023286 [MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM GS60 (M).RCP
X2023403 [MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 70CM DS19 (M) RCP
X2023404 [MONOSYN UNDYED 4/0(1,5)70CM DS19 (M) RCP
X2023405 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DS19 (M) RCP
X2023412 [MONOSYN UNDYED 6/0 (0,7)70CM DS12(M).RCP
X2023413 [MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 70CM DS12 (M).RCP
X2023414 [MONOSYN UNDYED 4/0(1,5) 70CM DS12(M).RCP
X2023423 [MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 70CM DS16 (M) RCP
X2023424 |[MONOSYN UNDYED 4/0(1,5)70CM DS16 (M) RCP
X2023425 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DS16 (M) RCP
X2023435 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DS30 (M) RCP
X2023437 [MONOSYN UNDYED 0 (3,5) 70CM DS30 (M) RCP
X2023601 [MONOSYN UNDY 7/0(0,5) 45CM DSMP13(M).RCP
X2023602 [MONOSYN UNDYED 6/0(0,7)45CM DSMP13M).RCP
X2023603 [MONOSYN UNDYED 5/0 (1)45CM DSMP13(M).RCP
X2023604 [MONOSYN UNDYED 4/0(1,5)45CM DSMP13M).RCP
X2023613 [MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 45CM DSMP16(M)RCP
X2023614 [MONOSYN UNDYED 4/0(1,5)45CM DSM P16(M)RCP
X2023623 [MONOSYN UNDYED 5/0 (1) 45CM DSMP19(M)RCP
X2023624 [MONOSYN UNDYED 4/0(1,5)45CM DSM P19(M)RCP
X2023625 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 45CM DSMP19(M)RCP
X2023627 [MONOSYN UNDYED 4/0(1,5)70CM DSMP19(M)RCP
X2023628 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DSMP19(M)RCP
X2023632 [MONOSYN UNDYED 4/0(1,5)70CM DSM P24(M)RCP
X2023633 [MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 45CM DSMP24(M)RCP
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X2023634 |MONOSYN UNDYED 4/0(1,5)45CM DSM P24(M)RCP
X2023635 |MONOSYN UNDYED 3/0 (2) 70CM DSMP24(M)RCP
X2023636 |MONOSYN UNDYED 2/0 (3) 70CM DSMP24(M)RCP
X2023642 |MONOSYN UNDYED 6/0(0,7)45CM DSMP11M).RCP
X2023643 |MONOSYN UNDYED 5/0 (1)45CM DSMP11(M).RCP

24 - COLOMBIAN MEDICARE S.A.S.
- Evaluacion oferente
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Q AMPLYA
COLOMBIAN MEDICARE SAS Srmedcone

CATETERES - AGUJAS HUBER Churchill Medical Stems m{‘m

HEMOFILTROS - PLASMAFILTROS - HEMOPERFUSORES

_ RO pefender { :j JafFron

CONVOCATORIA PUBLICA
CP-003-2021

SUMINISTRO DE INSUMOS Y DISPOSITIVOS MEDICO QUIRD RGICOS DE ACUERDO CON
LA DESCRIPCION DEL ANEXO TECNICO, CON EL APOYO TECNOLOGICO REQUERIDO, EN
CADA UNA DE LAS UNIDADES DE PRESTACION DE SERVICIOS DE SALUD QUE
CONFORMAN LA SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUR OCCIDENTE E.S.E.

CONDICION DE DISTRIBUIDCR

Cerificamos que somos IMPORTADORES Y DISTRIBUIDORES AUTORIZADOS
EXCLUSIVOS para Colombia de Catéteres MEDCOMP, tal como consta en la certificacion
y registro sanitario adjuntos.

Expedida en Bogota a los 8 dias del mes de Marzo de 2021

ARLOS ANDRES OJEDA ZAPATA
C.C. 80.039.084

REPRESENTANTE LEGAL
COLOMBIAN MEDICARE SAS
N.L.T. 800.192.101-0

. TRANSVERSAL 27A #53B-42 » PEX: 2110002 » CEL: 316 874 6344 + BOGOTA, D.C. » COLOMBIA
PAGINA WEB: www._colombianmedicare.com.co *+ E-MAIL: infoi colombianmedicare.com.co » SKYPE: colombianmedicare

26 - ASSUT MEDICAL LTDA

- Evaluacion oferente

USS Pablo VI Bosa
USS Fontibon



.‘k
SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD

BOGOTI\ SUR OCCIDENTE ESE

La salud Minsalud
es de todos E

Pagina1de 7
Bogoté D.C..

Reportantes Activos
MIEMBROS DE LA RED NACIONAL DE TECNOVIGILANCIA
EModds idad. Fabricantes e Importadores de Dispositivos Médicos

SM

Asunto: Solicitud de apoyo y participacion en la validacién de las Nuevas Actualizaciones del
Aplicativo Web de Tecnovigilancia

En nombre de la Direccién de Dispositivos Meédicos y otras Tecnologias y de la Oficina de Tecnolegia
de la Informacion del Invima, por medio de la presente extendemos nuestra cordial invitacion a
participar en las pruebas de validacion sobre las “Nuevas Actualizaciones del Aplicativo Web de
Tecnovigilancia” que fueron desarrolladas en ol alcance de esta vigencia, en el marco de la
transformacion digital dai Instituto.

Estas actualizaciones del sistema informético on fine permitiran desde la experiencia de la evolucion
del Programa Nacional de Tecnovigilancia mejorar la seguridad, confiabilidad, integralidad y
calidad de los datos, para 8 administracion de la informacidn por parte del Equipo de Trabajo y asi
dar respuesia oportuna y en tiempo real del ampiio volumen de reportes que se reciben a nivel
nacional como parte de la viglancia posmercado de los dispesitivos médicos para la disminucién del
nesgo durante su uso, fortaleciende la vigilancia en salud pdblica.

En este orden de ideas, la Direccion de Dispositivos Médicos y otras Tecnclogias ha propuesto previo
al lenzamiento y puesta en marcha de esta actualizacion de la App Web, efectuar un piloio de
validacion

Es por esta razén, que como reportants activo y comprometido con la Tecnovigilancia del pais, nos
interesa conocer su opinion al respecto, inviténdolo a realizar la validacion del Agigtwg en ambiente

de pruebas la cual le tomard tan solo 10 minutes, finalizeda la prueba, para el equipo de trabajo es
muy valioso conocer su  experiencia registrandola en el siguiente  formulario;

2 : 8 lici s do 2019, a fin de entragar
las mcsdencnao quo sean encodmdas a bs adores. Para olb solicitamos sequir atentamente
estas instrucciones & fin de validar sin meonvenente el Aplicativo Web de Tecnovigitancia, recuerde
que solo le tomara 10 minutos.

| CREDENCIAL DE ACCESO (USUARIO Y COMTRASENA) Al &
APLICATIVO WEB f' : ‘

Si Usted ya cuenta con usuario y contraseiia para el ingreso al Aplicative Weo, y el misme fue
actvado antes del 1 de julio de 2018 puede ingresar & la siguiente URL
hitip:1190,215 137,115.8080TecnoVigilancial (ambiente de pruebas) y validar que pueda acceder el
sistema. Si por alguna razon olvidé su contrasefia por favor de clic en la opcion olvidd su clave y siga
los pasos para su recuperacion, debe dar respuesta a su pregunta de seguridad y el sistema enviara
al correo electronico registrado i@ contraseda.

et N I o i {0 Modeament

s | i

w—rne ¥ Bt
wwwlmmvu.‘ovco

> No. 39-46

55 1347

)08
subredsuroccidente.gov.co

o Postal: 111611 . =
USS Pablo Vi Bosa
USS Fontibon



> No. 39-46

55 1347

)08
subredsuroccidente.gov.co

o Postal: 111611

USS Pablo VI Bosa
USS Fontibon

.‘k
SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD

BOGOTI\ SUR OCCIDENTE ESE

Paginaz de7
Si no cuenta con usuaio al Aplcativo, Ingrese a la  siguiente URL
bitp #1190, 216.137 115:8080/TecnoVigilancia/ (ambiente de pruebas) (No ingrese al Aplicativo Web
que estd en la pégina del Invima) una vez alli debe dar clic en la opcién Registrarse como sa
sefala en figura;

pe—

+ C Dvmsge el

Invirma — &% >
@ e

Diligencie el formulario de inscripcion, recuerde seleccionar su rol (Nueva funcionalidad). solicitado el
usuario agradecemos escribir al correo fecnoscporie@invima gov.co vy procederemaos con la activacion

para que pueda continuar con las pruebas. Una vez activada su cuenta, recibird un corrao electrénico
de confirmecién.

I, FUNCIONALIDADES DEL APLICATIVO WEB

Ingrese nuevamente a la URL de ambiente de prueba hitp://190.216.137.115: igilancia/

en el campo Usuaro y Contrasefia digite el asignado. Explore las cinco funcionakdades que tendra
habilitadas en el sistema:

Invirma — e

== Tecn Vigilancia

El wse sopem Lo bov dipeatioo aodicee

T FICINE AONTRE § N IOTBNNS.

e R
A €8 S G S ICmeT i OE DA

£ oS S S |

Oﬂcmzpnnc-pal 20N T o W
Administrative: | 3 - l ' I O
s U > gt s Vit asie § S

wWwWwW, lern.Lmv.co
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27 - SHERLEG LABORATORIES S.A.S.

- Registros sanitarios

La salud

es de todos

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

RESOLUCION No. 2019056425 DE 12 de Diciembre de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica 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 LA 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 CATETER/CANULA NASAL
MARCA. SILICON CATHS
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2019DM-0020887
TIPO DE REGISTRO: FABRICAR Y VENDER
TITULAR(ES): SHERLEG LABORATORIES SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S): SHERLEG LABORATORIES SAS CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO INVASIVO
RIESGO: A
COMPOSICION: COMPOSICION CUALITATIVA

PVC

POLIETILENO
usos DISPOSITIVO MEDICO DISENADO PARA ADMINISTRAR OXIGENO

SUPLEMENTARIO. MODO DE USO: COLOCAR AL PACIENTE
INTRODUCIENDO LA CANULA EN LAS FOSAS NASALES, Y AJUSTANDOLA
POR DETRAS DE LAS OREJAS, AJUSTE EL FLUJO DE OXIGENO. CONTROLE
PERIODICAMENTE LA POSICION DE LA CANULA, LAS SECRECIONES DE LA
NARIZ Y EL FLUJO DE OXIGENO
PRESENTACION COMERCIAL:EMPAQUE UNITARIO DE CATETER/CANULA NASAL E BOLSA DE
POLIETILENO , EMPAQUE UNITARIO DE CATETER CANULA NASAL EN
PAPEL GRADO MEDICO Y PELICULA MULTICAPA
OBSERVACIONES: EL PRESENTE REGISTRO SANITARIO AMPARA LAS SIGUIENTES
REFERENCIAS.

CODIGO, MODELO O REFERENCIA (SI APLICA)

CATETER/CANULA NASAL NEONATO - ESTERIL Y NO ESTERIL X 2 METROS
CATETER/CANULA NASAL PEDIATRICA - ESTERIL Y NO ESTERIL X 2 METROS
CATETER/CANULA NASAL ADULTO-ESTERIL Y NO ESTERIL X 2 METROS

CATETER/CANULA NASAL ADULTO CONEXION CAPNOGRAFO - ESTERIL Y NO ESTERIL X 2 METROS
CATETER/CANULA NASAL NEONATO - ESTERIL Y NO ESTERIL X 7 METROS

CATETER/CANULA NASAL PEDIATRICA - ESTERIL Y NO ESTERIL X 7 METROS
CATETER/CANULA NASAL ADULTO - ESTERIL Y NO ESTERIL X 7 METROS
CATETER/CANULA NASAL ADULTO CONEXION CAPNOGRAFO - ESTERIL Y NO ESTERIL X 7 METROS
CATETER/CANULA NASAL NEONATO- ESTERIL Y NO ESTERIL X 14 METROS
CATETER/CANULA NASAL PEDIATRICA- ESTERIL Y NO ESTERIL X 14 METROS
CATETER/CANULA NASAL ADULTO- ESTERIL Y NO ESTERIL X 14 METROS
CATETER/CANULA NASAL ADULTO CONEXION CAPNOGRAFO - ESTERIL Y NO ESTERIL X 14 METROS

DIFERENTES LONGITUDES A PARTIR DE 1 METRO HASTA 100 METROS, EN PRESENTACIONES DE 1 A
200 UNIDADES

VIDA UTIL: 4 ANOS
Pagina 1 de 2
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019056425 DE 12 de Diciembre de 2019
Por la cual se concede un Registro Sanitario

La Directora Técnica 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

EXPEDIENTE NO.: 20173241
RADICACION NO.: 20191232127
FECHA DE RADICACION. 25112019

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 Bogota D.C. a los 12 de Diciembre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
PROYECTO: LEGAL: FMOSCOSOM, TECNICO:MSANDOVALC REVISO:CORDINA_VARIOS
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* SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD

BOGOT. SUR OCCIDENTE ESE
Detalles de mensaje

Referencia in- CP-003-2021

_ SUMINISTRO DE INSUMOS Y
terna:Des- pisposITIVOS MEDICO
QUIRURGICOS

cripcion del ger) g6 LABORATORIES
proceso SAS. LUDWIN
LEGUIZAMON AVILA

D 18 horas de tiempo transcurrido (11/03/2021
4:52:35 PM(UTC-05:00) Bogoté, Lima, Quito)
e: SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD SUR
OCCIDENTEESE;;
Usua-

CO1.MSG.2396353
rio: General

SUBSANACION DOCUMENTOS TECNICOS
Fecha:

Para:

REfe.'
renclia
el

Tipo de mensaje:

Asunt
o:

Documento Nombre del documento
Anex DT 006-21 SUBRED OCCIDENTE.pdf DT

0s 006-21 SUBRED OCCIDENTE.pdf Detalle CATETER CANULA NASAL.pdf
CATETER CANULA NASAL.pdf

Tex Detalle

to
de
me
nsaj
e

Buenas tardes:

Por medio de la presente, adjuntamos documentos solicitados para subsanacién.

Cordialmente,

alle 9 No. 39-46

BX: 555 1347

xt: 1008
ww.subredsuroccidente.gov.co

odigo Postal: 111611




LUDWIN LEGUIZAMON

Representante Legal

alle 9 No. 39-46

BX: 555 1347

xt: 1008
ww.subredsuroccidente.gov.co

odigo Postal: 111611
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USS Fontibon

.‘k
SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD

BOGOTI\ SUR OCCIDENTE ESE

3 o1
2 M
et

ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA DC.



SHSRLEG

LABORATORIES S.A.S
NIT. 900.539.662-5

DT 006-21 Bogotd D.C., marzo 11 de 2021

Sefiores:
SUBRED SUR- OCCIDENTE
Departamento de Contratacion

Neiva — Colombia

REF. SUBSANACION REQUERIMENTOS TECNICOS

Reciban un Cordial Saludo,

De acuerdo al requisito de la subsanacion del hospital de la Subred de servicios de salud Sur-occidente nos permitimos aclarar
la informacién de la siguiente manera

NUEVA DESCRIPCION DISPOSITIVO OBSERVACIONES
NUMERACION|MEDICO
248 CANULA NASAL ADULTO X 1.5 | Se cita que la médida 1.5 metros no estd amparada en el registro
METROS sanitario, notese en el item observaciones del Registro sanitario
la leyenda “Diferentes longitudes a partir de 1 metro hasta 100 me-
tros en
presentaciones de 1 a 200 Unidades
249 CANULA NASAL ADULTO 3- | Secita que la médida 3-5 metros no esta amparada en el registro
5METROS sanitario, notese en el item observaciones del Registro sanitario
se cita:“Diferentes longitudes a partir de 1 metro hasta 100 me-
tros en
presentaciones de 1 a 200 Unidades

®
. e Especializada Il
Ste rl O%gléjligﬁngdg()rhs @ Vendajes Ortopédicos

sponges’

Calle 13 No. 68B-26 * Teléfono: (57-1) 4059181 / 88 / 71 ® Fax: 4059179
Bogota, Colombia (Sur América) ¢ www.sherleg.com INvIMA

NTC * IS0 9001
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% SUBRED INTEGRADA DE SERVICIOS DE SALUD

BOGOT. SUR OCCIDENTE ESE

Esperamos de ésta manera haber brindado la informacion requerida para dar continuidad con el proceso CP-003-2021

Con toda atencion,

,_
Q@;\m.
| ‘1

Q.F. Edilma Teatino Carrillo
Directora Técnica

SHERLEG LABORATORIES S.A.S.

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

ALCALDIA MAYOR

Codigo Postal: 111611
DE BOGOTA DC.




- Anexo 2

INFORMACION TECNICA GENERAL

Sanitario

Esta informacién debe ir acompafiada de la ficha técnica del fabricante en idioma espafiol y la Resolucion del Registro

CRITERIO

OBSERVA-
CION

No item (Debe corresponder al nimero asignado en la
matriz
de la negociacién)

248

Nombre Técnico del Producto: (Debe corresponder al
numero

CANULA NASAL PARA OXIGENO ADULTO
DE 1.5

sanitario referido)

asignado en la matriz de la negociacién) MTS

No Registro Sanitario: 2019DM-0020887
Vigencia del Registro Sanitario: 11-12-2029
Presentacion comercial: UNIDAD

indicar la REFERENCIA OFERTADA (que corres-

ponda a ladescripcién del item ofertado y ampa-

rada en el registro 0827A

Caracteristicas del Producto: (Describir presentacion
comercial a entregar, definir si el producto es un Kit-
set y/o

unidad)

CANULA NASAL DE 1.5 METROS, UNIDAD

Informacién adicional que desee aportar:

PARA GENERAR ORDEN DE COMPRA LA
PRESENTACION PARA DESPACHO ES
BOLSA X 25

UNIDADES

A LA MUESTRAENTREGADA

FOTOGRAFIA No 1: DEBE CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611

ALCALDIA MAYOR
DE BOGOTA DC.




FOTOGRAFIA No 2: ETIQUETAS DE ENVASE(S) Y/O EMPAQUE(S) CON LEYENDAS LEGIBLES DEBE
CORRESPONDER ALPRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE A LA MUESTRA ENTRE-

GADA

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Codigo Postal: 111611




INFORMACION TECNICA GE-

NERAL
Esta informacion debe ir acompafiada de la ficha técnica del fabricante en idioma espafol y la Resolucion del Registro
Sanitario
CRITERIO OBSERVA-
CION

No item (Debe corresponder al nimero asignado en la
matriz

de la negociacion)

249

Nombre Técnico del Producto: (Debe corresponder al
numero

CANULA NASAL PARA OXIGENO ADULTO
DE 3-5

asignhado en la matriz de la negociacién) MTS

No Registro Sanitario: 2019DM-0020887
Vigencia del Registro Sanitario: 11-12-2029
Presentacion comercial: UNIDAD

indicar la REFERENCIA OFERTADA (que corresponda
a ladescripcion del item ofertado y amparada en el re-
gistro

sanitario referido)

0827B

Caracteristicas del Producto: (Describir presentacion
comercial a entregar, definir si el producto es un Kit-
set y/o

unidad)

CANULA NASAL DE 3 METROS, UNIDAD

Informacién adicional que desee aportar:

PARA GENERAR ORDEN DE COMPRA LA
PRESENTACION PARA DESPACHO ES
BOLSA X 25

UNIDAD

A LA MUESTRAENTREGADA

FOTOGRAFIA No 1: DEBE CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE

ENTREGADA

FOTOGRAFIA No 2 : ETIQUETAS DE EN\/ASE(S) Y/O EMPAQUE(S) CON LEYENDAS LEGIBLES
DEBE CORRESPONDERAL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE A LA MUESTRA

Calle 9 No. 39-46




INFORMACION TECNICA GE-
NERAL

Esta informacion debe ir acompafiada de la ficha técnica del fabricante en idioma espafol y la Resolucion del Registro
Sanitario

CRITERIO OBSERVA-
CION

No item (Debe corresponder al nimero asignado en la
matriz 251

de la negociacion)

Nombre Técnico del Producto: (Debe corresponder al

namero CANULA NASAL PARA OXIGENO PEDIA-
asignado en la matriz de la negociacién) TRICA

No Registro Sanitario: 2019DM-0020887

Vigencia del Registro Sanitario: 11-12-2029

Presentacion comercial: UNIDAD

indicar la REFERENCIA OFERTADA (que corresponda
a ladescripcion del item ofertado y amparada en el re-

gistro 815
sanitario referido)

Caracteristicas del Producto: (Describir presentacion
comercial a entregar, definir si el producto es un kit- |CANULA NASAL PARA OXIGENO
set y/o NEONATAL,UNIDAD

unidad)

Informacién adicional que desee aportar:

FOTOGRAFIA No 1: DEBE CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE
A LA MUESTRAENTREGADA

FOTOGRAFIA No 2: ETIQUETAS DE ENVASE(S) Y/O EMPAQUE(S) CON LEYENDAS LEGIBLES DEBE
CORRESPONDER ALPRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE A LA MUESTRA ENTRE-
GADA

Calle © No. 39-46 (e PRy



INFORMACION TECNICA GE-
NERAL

Sanitario

Esta informacion debe ir acompafiada de la ficha técnica del fabricante en idioma espafiol y la Resolucion del Registro

CRITERIO

OBSERVA-
CION

No item (Debe corresponder al nimero asig-
nado en
la matriz de la negociacién)

373

Nombre Técnico del Producto: (Debe corres-
ponderal numero asignado en la matriz de la
negociacién)

COMPRESA TEJIDA EN GASA 100% ALGODON
DE 4 PLIEGUES ESTERIL 45CM X 45CM INDICA-
DOR RADIOPACO

LIBRE DE LATEX X 5 UNIDADES

No Registro Sanitario:

2018DM-0002239-R1

Vigencia del Registro Sanitario:

25/06/2028

Presentacion comercial:

SOBRE POR 5 UNIDADES

indicar la REFERENCIA OFERTADA (que co-
rrespondaala descripcion del item ofertado y
amparada en el

registro sanitario referido)

0939

Caracteristicas del Producto: (Describir pre-
sentaciéncomercial a entregar, definir si el
producto es un kit-

set y/o unidad)

SOBRE POR 5 UNIDADES

Informacién adicional que desee aportar:

PARA GENERAR ORDEN DE COMPRA LA PRE-
SENTACIONPARA DESPACHO ES BOLSA X 25
SOBRES

QUE A LA MUESTRAENTREGADA

FOTOGRAFIA No 1: DEBE CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLI-

ENTREGADA

FOTOGRAFIA No 2 : ETIQUETAS DE ENVASE(S) Y/O EMPAQUE(S) CON LEYENDAS LEGIBLES
DEBE CORRESPONDERAL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE A LA MUESTRA

Calle 9 No. 39-46




INFORMACION TECNICA GE-
NERAL

Sanitario

Esta informacion debe ir acompafiada de la ficha técnica del fabricante en idioma espafiol y la Resolucion del Registro

CRITERIO

OBSERVA-
CION

No item (Debe corresponder al nimero asig-
nado en
la matriz de la negociacién)

374

Nombre Técnico del Producto: (Debe corres-
ponderal numero asignado en la matriz de la
negociacién)

COMPRESA TEJIDA EN GASA 100% ALGODON
DE 4 PLIEGUES NO ESTERIL 45CM X 45CM CON
INDICADOR

RADIOPACO LIBRE DE LATEX

No Registro Sanitario:

2018DM-0002239-R1

producto es un Kkit-
set y/o unidad)

Vigencia del Registro Sanitario: 25/06/2028
Presentacion comercial: UNIDAD
indicar la REFERENCIA OFERTADA (que co-
rrespondaala descripcion del item ofertado y | 0579
amparada en el

registro sanitario referido)

Caracteristicas del Producto: (Describir pre-
sentaciéncomercial a entregar, definir si el UNIDAD

Informacién adicional que desee aportar:

PARA GENERAR ORDEN DE COMPRA LA PRE-
SENTACIONPARA DESPACHO ES BOLSA X 100
UNDS

QUE A LA MUESTRAENTREGADA

FOTOGRAFIA No 1: DEBE CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLI-

ENTREGADA

Calle 9 No. 39-46

FOTOGRAFIA No 2 : ETIQUETAS DE ENVASE(S) Y/O EMPAQUE(S) CON LEYENDAS LEGIBLES
DEBE CORRESPONDERAL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE A LA MUESTRA




INFORMACION TECNICA GE-
NERAL

Sanitario

Esta informacion debe ir acompafiada de la ficha técnica del fabricante en idioma espafiol y la Resolucion del Registro

CRITERIO

OBSERVA-
CION

No item (Debe corresponder al nimero asig-
nado en
la matriz de la negociacién)

384

Nombre Técnico del Producto: (Debe corres-
ponderal nUmero asignado en la matriz de la
negociacion)

COTONOIDE ESTERIL DE 1 X 3 PULGADAS
(25*76MM) SOBRE *10 (MAS O MENOS 3 MM
POR CADA LADO)

UNIDAD DE MEDIDA: SOBRE X 10

No Registro Sanitario:

2016DM-000065-R1

Vigencia del Registro Sanitario:

22/06/2026

Presentacion comercial:

SOBRE ESTERIL POR 10 UNIDADES

indicar la REFERENCIA OFERTADA (que co-
rrespondaala descripcion del item ofertado y
amparada en el

registro sanitario referido)

2234

Caracteristicas del Producto: (Describir pre-
sentaciéncomercial a entregar, definir si el
producto es un kit-

set y/o unidad)

SOBRE ESTERIL POR 10 UNIDADES

Informacién adicional que desee aportar:

PARA GENERAR ORDEN DE COMPRA LA PRE-
SENTACIONPARA DESPACHO ES BOLSA X 10
SOBRES

QUE A LA MUESTRAENTREGADA

FOTOGRAFIA No 1: DEBE CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLI-

ENTREGADA

FOTOGRAFIA No 2 : ETIQUETAS DE ENVASE(S) Y/O EMPAQUE(S) CON LEYENDAS LEGIBLES
DEBE CORRESPONDERAL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE A LA MUESTRA

Calle 9 No. 39-46




INFORMACION TECNICA GE-
NERAL

Sanitario

Esta informacion debe ir acompafiada de la ficha técnica del fabricante en idioma espafiol y la Resolucion del Registro

CRITERIO

OBSERVA-
CION

No item (Debe corresponder al nimero asig-
nado en
la matriz de la negociacién)

385

Nombre Técnico del Producto: (Debe corres-
ponderal nUmero asignado en la matriz de la
negociacion)

COTONOIDE ESTERIL DE 1/2 X 1 PULGADAS
(13*25MM) SOBRE *10 (MAS O MENOS 3 MM
POR CADA LADO)

UNIDAD DE MEDIDA: SOBRE X 10

No Registro Sanitario:

2016DM-000065-R1

Vigencia del Registro Sanitario:

22/06/2026

Presentacion comercial:

SOBRE ESTERIL POR 10 UNIDADES

indicar la REFERENCIA OFERTADA (que co-
rrespondaala descripcion del item ofertado y
amparada en el

registro sanitario referido)

2229

Caracteristicas del Producto: (Describir pre-
sentaciéncomercial a entregar, definir si el
producto es un kit-

set y/o unidad)

SOBRE ESTERIL POR 10 UNIDADES

Informacién adicional que desee aportar:

PARA GENERAR ORDEN DE COMPRA LA PRE-
SENTACIONPARA DESPACHO ES BOLSA X 10
SOBRES

QUE A LA MUESTRAENTREGADA

FOTOGRAFIA No 1: DEBE CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLI-

ENTREGADA

FOTOGRAFIA No 2 : ETIQUETAS DE ENVASE(S) Y/O EMPAQUE(S) CON LEYENDAS LEGIBLES
DEBE CORRESPONDERAL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE A LA MUESTRA

Calle 9 No. 39-46




INFORMACION TECNICA GE-
NERAL

Sanitario

Esta informacion debe ir acompafiada de la ficha técnica del fabricante en idioma espafiol y la Resolucion del Registro

CRITERIO

OBSERVA-
CION

No item (Debe corresponder al nimero asig-
nado en
la matriz de la negociacién)

386

Nombre Técnico del Producto: (Debe corres-
ponderal nUmero asignado en la matriz de la
negociacion)

COTONOIDE ESTERIL DE 1/2 X 1/2 PULGADAS
(12*12MM) SOBRE *10 (MAS O MENOS 3 MM POR
CADA LADO)

UNIDAD DE MEDIDA: SOBRE X 10

No Registro Sanitario:

2016DM-000065-R1

Vigencia del Registro Sanitario:

22/06/2026

Presentacion comercial:

SOBRE ESTERIL POR 10 UNIDADES

indicar la REFERENCIA OFERTADA (que co-
rrespondaala descripcion del item ofertado y
amparada en el

registro sanitario referido)

2228

Caracteristicas del Producto: (Describir pre-
sentaciéncomercial a entregar, definir si el
producto es un kit-

set y/o unidad)

SOBRE ESTERIL POR 10 UNIDADES

Informacién adicional que desee aportar:

PARA GENERAR ORDEN DE COMPRA LA PRE-
SENTACIONPARA DESPACHO ES BOLSA X 10
SOBRES

QUE A LA MUESTRAENTREGADA

FOTOGRAFIA No 1: DEBE CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLI-

ENTREGADA

FOTOGRAFIA No 2 : ETIQUETAS DE ENVASE(S) Y/O EMPAQUE(S) CON LEYENDAS LEGIBLES
DEBE CORRESPONDERAL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE A LA MUESTRA

Calle 9 No. 39-46







INFORMACION TECNICA GE-
NERAL

Sanitario

Esta informacion debe ir acompafiada de la ficha técnica del fabricante en idioma espafiol y la Resolucion del Registro

CRITERIO

OBSERVA-
CION

No item (Debe corresponder al nimero asig-
nado en
la matriz de la negociacién)

387

Nombre Técnico del Producto: (Debe corres-
ponderal nUmero asignado en la matriz de la
negociacion)

COTONOIDE ESTERIL DE 1/2 X 1-1/2 PULGADAS
(13*38MM) SOBRE *10 (MAS O MENOS 3 MM POR
CADA LADO)

UNIDAD DE MEDIDA: SOBRE X 10

No Registro Sanitario:

2016DM-000065-R1

Vigencia del Registro Sanitario:

22/06/2026

Presentacion comercial:

SOBRE ESTERIL POR 10 UNIDADES

indicar la REFERENCIA OFERTADA (que co-
rrespondaala descripcion del item ofertado y
amparada en el

registro sanitario referido)

2230

Caracteristicas del Producto: (Describir pre-
sentaciéncomercial a entregar, definir si el
producto es un kit-

set y/o unidad)

SOBRE ESTERIL POR 10 UNIDADES

Informacién adicional que desee aportar:

PARA GENERAR ORDEN DE COMPRA LA PRE-
SENTACIONPARA DESPACHO ES BOLSA X 10
SOBRES

QUE A LA MUESTRAENTREGADA

FOTOGRAFIA No 1: DEBE CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLI-

ENTREGADA

FOTOGRAFIA No 2 : ETIQUETAS DE ENVASE(S) Y/O EMPAQUE(S) CON LEYENDAS LEGIBLES
DEBE CORRESPONDERAL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE A LA MUESTRA

Calle 9 No. 39-46







INFORMACION TECNICA GE-
NERAL

Sanitario

Esta informacion debe ir acompafiada de la ficha técnica del fabricante en idioma espafiol y la Resolucion del Registro

CRITERIO

OBSERVA-
CION

No item (Debe corresponder al nimero asig-
nado en
la matriz de la negociacién)

388

Nombre Técnico del Producto: (Debe corres-
ponderal nUmero asignado en la matriz de la
negociacion)

COTONOIDE ESTERIL DE 1-1/2 X 1-1/2 PULGA-
DAS (38*38MM) SOBRE *10 (MAS O MENOS 3
MM POR CADALADO)

UNIDAD DE MEDIDA: SOBRE X 10

No Registro Sanitario:

2016DM-000065-R1

Vigencia del Registro Sanitario:

22/06/2026

Presentacion comercial:

SOBRE ESTERIL POR 10 UNIDADES

indicar la REFERENCIA OFERTADA (que co-
rrespondaala descripcion del item ofertado y
amparada en el

registro sanitario referido)

2235

Caracteristicas del Producto: (Describir pre-
sentaciéncomercial a entregar, definir si el
producto es un Kit-

set y/o unidad)

SOBRE ESTERIL POR 10 UNIDADES

Informacién adicional que desee aportar:

PARA GENERAR ORDEN DE COMPRA LA PRE-
SENTACIONPARA DESPACHO ES BOLSA X 10
SOBRES

QUE A LA MUESTRAENTREGADA

~ Ei

ENTREGADA

FOTOGRAFIA No 1: DEBE CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLI-

FOTOGRAFIA No 2 : ETIQUETAS DE ENVASE(S) Y/O EMPAQUE(S) CON LEYENDAS LEGIBLES
DEBE CORRESPONDERAL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE A LA MUESTRA

Calle 9 No. 39-46




INFORMACION TECNICA GE-
NERAL

Sanitario

Esta informacion debe ir acompafiada de la ficha técnica del fabricante en idioma espafiol y la Resolucion del Registro

CRITERIO

OBSERVA-
CION

No item (Debe corresponder al nimero asig-
nado en
la matriz de la negociacién)

389

Nombre Técnico del Producto: (Debe corres-
ponderal nUmero asignado en la matriz de la
negociacion)

COTONOIDE ESTERIL DE 3 X 3 PULGADAS
(76MM*76MM) SOBRE *10 (MAS O MENOS 3 MM
POR CADA LADO)

UNIDAD DE MEDIDA: SOBRE X 10

No Registro Sanitario:

2016DM-000065-R1

Vigencia del Registro Sanitario:

22/06/2026

Presentacion comercial:

SOBRE ESTERIL POR 10 UNIDADES

indicar la REFERENCIA OFERTADA (que co-
rrespondaala descripcion del item ofertado y
amparada en el

registro sanitario referido)

2237

Caracteristicas del Producto: (Describir pre-
sentaciéncomercial a entregar, definir si el
producto es un Kkit-

set y/o unidad)

SOBRE ESTERIL POR 10 UNIDADES

Informacién adicional que desee aportar:

PARA GENERAR ORDEN DE COMPRA LA PRE-
SENTACIONPARA DESPACHO ES BOLSA X 10
SOBRES

QUE A LA MUESTRAENTREGADA

FOTOGRAFIA No 1: DEBE CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLI-

1

-

Calle 9 No. 39-46




FOTOGRAFIA No 2 : ETIQUETAS DE ENVASE(S) Y/O EMPAQUE(S) CON LEYENDAS LEGIBLES
DEBE CORRESPONDERAL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE A LA MUESTRA
ENTREGADA

Calle © No. 39-46 P PRy



INFORMACION TECNICA GE-
NERAL

Sanitario

Esta informacion debe ir acompafiada de la ficha técnica del fabricante en idioma espafiol y la Resolucion del Registro

CRITERIO

OBSERVA-
CION

No item (Debe corresponder al nimero asig-
nado en
la matriz de la negociacién)

390

Nombre Técnico del Producto: (Debe corres-
ponderal nUmero asignado en la matriz de la
negociacion)

COTONOIDE ESTERIL DE 1/2 X 2 PULGADAS
(12*50MM) SOBRE *10 (MAS O MENOS 3 MM
POR CADA LADO)

UNIDAD DE MEDIDA: SOBRE X 10

No Registro Sanitario:

2016DM-000065-R1

Vigencia del Registro Sanitario:

22/06/2026

Presentacion comercial:

SOBRE ESTERIL POR 10 UNIDADES

indicar la REFERENCIA OFERTADA (que co-
rrespondaala descripcion del item ofertado y
amparada en el

registro sanitario referido)

2254

Caracteristicas del Producto: (Describir pre-
sentaciéncomercial a entregar, definir si el
producto es un Kit-

set y/o unidad)

SOBRE ESTERIL POR 10 UNIDADES

Informacién adicional que desee aportar:

PARA GENERAR ORDEN DE COMPRA LA PRE-
SENTACIONPARA DESPACHO ES BOLSA X 10
SOBRES

QUE A LA MUESTRAENTREGADA

FOTOGRAFIA No 1: DEBE CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLI-

Calle 9 No. 39-46




FOTOGRAFIA No 2 : ETIQUETAS DE ENVASE(S) Y/O EMPAQUE(S) CON LEYENDAS LEGIBLES
DEBE CORRESPONDERAL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE A LA MUESTRA
ENTREGADA

Calle © No. 39-46 P PRy



INFORMACION TECNICA GE-
NERAL

Sanitario

Esta informacion debe ir acompafiada de la ficha técnica del fabricante en idioma espafiol y la Resolucion del Registro

CRITERIO

OBSERVA-
CION

No item (Debe corresponder al nimero asig-
nado en
la matriz de la negociacién)

486

Nombre Técnico del Producto: (Debe corres-
ponder

al numero asignado en la matriz de la negocia-
cion)

EQUIPO DE PRESION VENOSA CENTRAL

No Registro Sanitario:

2016DM-0000118-R2

comercial a entregar, definir si el producto es
un Kit-set y/o unidad)

Vigencia del Registro Sanitario: 07/07/2026
Presentacion comercial: UNIDAD
indicar la REFERENCIA OFERTADA (que co-

rrespondaa la descripcién del item ofertado y | 1283
amparada en el

registro sanitario referido)

Caracteristicas del Producto: (Describir pre-

sentacion UNIDAD

Informacién adicional que desee aportar:

PARA GENERAR ORDEN DE COMPRA LA PRE-
SENTACIONPARA DESPACHO ES BOLSA X 50
UNDS

QUE A LA MUESTRAENTREGADA

FOTOGRAFIA No 1: DEBE CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLI-

Calle 9 No. 39-46




FOTOGRAFIA No 2 : ETIQUETAS DE ENVASE(S) Y/O EMPAQUE(S) CON LEYENDAS LEGIBLES
DEBE CORRESPONDERAL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE A LA MUESTRA
ENTREGADA

Calle © No. 39-46 P PRy



INFORMACION TECNICA GE-
NERAL

Sanitario

Esta informacion debe ir acompafiada de la ficha técnica del fabricante en idioma espafiol y la Resolucion del Registro

CRITERIO

OBSERVA-
CION

No item (Debe corresponder al nimero asig-
nado en
la matriz de la negociacién)

512

Nombre Técnico del Producto: (Debe corres-
ponder

al numero asignado en la matriz de la negocia-
cion)

ESTOQUINETA DE ALGODON TUBULAR 3 X 25
YARDAS

No Registro Sanitario:

2014DM-0011961

Vigencia del Registro Sanitario:

15/10/2024

Presentacion comercial:

CAJA POR 3 ROLLOS

indicar la REFERENCIA OFERTADA (que co-
rrespondaala descripcion del item ofertado y
amparada en el

registro sanitario referido)

0345

Caracteristicas del Producto: (Describir pre-
sentacion

comercial a entregar, definir si el producto es
un Kit-set y/o unidad)

ROLLO POR 25 M

Informacién adicional que desee aportar:

PARA GENERAR ORDEN DE COMPRA LA PRE-
SENTACIONPARA DESPACHO ES CAJA X 3
ROLLOS

QUE A LA MUESTRAENTREGADA

FOTOGRAFIA No 1: DEBE CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLI-

ENTREGADA

FOTOGRAFIA No 2 : ETIQUETAS DE ENVASE(S) Y/O EMPAQUE(S) CON LEYENDAS LEGIBLES
DEBE CORRESPONDERAL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE A LA MUESTRA

Calle 9 No. 39-46







INFORMACION TECNICA GE-
NERAL

Sanitario

Esta informacion debe ir acompafiada de la ficha técnica del fabricante en idioma espafiol y la Resolucion del Registro

CRITERIO

OBSERVA-
CION

No item (Debe corresponder al nimero asig-
nado en
la matriz de la negociacién)

513

Nombre Técnico del Producto: (Debe corres-
ponder

al numero asignado en la matriz de la negocia-
cion)

EXTENSION ANESTESIA PEDIATRICA

No Registro Sanitario:

2016DM-0000090-R2

comercial a entregar, definir si el producto es
un Kit-set y/o unidad)

Vigencia del Registro Sanitario: 16/05/2026
Presentacion comercial: UNIDAD
indicar la REFERENCIA OFERTADA (que co-

rrespondaa la descripcién del item ofertado y | 1303
amparada en el

registro sanitario referido)

Caracteristicas del Producto: (Describir pre-

sentacion UNIDAD

Informacién adicional que desee aportar:

PARA GENERAR ORDEN DE COMPRA LA PRE-
SENTACIONPARA DESPACHO ES BOLSA X 50
UNDS

QUE A LA MUESTRAENTREGADA

FOTOGRAFIA No 1: DEBE CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLI-

Calle 9 No. 39-46




FOTOGRAFIA No 2 : ETIQUETAS DE ENVASE(S) Y/O EMPAQUE(S) CON LEYENDAS LEGIBLES
DEBE CORRESPONDERAL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE A LA MUESTRA
ENTREGADA

Calle © No. 39-46 P PRy



INFORMACION TECNICA GE-
NERAL

Sanitario

Esta informacion debe ir acompafiada de la ficha técnica del fabricante en idioma espafiol y la Resolucion del Registro

CRITERIO

OBSERVA-
CION

No item (Debe corresponder al nimero asig-
nado en
la matriz de la negociacién)

514

Nombre Técnico del Producto: (Debe corres-
ponder

al numero asignado en la matriz de la negocia-
cion)

EXTENSION ANESTESIA ADULTO

No Registro Sanitario:

2016DM-0000090-R2

comercial a entregar, definir si el producto es
un Kit-set y/o unidad)

Vigencia del Registro Sanitario: 16/05/2026
Presentacion comercial: UNIDAD
indicar la REFERENCIA OFERTADA (que co-

rrespondaa la descripcién del item ofertadoy | 1139
amparada en el

registro sanitario referido)

Caracteristicas del Producto: (Describir pre-

sentacion UNIDAD

Informacién adicional que desee aportar:

PARA GENERAR ORDEN DE COMPRA LA PRE-
SENTACIONPARA DESPACHO ES BOLSA X 50
UNDS

QUE A LA MUESTRAENTREGADA

FOTOGRAFIA No 1: DEBE CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLI-

Calle 9 No. 39-46




FOTOGRAFIA No 2 : ETIQUETAS DE ENVASE(S) Y/O EMPAQUE(S) CON LEYENDAS LEGIBLES
DEBE CORRESPONDERAL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE A LA MUESTRA
ENTREGADA

Calle © No. 39-46 P PRy



INFORMACION TECNICA GE-
NERAL

Sanitario

Esta informacion debe ir acompafiada de la ficha técnica del fabricante en idioma espafiol y la Resolucion del Registro

CRITERIO

OBSERVA-
CION

No item (Debe corresponder al nimero asig-
nado en
la matriz de la negociacién)

552

Nombre Técnico del Producto: (Debe corres-
ponder

al numero asignado en la matriz de la negocia-
cion)

GASA 100% ALGODON TEJIDA 12 PLIEGUES ESTE-
RIL CON
INDICADOR RADIOPACO 10 x 10 cm (SOBRE X 5)

No Registro Sanitario:

2018DM-0002237-R1

Vigencia del Registro Sanitario:

25/06/2028

Presentacion comercial:

SOBRE X 5 UNDS

indicar la REFERENCIA OFERTADA (que co-
rrespondaala descripcion del item ofertado y
amparada en el

registro sanitario referido)

0132

Caracteristicas del Producto: (Describir pre-
sentacion

comercial a entregar, definir si el producto es
un Kit-set y/o unidad)

SOBRE X 5 UNDS

Informacién adicional que desee aportar:

PARA GENERAR ORDEN DE COMPRA LA PRE-
SENTACIONPARA DESPACHO ES BOLSA X 50
SOBRES

QUE A LA MUESTRAENTREGADA

FOTOGRAFIA No 1: DEBE CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLI-

Calle 9 No. 39-46 e ¥




FOTOGRAFIA No 2 : ETIQUETAS DE ENVASE(S) Y/O EMPAQUE(S) CON LEYENDAS LEGIBLES
DEBE CORRESPONDERAL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE A LA MUESTRA
ENTREGADA

Calle © No. 39-46 P PRy



INFORMACION TECNICA GE-
NERAL

Sanitario

Esta informacion debe ir acompafiada de la ficha técnica del fabricante en idioma espafiol y la Resolucion del Registro

CRITERIO

OBSERVA-
CION

No item (Debe corresponder al nimero asig-
nado en
la matriz de la negociacién)

553

Nombre Técnico del Producto: (Debe corres-
ponder

al numero asignado en la matriz de la negocia-
cion)

GASA 100% ALGODON TEJIDA 8 PLIEGUES ESTE-

RIL SIN

INDICADOR RADIOPACO 7.5 * 7.5 cm (SOBRE X 3)

No Registro Sanitario:

2018DM-0002237-R1

Vigencia del Registro Sanitario:

25/06/2028

Presentacion comercial:

SOBRE X 3 UNDS

indicar la REFERENCIA OFERTADA (que co-
rrespondaa la descripcion del item ofertado y
amparada en el

registro sanitario referido)

2210

Caracteristicas del Producto: (Describir pre-
sentacion

comercial a entregar, definir si el producto es
un Kit-set y/o unidad)

SOBRE X 3 UNDS

Informacién adicional que desee aportar:

PARA GENERAR ORDEN DE COMPRA LA PRE-

SENTACIONPARA D
SOBRES

ESPACHO ES BOLSA X 50

QUE A LA MUESTRAENTREGADA

FOTOGRAFIA No 1: DEBE CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLI-

Calle 9 No. 39-46 e ¥




FOTOGRAFIA No 2 : ETIQUETAS DE ENVASE(S) Y/O EMPAQUE(S) CON LEYENDAS LEGIBLES
DEBE CORRESPONDERAL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE A LA MUESTRA
ENTREGADA

Calle © No. 39-46 P PRy



INFORMACION TECNICA GE-
NERAL

Sanitario

Esta informacion debe ir acompafiada de la ficha técnica del fabricante en idioma espafiol y la Resolucion del Registro

CRITERIO

OBSERVA-
CION

No item (Debe corresponder al nimero asig-
nado en
la matriz de la negociacién)

554

Nombre Técnico del Producto: (Debe corres-
ponder

al numero asignado en la matriz de la negocia-
cion)

GASA 100% ALGODON TEJIDA 8 PLIEGUES ESTE-
RIL SIN
INDICADOR RADIOPACO 7.5 * 7.5 cm (SOBRE X 5)

No Registro Sanitario:

2018DM-0002237-R1

Vigencia del Registro Sanitario:

25/06/2028

Presentacion comercial:

SOBRE X 5 UNDS

indicar la REFERENCIA OFERTADA (que co-
rrespondaa la descripcion del item ofertado y
amparada en el

registro sanitario referido)

2211

Caracteristicas del Producto: (Describir pre-
sentacion

comercial a entregar, definir si el producto es
un Kit-set y/o unidad)

SOBRE X 5 UNDS

Informacién adicional que desee aportar:

PARA GENERAR ORDEN DE COMPRA LA PRE-
SENTACIONPARA DESPACHO ES BOLSA X 50
SOBRES

QUE A LA MUESTRAENTREGADA

FOTOGRAFIA No 1: DEBE CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLI-

Calle 9 No. 39-46




FOTOGRAFIA No 2 : ETIQUETAS DE ENVASE(S) Y/O EMPAQUE(S) CON LEYENDAS LEGIBLES
DEBE CORRESPONDERAL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE A LA MUESTRA
ENTREGADA

Calle © No. 39-46 P PRy



INFORMACION TECNICA GE-
NERAL

Sanitario

Esta informacion debe ir acompafiada de la ficha técnica del fabricante en idioma espafiol y la Resolucion del Registro

CRITERIO

OBSERVA-
CION

No item (Debe corresponder al nimero asig-
nado en
la matriz de la negociacién)

555

Nombre Técnico del Producto: (Debe corres-
ponder

al numero asignado en la matriz de la negocia-
cion)

GASA PRECORTADA NO ESTERIL, NO TEJIDA, 8
PLIEGUES 7,5
CMX75CM

No Registro Sanitario:

2018DM-0018580

Vigencia del Registro Sanitario:

06/09/2028

Presentacion comercial:

PAQUETE X 200 UNDS

indicar la REFERENCIA OFERTADA (que co-
rrespondaa la descripcion del item ofertado y
amparada en el

registro sanitario referido)

0427

Caracteristicas del Producto: (Describir pre-
sentacion

comercial a entregar, definir si el producto es
un Kit-set y/o unidad)

PAQUETE X 200 UNDS

Informacién adicional que desee aportar:

PARA GENERAR ORDEN DE COMPRA LA PRE-
SENTACIONPARA DESPACHO ES PAQUETE X
200 UNIDS

QUE A LA MUESTRAENTREGADA

FOTOGRAFIA No 1: DEBE CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLI-

Calle 9 No. 39-46




FOTOGRAFIA No 2 : ETIQUETAS DE ENVASE(S) Y/O EMPAQUE(S) CON LEYENDAS LEGIBLES
DEBE CORRESPONDERAL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE A LA MUESTRA
ENTREGADA

Calle © No. 39-46 P PRy



INFORMACION TECNICA GE-
NERAL

Sanitario

Esta informacion debe ir acompafiada de la ficha técnica del fabricante en idioma espafiol y la Resolucion del Registro

CRITERIO

OBSERVA-
CION

No item (Debe corresponder al nimero asig-
nado en
la matriz de la negociacién)

709

Nombre Técnico del Producto: (Debe corres-
ponder

al numero asignado en la matriz de la negocia-
cion)

LINEA DE MUESTREO CAPNOGRAFIA

No Registro Sanitario:

2016DM-0000118-R2

comercial a entregar, definir si el producto es
un Kit-set y/o unidad)

Vigencia del Registro Sanitario: 07/07/2026
Presentacion comercial: UNIDAD
indicar la REFERENCIA OFERTADA (que co-
rrespondaala descripcién del item ofertadoy | 0476
amparada en el

registro sanitario referido)

Caracteristicas del Producto: (Describir pre-

sentacion UNIDAD

Informacién adicional que desee aportar:

PARA GENERAR ORDEN DE COMPRA LA PRE-
SENTACIONPARA DESPACHO ES BOLSA X 50
UNDS

QUE A LA MUESTRAENTREGADA

FOTOGRAFIA No 1: DEBE CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLI-

Calle 9 No. 39-46




FOTOGRAFIA No 2 : ETIQUETAS DE ENVASE(S) Y/O EMPAQUE(S) CON LEYENDAS LEGIBLES
DEBE CORRESPONDERAL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE A LA MUESTRA
ENTREGADA

Calle © No. 39-46 P PRy



INFORMACION TECNICA GE-
NERAL

Sanitario

Esta informacion debe ir acompafiada de la ficha técnica del fabricante en idioma espafiol y la Resolucion del Registro

CRITERIO

OBSERVA-
CION

No item (Debe corresponder al nimero asig-
nado en
la matriz de la negociacién)

712

Nombre Técnico del Producto: (Debe corres-
ponder

al numero asignado en la matriz de la negocia-
cion)

LINEA DE MUESTREO CAPNOGRAFIA

No Registro Sanitario:

2016DM-0000118-R2

comercial a entregar, definir si el producto es
un Kit-set y/o unidad)

Vigencia del Registro Sanitario: 07/07/2026
Presentacion comercial: UNIDAD
indicar la REFERENCIA OFERTADA (que co-
rrespondaala descripcién del item ofertadoy | 0476
amparada en el

registro sanitario referido)

Caracteristicas del Producto: (Describir pre-

sentacion UNIDAD

Informacién adicional que desee aportar:

PARA GENERAR ORDEN DE COMPRA LA PRE-
SENTACIONPARA DESPACHO ES BOLSA X 50
UNDS

QUE A LA MUESTRAENTREGADA

FOTOGRAFIA No 1: DEBE CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLI-

Calle 9 No. 39-46




FOTOGRAFIA No 2 : ETIQUETAS DE ENVASE(S) Y/O EMPAQUE(S) CON LEYENDAS LEGIBLES
DEBE CORRESPONDERAL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE A LA MUESTRA
ENTREGADA

Calle © No. 39-46 P PRy



INFORMACION TECNICA GE-
NERAL

Sanitario

Esta informacion debe ir acompafiada de la ficha técnica del fabricante en idioma espafiol y la Resolucion del Registro

CRITERIO

OBSERVA-
CION

No item (Debe corresponder al nimero asig-
nado en
la matriz de la negociacién)

770

Nombre Técnico del Producto: (Debe corres-
ponder

al numero asignado en la matriz de la negocia-
cion)

MECHA GINECOLOGICA ESTERIL EN GASA 100%
ALGODON,
PRECORTADA, CON ELEMENTO RADIOPACO

No Registro Sanitario:

2016DM-000062-R1

comercial a entregar, definir si el producto es
un Kit-set y/o unidad)

Vigencia del Registro Sanitario: 10/06/2028
Presentacion comercial: UNIDAD
indicar la REFERENCIA OFERTADA (que co-
rrespondaala descripcion del item ofertado y

amparada en el 0383
registro sanitario referido)

Caracteristicas del Producto: (Describir pre-

sentacion UNIDAD

Informacién adicional que desee aportar:

PARA GENERAR ORDEN DE COMPRA LA PRE-
SENTACIONPARA DESPACHO ES BOLSA X 50
UNDS

QUE A LA MUESTRAENTREGADA

FOTOGRAFIA No 1: DEBE CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLI-

Calle 9 No. 39-46




FOTOGRAFIA No 2 : ETIQUETAS DE ENVASE(S) Y/O EMPAQUE(S) CON LEYENDAS LEGIBLES
DEBE CORRESPONDERAL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE A LA MUESTRA
ENTREGADA

Calle © No. 39-46 P PRy



INFORMACION TECNICA GE-
NERAL

Esta informacion debe ir acompafiada de la ficha técnica del fabricante en idioma espafiol y la Resolucion del Registro
Sanitario

CRITERIO OBSERVA-
CION

No item (Debe corresponder al nimero asig-
nado en 771
la matriz de la negociacién)

Nombre Técnico del Producto: (Debe corres- | MECHA NASAL ESTERIL EN GASA 100% ALGODON,

ponder PRECORTADA

al numero asignado en la matriz de la negocia-

cion)

No Registro Sanitario: 2016DM-000062-R1
Vigencia del Registro Sanitario: 10/06/2028
Presentacion comercial: SOBRE X 2 UNDS

indicar la REFERENCIA OFERTADA (que co-

rrespondaala descripcion del item ofertado y
amparada en el 2248
registro sanitario referido)

Caracteristicas del Producto: (Describir pre-
sentacion SOBRE X 2 UNDS
comercial a entregar, definir si el producto es
un Kit-set y/o unidad)

PARA GENERAR ORDEN DE COMPRA LA PRE-
Informacion adicional que desee aportar: SENTACIONPARA DESPACHO ES BOLSA X 50
UNDS

FOTOGRAFIA No 1: DEBE CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLI-
QUE A LA MUESTRAENTREGADA

Calle 9 No. 39-46 P Pr==R=ey



FOTOGRAFIA No 2 : ETIQUETAS DE ENVASE(S) Y/O EMPAQUE(S) CON LEYENDAS LEGIBLES
DEBE CORRESPONDERAL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLIQUE A LA MUESTRA
ENTREGADA

Calle © No. 39-46 P PRy



A\ QUIRURGICOS LA

INFORMAGIQNCKECNICA GE-

Fecha Emision
2019/06

LIDER EN ESPECIALIDADES HEDICAS NERAL Pagina 1 de 2
Esta informacion debe ir acompafiada de la ficha técnica del fabricante en idioma espafiol y la Resolucion del Registro
Sanitario
CRITERIO OBSERVA-
CION

No item (Debe corresponder al nimero asig-
nado en
la matriz de la negociacién)

1080

Nombre Técnico del Producto: (Debe corres-
ponder

al numero asignado en la matriz de la negocia-
cion)

SONDA SUCCION CERRADA N. 10 FR

No Registro Sanitario:

2011DM-0008336

Vigencia del Registro Sanitario: 21/12/2021
Presentacion comercial: UNIDAD
indicar la REFERENCIA OFERTADA (que co-
rrespondaala descripcion del item ofertado y

amparada en el 0071
registro sanitario referido)

Caracteristicas del Producto: (Describir pre-

sentacion UNIDAD

comercial a entregar, definir si el producto es
un Kkit-set y/o unidad)

Informacién adicional que desee aportar:

PARA GENERAR ORDEN DE COMPRA LA PRE-
SENTACIONPARA DESPACHO ES BOLSA X 5
UNDS

FOTOGRAFIA No 1: DEBE CORRESPONDER AL PRODUCTO A OFERTAR Y EN CASO QUE APLI-

QUE A LA MUESTRAENTREGADA

ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha de
vencimiento, fecha del fabricante, cédigo de barras.
Empaque Caja x 5 unidades

Condiciones Alma-
cenamiento

e Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

e Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por:

Aura Cecilia Forero
Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinz6n Di-
rector Técnico




L PRODUCTHRBFRERNGA Y EN CASO QUE APLIQUEORIR MUESTRA

) C%\UETAS DE ENVASE(S) Y/O EMPAQUE(S)| CON LEYeIB ASISEBIBLES
Paaina1de 2

IET R E EE Eﬁ LIDADES lIEDI[ZA

ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha de
vencimiento, fecha del fabricante, cédigo de barras.
Empaque Caja x 5 unidades

e Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.
e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de

Condiciones Alma- temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

cenamiento e Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por: Aprobado por:

Aura Cecilia Forero Kesia Pinzén Di-

Especialista de Producto rector Técnico
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Registros sanitarios

La salud
es de todos

Repliblica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Naci I de Vigil. ia de Medi ntos y Ali — INVIMA

CERTIFICACION No. 2019027316

LA SUSCRITA DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL INVIMA
CERTIFICA QUE:

Que nasta la fecha y de conformidsd con nuestra Legislacidn Santaria vigente, el producto. PRE TREAT
SPRAY/SPRAY PRE TRATAMIENTO/BELIMED PROTECT;

Esta entre los que NC ! Registro itaric para su fabricacién, importacién o
comercializacién en Colombia
INTERESADO: QUIRURGICOS LTDA
SOLICITANTE: RUBIELA ARIAS DE FAJARDO
RADICACION: 20191156549
FECHA RADICACION: 14/08/2019
“INDICACIONES Y USOS:
e fe para of -] 10 temporal de instrumenfos QUirgicos SUcios,
¥ médicos v anres des repr fo, Belmed Profect Pre Treat Sgray se spica

COMO FSPUMA ¥, Con & Hempo, expenmente we transfarmacion, ncvadars y svanzads que defa wn pel
liguido en fa supsrficie de los i euti fes. La cublerts densa evits ol secado oo ia
cerga bloligica e wicie la impieza &l contacto, descompaner (3 sangre mds répido que los pancipales
producios de (@ compsatencis.

PRESENTACION COMERCIAL: 750 mi
COMPONENTES Y COMPOSICION:

< 5% no arvcos, < 5% poli , < 5% fosfonatos, enzimas, inhitidoves de (9
88, , excipientes.”
OBSERVACIONES: {Referoncias): 180012 (. ol redacen: s
alegadss e 105 fOf 42 y 44), aun cuando no se relacond en el formulana.

De acuarco con ko anterior, ¢l producto no cumple con las funciones contenidas en &l articule 2, capitulo | del Decrato
4725 de 26 de diciembre de 2005 ‘par ef cua' S8 regiamenta ef régimen de ragislros SAnRanos, LeNMVSCs o
comerziaizacidn y vigilancia sanitaria de los disposifivos medicos para uso humana”, por o tanto no es considerado
dispositivo médice para uso en humanos,

Esta certificacién se mantendrd hasta tanto el Ministerio de Salud y Proteccion Social no expida reglamentacisn
setinente para tal fin o a los conceptos que emita 2 Comisién Rewvisora ce |2 Sala Espacisizada de Disposives
Médicos y Reactives de Diagndstico in vitro del INVIMA,

Se expide en Bogota D.C., el 18 de Septiembre ge 2018 .
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.
ooy

. T 1 { } ~
Firma valida FRabar D
\_ —
Firnado digitai cr 4
PN LUCIA AYALA RODRIGUEZ
q ECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyectd: Legel agonzalezr, Tacnico: sisazas Reviso cordina_varios

Colkembis
Pagina 1 de 1
Oficina Principal: 0323 " ae.ehe'wanixw&wvom i

Administrativo:

o 5 oro 9010
Voo innvama. gov.eo 28 SEP 2018
ESTE DOCUMENTO ES grer

COPA DEL QUE REPCSA EN
ELARCHIVC DE ESTA ENTIOAD

ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha de
vencimiento, fecha del fabricante, cédigo de barras.

Empaque Caja x 5 unidades
e Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

- e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
Cond|c_:|ones Alma:- temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.
cenamiento e Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del

producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por: Aprobado por:

Aura Cecilia Forero Kesia Pir]zc')r_1 Di-
Especialista de Producto rector Técnico
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Repdblica de Calombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social

Instituto Macional de Vigilancia de Medicamentos v Alimentos — INVIMA

LA SUSCRITA

CERTIFICACION No. 2015028638

DIRECTORA T‘ECNICJ\ DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTRAS
TECNOLOGIAS DEL INVIMA CERTIFICA QUE:

Que hasta la fecha v de conformidad con nuestra Legislacion Sanitaria vigente, e products:

MEUTRAL ENZYME CL|

EAMER / LIMPIADOR DE ENZIMAS NEUTRAS / BELIMED PROTECT:

Esti_ nop_mmp[ado entre los productos gque NO requiere Registro Sanitario para su
fabricacion, importacion o comercializacion en Colombia

INTERESADO:
SOLICITANTE:
RADICACION:
FECHA RADICACION:

QUIRURGICOS LTDA
RUBIELA ARIAS DE FAJARDO
20191156560

14/08/2018

INRICACIONES Y US0S:

Especn's.'me.ﬂre formulads para eliminar depdsitas dificles de fimpiar que se encueniran en
nerumentas  quirdrgices, endoscopios fexibles ¥ dispositives médicos  reutiizablas
asociados. Este fimplador de baja espuma combing las fusrzas de la hidrélisis enzimatica
para atacar los depasilos de profeinas gue so éncusnitan en las superficies sucies de los

nsfrumentos, con
depdsios.

un sistema fenspactivo que eliming v suspends fisicaments los

PRESENTACION COMERCIAL:
Frascode 5L Frasco de 10 L, Frasco de 25 L, Tambor de 220 [

COMPONENTES Y COMPOSICION:

< 5 % Tensoaclivos anidnicas, < § % tenscactivos na anidnicos, < & % poticarhoxiafos, <
5 % fosfonafos, enzimas, inhibidones ge fa corrosion, conservanias, excipigntes.”

OBSERVACIONES: {Referencias yio Modelas)

Referancias: Frases da

5 L 18882 (Comp sa evidencia en efigusta de folio £2), Frasco de 10 L

‘.EQB_:’,- (Como se evidencia en etigueta de folio 44), Frasco de 25 L 18984 (Como se evidencia
en eliqueta da folfio 48) v Tambar de 220 L 19985 (Como se evidendia en etiqueta de folio 47).

De Bl erdo can lo anterior, &l producto no cumple con las funciones contenidas en el articuls 2.
capitulo | del Decreta 4725 de 26 de diciembre de 2005 “por of cual se reglaments ef régimen
de registros sanffarias, permisos de comersializacitn ¥ vigllancis sanifarla de los disposithvos

Oficina Primcpal: - - :

Admirssteatiog: - [

Pagina 1 de 2
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Pouch, PVC grado médico por Unidad.

Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha de
vencimiento, fecha del fabricante, cédigo de barras.
Empaque Caja x 5 unidades
e Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.
- e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
Cond|c_:|0nes Alma- temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.
cenamiento e Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del

producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por:

Aura Cecilia Forero
Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén Di-
rector Técnico
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La salud
es de todos

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

CERTIFICACION No. 2019028688

;nédﬁoos para uso humano®, por lo tantc no es considerade dispositivo médico para uso en
umanos,

Esta certificacion se mantendra hasta tanto el Ministerio de Salud y Proteccién Social no expida
reglamenlann pertinents para tal fin o a los conceptos que emita la Comisién Revisora de la
Sala Especizlizada de Dispositivos Médicos y Reactives de Diagnéstice in vitro del INVIMA,

Se expide en Bogetd D.C., el 2 de Octubre de 2019 ,
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco.

i l/—w._‘

—he N D
. =
LUCIA AYALA RODRIGUEZ

DIRECTORA TECNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
Proyectd: Legal: anaranjoa, Técnico: sisazas Reviso: cordina_varios
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nvia
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Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha de
vencimiento, fecha del fabricante, cédigo de barras.

Empaque Caja x 5 unidades

e Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.
e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de

Condiciones Alma- temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

cenamiento e Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por: Aprobado por:

Aura Cecilia Forero Kesia Pinzén Di-

Especialista de Producto rector Técnico
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Republica de Colombia nalde?2
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos -~ INVIMA

RESOLUCION No. 2019010614 DE 21 de Marzo de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
Ia Niractara Tacnica de Dispositivns MaAdicos y ofras Tarnologias dal Instihitn Narinnal da Vigilanria da
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

. CONKINERANNN

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2008015542 DEL 1 DE JUNIO DE 2009. EL INVIMA CONCEDIO REGISTRO
SANIATRIO NUMERO INVIMA 2008DM-0003987 PARA EL PRODUCTO ELECTRODOS PARA MONITOREO ECG-GOLDEN
CARE A FAVOR DE QUIRURGICOS LTDA CON DOMICILIO EN BOGOTA-D.C.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2009021535 DE 28 DE JULIO DE 2009, EL INVIMA CONCEDIO MODIFICACION EN EL
SENTIDO DE CAMBIAR LA VIDA UTIL DEL PRODUCTO.

QUE MEDIANTE RESOLUCION N0.2010035653 DE 4 DE NOVIEMBRE DE 2010. EL INVIMA MODIFICO LA RESOLUCION NO.
i%ﬂggﬁs& DEL 01/06/2009, EN EL SENTIDO DE AUTORIZAR EL CAMBIO DE TIEMPO DE VIDA UTIL DEL PRODUCTO A S

MEDIANTE RESOLUCION NO. 2015028407 DE & DE JULIO DE 2015 EL INVIMA MODIFICO LA LA RESOLUCION
NO.2009015542 DEL 01/06/2009 EN EL SENTIDO DE APROBAR:: ADICION DE FABRICANTE: BAISCHENG MEDICAL CO
LTD. CON DOMICILIO EN CHINA.

QUE MEDIANTE RESOLUCION NO. 2015038525 DE 25 DE SEPTIEMBRE DE 2015 EL INVIMA CORRIGIO LA LA
RESOLUCION NO. 2015026407 DE 06 DE JULIO DE 2015, EN SU ARTICULO PRIMERO, EN EL SENTIDO DE APROBAR LA
ADICION DE FABRICANTE.

QUE EL INTERESADO ALLEGO LA RESPECTIVA DOCUMENTACION TECNICO - LEGAL PARA ACCEDER A LA
RENOVACION DEL MENCIONADO REGISTRO Y EN CONSECUENCIA, EL DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS ,

RESUELVE
ARTICULO PRIMERO.- RENOVAR REGISTRO SANITARIO POR EL TERMINO DE 10 ANOS AL
PRODUCTO: ELECTRODOS PARA MONITOREQ ECG-GOLDEN CARE
MARCA(S): GOLDEN CARE, GOLDEN CARE
REGISTRO SANITARIO NO.: INVIMA 2019DM-0003987R 1
TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDER
TITULAR(ES): QUIRURGICOS LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
FABRICANTE(S) BAISHENG MEDICAL CO. LTD. CON DOMICILIO EN CHINA
IMPORTADOR(ES): QUIRURGICOS LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
ACONDICIONADOR(ES): QUIRURGICOS LTDA. CON DOMICILIO EN BOGOTA - D.C.
TIPO DE DISPOSITIVO NO INVASIVO
RIESGO: |
COMPOSICION:
PARTES QUE COMPONEN EL DISPOSITIVO COMPOSICION CUALITATIVA
GEL ADHESIVO CONDUCTOR
SENSOR AG/AGCI-PLATA
CLORURO DE PLATA
ESPUMA DE POLIETILENO! MATERIAL
ALMOHADILLA BASE NO TEJIDO
PAPEL
USOS: TRANSMISION DE LA SENAL ELECTICA DE LA SUPERFICIE DEL CUERPO AL
ELECTROCARDIOGRAFO

PARA PRODUCIR UN ELECTROCARDIOGRAMA.
PRESENTACION COMERCIAL: EMPAQUE UNITARIO. PAQUETE X 3, 4, 5, 10,30 Y 100 UNIDADES, CAJA X 1000 UNIDADES
OBSERVACIONES EL PRESENTE REGISTRO AMPARA:

Pagina1de2 ! fechade
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e Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.
e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de

Condiciones Alma- temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

cenamiento e Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por: Aprobado por:

Aura Cecilia Forero Kesia Pinzén Di-

Especialista de Producto rector Técnico
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccion Social
Instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA
RESOLUCION No. 2019010614 DE 21 de Marzo de 2019
Por la cual se concede LA RENOVACION de un Registro Sanitario
La Directora Técnica 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
301G
301H
2011
301J
30K
01k
302A
3028
J0L0
3020
302E
302F
302G
302H
302J
302K
302L
VIDA UTIL: 5 ANOS
EXPEDIENTE NO. 20007022
RADICACION: 20191038709
FCCIIA DC RADICACION 04 0] 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
LO§ DIEZ (19) DIAS SICUIBNTES A SU NOTIFICACIOM, &N LS TERMINQS SENALARQS BN Gk CORIGO O
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO,
ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION RIGE A PARTIR DE LA FECHA DE SU EXPEDICION.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE
DARA EN BOGOTA D.C. A LOS 21 DE MARZO DE 2019 -2 "*.f:“,..“""'
ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA EN BLANCO. - \\ v.,»""
S ” B3
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2 ¥ A
o \"5 = r") ,\« )
_ (o ,\\_ﬁ- \?"
0% ¥
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.\f;':“ — Son S oo
SRR — O‘» v-f‘
LUCIA AYALA RODRIGUEZ
DIRECTOR{A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
écmfé Legal: fmoscosom, Técnico: viaral, Revisé: eomm varios
Colorno-al " cha de
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e Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.
e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de

Condiciones Alma- temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

cenamiento e Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por: Aprobado por:

Aura Cecilia Forero Kesia Pinzén Di-

Especialista de Producto rector Técnico
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019044475 DE 7 de Octubre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucion
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos y otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en cjercicio de las facultades Legales
conferidas en el Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011,
Decreto 582 de 2017.

EXPEDIENTE: 20007022 RADICACION: 20191189410 FECHA: 26/08/2019
REGISTRO SANITARIO: INVIMA 2019DM-0003987-R1 VIGENCIA 21/03/2028

ANTECEDENTES

QUE MEDIANTE RESOLUCION NUMERO 2009015542 DEL 1 DE JUNIO DE 20089, EL INVIMA
CONCEDIO REGISTRO SANIATRIO NUMERO INVIMA 2009DM-0003987 PARA EL PRODUCTO
ELECTRODOS PARA MONITOREO ECG-GOLDEN CARE A FAVOR DE QUIRURGICOS LTDA CON
DOMICILIO EN BOGCTA-D.C.

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2009021535 DE 28 de Julio de 2009, EL INVIMA CONCEDIO
MODIFICACION EN EL SENTIDO DE CAMBIAR LA VIDA UTIL DEL PRODUCTO.

Que mediante Resclucion No.2010035653 DE 4 de Noviembre de 2010, El INVIMA modificé la
Resolucion No. 2008015542 DEL 01/06/2008, en el sentido de autorizar el cambio de tiempo de vida atil
del producto a 5 afios.

Mediante Resclucion No. 2015026407 DE 6 de Julic de 2015 el INVIMA modificd la Ia Resolucion
N0.2009015542 del 01/06/2008 en el sentido de APROBAR +  ADICION DE FABRICANTE
BAISCHENG MEDICAL CO. LTD. Con domicilio en China.

Que mediante Resolucion No. 2015038525 de 25 de Septiembre de 2015 el INVIMA corrigit la la
Resolucién No. 2015026407 de 06 de julio de 2015, en su Articulo Primero, en el sentido de aprobar la
adicion de fabricante.

Que mediante RESOLUCION No. 2019008696 DE 11 de Marzo de 2019, El INVIMA medificéd la
Resolucién No. 2009015542 DEL 01/06/2009, en el sentido de OBTENER APROBACION PARA
EXCLUSION FABRICANTE, CAMBIO DOMICILIO ACONDICIONADOR Y EXCLUSION DE
REFERENCIA

QUE MEDIANTE RESOLUCION No. 2019010614 DE 21 de Marzo de 2018. EL INVIMA renovo
REGISTRO SANIATRIO NUMERO INVIMA 2019DM-0003987R1 PARA ELECTRODOS PARA
MONITOREO ECG-GOLDEN CARE A FAVOR DE QUIRURGICOS LTDA CON DOMICILIO EN
BOGOTA-D.C.

Que mediante escrito numero 20191189410 radicado el 26/09/2018 . el DOCTOR Jairo Diaz Jaramilio,
actuando en calidad de Representante legal de la empresa QUIRURGICOS LTDA., presentd solicitud de
modificacion al Registro Sanitario mencionado, en el sentido de obtener aprobacién en LA ADICION (de
Etiquetas, Insertos y Stickers.) .

CONSIDERACIONES DEL DESPACHO
Que ante este Instituto se ha solicitado la concesion de una modificacién con base en la verificacion de la
documentacion técnico legal allegada ante la Direccion de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias,
emitiendo concepto favorable para la expedicién de esta modificacion

Lo anterior, de conformidad con el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017, el INVIMA de
acuerdo con las facultades de inspeccion, vigilancia y control, podra verificar en cualquier momento la

informacién suministrada para la modificacion automatica, teniendo en cuenta el riesgo del dispeositivo
médico,

En consecuencia echade

Pagina 1de 2
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e Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.
e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de

Condiciones Alma- temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

cenamiento e Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por: Aprobado por:

Aura Cecilia Forero Kesia Pinzén Di-

Especialista de Producto rector Técnico
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Republica de Colombia
Ministerio de Salud y Proteccién Social
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — INVIMA

RESOLUCION No. 2019044475 DE 7 de Octubre de 2019
Por la cual se Modifica una Resolucién
La Directora Técnica de Dispositivos Médicos v otras Tecnologias del Instituto Nacional de
Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales
conferidas ¢n ¢l Decreto 2078 de 2012, Decreto Reglamentario 4725 de 20035, ley 1437 de 2011,
Decreto 582 de 2017,

RESUELVE

ARTICULO PRIMERO: MODIFICAR Ia Resolucion 2009015542 del 01/06/2008 gue concedié
Registré Sanitario numerc INVIMA 2019DM-0003987-R1 a favor de QUIRURGICOS LTDA. Ceon
domicilio en BOGOTA - D.C. Para el producto ELECTRODOS PARA MONITOREO ECG-GOLDEN
CARE en la modalidad IMPORTAR Y VENDER, en el sentido de APROBAR:

ADICION (de Etiquetas, Insertos y Stickers.) QUEDANDO: Se incluye la informacion del
representante europeo autorizado.
EC REP - Prolix GmbH - Brehmetr.56 40236, Duesseldorf - Germany

ARTICULO SEGUNDO: Contra la presente resolucién procede unicamente el Recurso de Reposicién,
que debera interponerse ante la DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS
DEL INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA, dentro de
los DIEZ (10) dias siguientes a su notificacién, en los términos sefalados en el Codigo de Procedimiento
Administrativo y de lo Contencioso Administrativo.

ARTICULO TERCERO: La presente resolucién rige a partir de la fecha de ejecutoria,
ARTICULO CUARTO: Los Derechos que se deriven de esta Resolucién quedaran sujetas al control

posterior que debe realizar ante la Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias del
INSTITUTO NACIONAL DE VIGILANCIA DE MEDICAMENTOS Y ALIMENTOS INVIMA de conformidad

1 Emision
)19/06

nalde?

con lo previsto por el articulo 3 del Decreto 582 del 04 de Abril de 2017.

COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE Y CUMPLASE 'an
Mummrm

Se expide en Bogota D.C., el 7 de Octubre de 2019
Este espacio, hasta la firma se considera en blanco. 20 WOV 0B
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. ]

LUCIA AYALA RODRIGUEZ

\' { \ ‘ ESTE DOCUMENTO E2 FlgL

DIRECTOR(A) TECNICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

Proyecto: Legal: dbelaicazarj, Técnico: jpalmap

, fecha de
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Condiciones Alma-

cenamiento

Se recomlenda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.
Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por:

Aura Cecilia Forero
Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinz6n Di-
rector Técnico
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ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha de
vencimiento, fecha del fabricante, cédigo de barras.
Empaque Caja x 5 unidades

Condiciones Alma-
cenamiento

e Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

e Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzén Di-

Especialista de Producto rector Técnico
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FINCORE

Fabricante: Dr. Japan Co. Ltd.

Marca: Dr. Japan

Vida Util: 5 afios

Procedencia: Japén

Registro Sanitario: INVIMA 2019DM-0019339

Vigencia: 11/02/2029

Clasificacion del HA

Riesgo

Especificacion Téc-
nica

Aguja Biopsia para de tejidos blandos,

Semiautomética

Punta con marcador especial de ECO.

Marcador de Profundidad en Centimetros.

Tope deslizante (Dos opciones de posicionamiento para tomar la muestra,

(1cm o 2cm)

Estéril EO

Envase Papel Grado Medico por unidad

Tamafio Sin Guia de Puncion Individual:
*Longitud 100mm; Diametro: 14G, 16G, 18G, 20G14G
*Longitud 150 mm; Diametro: 14G, 16G, 18G
*Longitud 200 mm; Diametro 18G

Tamafio con Guia de Puncion Individual:
* Longitud 150 MM; Diametro: 14G, 16G, 18G

ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha de
vencimiento, fecha del fabricante, cédigo de barras.
Empaque Caja x 5 unidades

Condiciones Alma-
cenamiento

Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.
Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinz6n Di-
rector Técnico
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Conservar en un lugar fresco y seco. Paaina 1 de 2
e Leerinstrucciones de uso adjuntas al producto,

Contraindicaciones

No utilizar si el envase presenta averias
No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
e Resistencia mecanica.
Aguja y Estilete Acero inoxidable. e Corto punzante.
Mango Policarbonato. e Flexible.
e Material inerte.

ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha de
vencimiento, fecha del fabricante, cédigo de barras.
Empaque Caja x 5 unidades

Condiciones Alma-
cenamiento

e Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

e Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzén Di-

Especialista de Producto rector Técnico
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

e El producto es estéril EO, listo para su uso

Seguridad e Elenvase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.

El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

o Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.

Funcionalidad e El envase del producto permite visualizar el contenido.

El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

e Los dispositivos médicos son atoxicos y no generan riesgo biolégico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.

¢ Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con
los protocolos sobre disposicién de residuos hospitalarios.

e Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Bioldgico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo

Ambiente (disposi- internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente
cion final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para

posteriormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su trata-
miento final.

e El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

Etiquetado dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

ACONDICIONAMIENTO

Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha de

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

vencimiento, fecha del fabricante, cédigo de barras.

Empaque Caja x 5 unidades

Condiciones Alma-

e Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.
e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

cenamiento e Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por: Aprobado por:

Aura Cecilia Forero Kesia Pinzén Di-

Especialista de Producto rector Técnico
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AGUJA PARA BIOPSIA SEMIAUTOMATICA

FINCORE
Fabricante: Dr. Japan Co. Ltd.
Marca: Dr. Japan
Vida Util: 5 afios
Procedencia: Japén

Registro Sanitario:

INVIMA 2019DM-0019339

Vigencia:

11/02/2029

Clasificacion del A
Riesgo

Especificacion Téc-
nica

Aguja Biopsia para de tejidos blandos,

Semiautomética

Punta con marcador especial de ECO.

Marcador de Profundidad en Centimetros.

Tope deslizante (Dos opciones de posicionamiento para tomar la muestra,

(1cm o 2cm)

e Estéril EO

Envase Papel Grado Medico por unidad

Tamafio Sin Guia de Puncion Individual:
*Longitud 100mm; Diametro: 14G, 16G, 18G, 20G14G
*Longitud 150 mm; Diametro: 14G, 16G, 18G
*Longitud 200 mm; Diametro 18G

Tamafio con Guia de Puncion Individual:
* Longitud 150 MM; Diametro: 14G, 16G, 18G

e Uso médico exclusivamente.
Advertencias y Pre- e Uso para un solo paciente.
cauciones de Uso e Conservar en un lugar fresco y seco.
e Leerinstrucciones de uso adjuntas al producto,
Contraindicaciones ¢ No utilizar si el envase presenta averias
¢ No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado
MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
¢ Resistencia mecéanica.
Aguja y Estilete Acero inoxidable. e Corto punzante.
Mango Policarbonato. e Flexible.
e Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO
Pouch, PVC grado médico por Unidad.
Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha de
vencimiento, fecha del fabricante, cédigo de barras.
Empaque Caja x 5 unidades

Condiciones Alma-
cenamiento

e Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

e Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por:

Aura Cecilia Forero
Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinz6n Di-
rector Técnico
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

e El producto es estéril EO, listo para su uso

Seguridad e Elenvase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.

El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

o Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.

Funcionalidad e El envase del producto permite visualizar el contenido.

El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

e Los dispositivos médicos son atoxicos y no generan riesgo biolégico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.

¢ Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con
los protocolos sobre disposicién de residuos hospitalarios.

e Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Bioldgico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo

Ambiente (disposi- internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente
cion final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para

posteriormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su trata-
miento final.

e El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

Etiquetado dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

ACONDICIONAMIENTO

Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha de

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

vencimiento, fecha del fabricante, cédigo de barras.

Empaque Caja x 5 unidades

Condiciones Alma-

e Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.
e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

cenamiento e Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por: Aprobado por:

Aura Cecilia Forero Kesia Pinzén Di-

Especialista de Producto rector Técnico
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Fabricante: Dr. Japan Co. Ltd.
Marca: Dr. Japan
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Registro Sanitario:

INVIMA 2019DM-0019339

Vigencia:

11/02/2029

Clasificacion del A
Riesgo

Especificacion Téc-
nica

Aguja Biopsia para de tejidos blandos,

Semiautomética

Punta con marcador especial de ECO.

Marcador de Profundidad en Centimetros.

Tope deslizante (Dos opciones de posicionamiento para tomar la muestra,

(1cm o 2cm)

e Estéril EO

Envase Papel Grado Medico por unidad

Tamafio Sin Guia de Puncion Individual:
*Longitud 100mm; Diametro: 14G, 16G, 18G, 20G14G
*Longitud 150 mm; Diametro: 14G, 16G, 18G
*Longitud 200 mm; Diametro 18G

Tamafio con Guia de Puncion Individual:
* Longitud 150 MM; Diametro: 14G, 16G, 18G

e Uso médico exclusivamente.
Advertencias y Pre- e Uso para un solo paciente.
cauciones de Uso e Conservar en un lugar fresco y seco.
e Leerinstrucciones de uso adjuntas al producto,
Contraindicaciones ¢ No utilizar si el envase presenta averias
¢ No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado
MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
¢ Resistencia mecéanica.
Aguja y Estilete Acero inoxidable. e Corto punzante.
Mango Policarbonato. e Flexible.
e Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO
Pouch, PVC grado médico por Unidad.
Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha de
vencimiento, fecha del fabricante, cédigo de barras.
Empaque Caja x 5 unidades

Condiciones Alma-
cenamiento

e Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

e Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por:

Aura Cecilia Forero
Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinz6n Di-
rector Técnico
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

e El producto es estéril EO, listo para su uso

Seguridad e Elenvase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.

El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

o Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.

Funcionalidad e El envase del producto permite visualizar el contenido.

El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

e Los dispositivos médicos son atoxicos y no generan riesgo biolégico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.

¢ Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con
los protocolos sobre disposicién de residuos hospitalarios.

e Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Bioldgico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo

Ambiente (disposi- internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente
cion final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para

posteriormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su trata-
miento final.

e El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

Etiquetado dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

ACONDICIONAMIENTO

Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha de

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

vencimiento, fecha del fabricante, cédigo de barras.

Empaque Caja x 5 unidades

Condiciones Alma-

e Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.
e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

cenamiento e Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por: Aprobado por:

Aura Cecilia Forero Kesia Pinzén Di-

Especialista de Producto rector Técnico
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Clasificacion del A
Riesgo

Especificacion Téc-
nica

Aguja Biopsia para de tejidos blandos,

Semiautomética

Punta con marcador especial de ECO.

Marcador de Profundidad en Centimetros.

Tope deslizante (Dos opciones de posicionamiento para tomar la muestra,

(1cm o 2cm)

e Estéril EO

Envase Papel Grado Medico por unidad

Tamafio Sin Guia de Puncion Individual:
*Longitud 100mm; Diametro: 14G, 16G, 18G, 20G14G
*Longitud 150 mm; Diametro: 14G, 16G, 18G
*Longitud 200 mm; Diametro 18G

Tamafio con Guia de Puncion Individual:
* Longitud 150 MM; Diametro: 14G, 16G, 18G

e Uso médico exclusivamente.
Advertencias y Pre- e Uso para un solo paciente.
cauciones de Uso e Conservar en un lugar fresco y seco.
e Leerinstrucciones de uso adjuntas al producto,
Contraindicaciones ¢ No utilizar si el envase presenta averias
¢ No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado
MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
¢ Resistencia mecéanica.
Aguja y Estilete Acero inoxidable. e Corto punzante.
Mango Policarbonato. e Flexible.
e Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO
Pouch, PVC grado médico por Unidad.
Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha de
vencimiento, fecha del fabricante, cédigo de barras.
Empaque Caja x 5 unidades

Condiciones Alma-
cenamiento

e Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

e Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por:

Aura Cecilia Forero
Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinz6n Di-
rector Técnico
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

e El producto es estéril EO, listo para su uso

Seguridad e Elenvase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.

El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

o Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.

Funcionalidad e El envase del producto permite visualizar el contenido.

El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

e Los dispositivos médicos son atoxicos y no generan riesgo biolégico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.

¢ Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con
los protocolos sobre disposicién de residuos hospitalarios.

e Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Bioldgico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo

Ambiente (disposi- internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente
cion final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para

posteriormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su trata-
miento final.

e El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

Etiquetado dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

ACONDICIONAMIENTO

Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha de

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

vencimiento, fecha del fabricante, cédigo de barras.

Empaque Caja x 5 unidades

Condiciones Alma-

e Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.
e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

cenamiento e Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por: Aprobado por:
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e Estéril EO

Envase Papel Grado Medico por unidad

Tamafio Sin Guia de Puncion Individual:
*Longitud 100mm; Diametro: 14G, 16G, 18G, 20G14G
*Longitud 150 mm; Diametro: 14G, 16G, 18G
*Longitud 200 mm; Diametro 18G

Tamafio con Guia de Puncion Individual:
* Longitud 150 MM; Diametro: 14G, 16G, 18G

e Uso médico exclusivamente.
Advertencias y Pre- e Uso para un solo paciente.
cauciones de Uso e Conservar en un lugar fresco y seco.
e Leerinstrucciones de uso adjuntas al producto,
Contraindicaciones ¢ No utilizar si el envase presenta averias
¢ No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado
MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
¢ Resistencia mecéanica.
Aguja y Estilete Acero inoxidable. e Corto punzante.
Mango Policarbonato. e Flexible.
e Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO
Pouch, PVC grado médico por Unidad.
Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha de
vencimiento, fecha del fabricante, cédigo de barras.
Empaque Caja x 5 unidades

Condiciones Alma-
cenamiento

e Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

e Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por:

Aura Cecilia Forero
Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinz6n Di-
rector Técnico
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

e El producto es estéril EO, listo para su uso

Seguridad e Elenvase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.

El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

o Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.

Funcionalidad e El envase del producto permite visualizar el contenido.

El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

e Los dispositivos médicos son atoxicos y no generan riesgo biolégico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.

¢ Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con
los protocolos sobre disposicién de residuos hospitalarios.

e Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo

Ambiente (disposi- internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente
cion final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para

posteriormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su trata-
miento final.

e El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

Etiquetado dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

ACONDICIONAMIENTO

Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha de

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

vencimiento, fecha del fabricante, cédigo de barras.

Empaque Caja x 5 unidades

Condiciones Alma-

e Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.
e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

cenamiento e Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por: Aprobado por:

Aura Cecilia Forero Kesia Pinzén Di-

Especialista de Producto rector Técnico
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AGUJA PARA BIOPSIA SEMIAUTOMATICA

FINCORE
Fabricante: Dr. Japan Co. Ltd.
Marca: Dr. Japan
Vida Util: 5 afios
Procedencia: Japén

Registro Sanitario:

INVIMA 2019DM-0019339

Vigencia:

11/02/2029

Clasificacion del A
Riesgo

Especificacion Téc-
nica

Aguja Biopsia para de tejidos blandos,

Semiautomética

Punta con marcador especial de ECO.

Marcador de Profundidad en Centimetros.

Tope deslizante (Dos opciones de posicionamiento para tomar la muestra,

(1cm o 2cm)

e Estéril EO

Envase Papel Grado Medico por unidad

Tamafio Sin Guia de Puncion Individual:
*Longitud 100mm; Diametro: 14G, 16G, 18G, 20G14G
*Longitud 150 mm; Diametro: 14G, 16G, 18G
*Longitud 200 mm; Diametro 18G

Tamafio con Guia de Puncion Individual:
* Longitud 150 MM; Diametro: 14G, 16G, 18G

e Uso médico exclusivamente.
Advertencias y Pre- e Uso para un solo paciente.
cauciones de Uso e Conservar en un lugar fresco y seco.
e Leerinstrucciones de uso adjuntas al producto,
Contraindicaciones ¢ No utilizar si el envase presenta averias
¢ No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado
MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
¢ Resistencia mecéanica.
Aguja y Estilete Acero inoxidable. e Corto punzante.
Mango Policarbonato. e Flexible.
e Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO
Pouch, PVC grado médico por Unidad.
Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha de
vencimiento, fecha del fabricante, cédigo de barras.
Empaque Caja x 5 unidades

Condiciones Alma-
cenamiento

e Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

e Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por:

Aura Cecilia Forero
Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinz6n Di-
rector Técnico
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

e El producto es estéril EO, listo para su uso

Seguridad e Elenvase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.

El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

o Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.

Funcionalidad e El envase del producto permite visualizar el contenido.

El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

e Los dispositivos médicos son atoxicos y no generan riesgo biolégico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.

¢ Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con
los protocolos sobre disposicién de residuos hospitalarios.

e Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Bioldgico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo

Ambiente (disposi- internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente
cion final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para

posteriormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su trata-
miento final.

e El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

Etiquetado dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

ACONDICIONAMIENTO

Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha de

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

vencimiento, fecha del fabricante, cédigo de barras.

Empaque Caja x 5 unidades

Condiciones Alma-

e Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.
e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

cenamiento e Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por: Aprobado por:

Aura Cecilia Forero Kesia Pinzén Di-

Especialista de Producto rector Técnico
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AGUJA PARA ANESTESIA ESPINAL

Tianjin Hanaco Medical

Fabricante: CO LTD
Marca: Dr. Japan
Vida Util: 5 afios
Procedencia: China

Registro Sanitario

INVIMA 2014DM-0011553

Riesgo

INVIMA:
Vigencia: 24/07/2024
Clasificacion del B

Descripcidon General
del producto

Aguja para anestesia espinal punta K-3 (biselada); Calibre o No. 18, 19, 20,22, 23,
24, 25, 26, 27 G X 90 mm

Advertencias y pre-
cauciones de uso

Uso médico exclusivamente.
Uso para un solo paciente.

Conservar en un lugar fresco y seco.

Leer con precaucidn las instrucciones de uso del producto

Contraindicaciones

No utilizar si el envase presenta averias
No utilizar si fecha de vencimiento esta vencida

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
) ) Acero inoxidable conrevesti- | ¢ Resistencia mecanica.
Agujay Camisa miento de bronce niquel. e Corto punzante.
Camara Polietileno transparente. e Flexible.
e Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO
Pouch, PVC grado médico por Unidad.
Envase Rétulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha de
vencimiento, fecha del fabricante, cédigo de barras.
Empaque Caja x 50 unidades

- . .
Condiciones Alma-

cenamiento

Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.
Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzon
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atoxicos y no generan riesgo biolégico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con
los protocolos sobre disposicién de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Bioldgico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente

cion final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.
. El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a
Etiquetado q b P 9 9 P

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

o Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzon
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AGUJA PARA ANESTESIA ESPINAL

Tianjin Hanaco Medical

Fabricante: COLTD
Marca: Dr. Japan
Vida Util: 5 afios
Procedencia: China

Registro Sanitario

INVIMA 2014DM-0011553

Riesgo

INVIMA:
Vigencia: 24/07/2024
Clasificacion del B

Descripcion General
del producto

Aguja para anestesia espinal punta K-3 (biselada); Calibre o No. 18, 19, 20,22, 23,
24, 25, 26, 27 G X 90 mm

Advertencias y pre-
cauciones de uso

Uso médico exclusivamente.
Uso para un solo paciente.

Conservar en un lugar fresco y seco.

Leer con precaucion las instrucciones de uso del producto

Contraindicaciones

No utilizar si el envase presenta averias
No utilizar si fecha de vencimiento esta vencida

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
) ) Acero inoxidable conrevesti- | ¢ Resistencia mecanica.
Agujay Camisa miento de bronce niquel. e Corto punzante.
Camara Polietileno transparente. e Flexible.
e Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO
Pouch, PVC grado médico por Unidad.
Envase Rétulo que contiene identificacidén y caracteristicas del producto, lote, fecha de
vencimiento, fecha del fabricante, codigo de barras.
Empaque Caja x 50 unidades

- . .
Condiciones Alma-

cenamiento

Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.
Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzon
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atoxicos y no generan riesgo biolégico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con
los protocolos sobre disposicién de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente

cion final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.
. El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a
Etiquetado q b P 9 9 P

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

o Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzon
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AGUJA PARA ANESTESIA ESPINAL

Tianjin Hanaco Medical

Fabricante: COLTD
Marca: Dr. Japan
Vida Util: 5 afios
Procedencia: China

Registro Sanitario

INVIMA 2014DM-0011553

Riesgo

INVIMA:
Vigencia: 24/07/2024
Clasificacion del B

Descripcion General
del producto

Aguja para anestesia espinal punta K-3 (biselada); Calibre o No. 18, 19, 20,22, 23,
24, 25, 26, 27 G X 90 mm

Advertencias y pre-
cauciones de uso

Uso médico exclusivamente.
Uso para un solo paciente.

Conservar en un lugar fresco y seco.

Leer con precaucion las instrucciones de uso del producto

Contraindicaciones

No utilizar si el envase presenta averias
No utilizar si fecha de vencimiento esta vencida

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
) ) Acero inoxidable conrevesti- | ¢ Resistencia mecanica.
Agujay Camisa miento de bronce niquel. e Corto punzante.
Camara Polietileno transparente. e Flexible.
e Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO
Pouch, PVC grado médico por Unidad.
Envase Rétulo que contiene identificacidén y caracteristicas del producto, lote, fecha de
vencimiento, fecha del fabricante, codigo de barras.
Empaque Caja x 50 unidades

- . .
Condiciones Alma-

cenamiento

Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.
Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzon
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atoxicos y no generan riesgo biolégico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con
los protocolos sobre disposicién de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Bioldgico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente

cion final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.
. El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a
Etiquetado q b P 9 9 P

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

o Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzon
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AGUJA PARA ANESTESIA ESPINAL

Tianjin Hanaco Medical

Fabricante: COLTD
Marca: Dr. Japan
Vida Util: 5 afios
Procedencia: China

Registro Sanitario

INVIMA 2014DM-0011553

Riesgo

INVIMA:
Vigencia: 24/07/2024
Clasificacion del B

Descripcion General
del producto

Aguja para anestesia espinal punta K-3 (biselada); Calibre o No. 18, 19, 20,22, 23,
24, 25, 26, 27 G X 90 mm

Advertencias y pre-
cauciones de uso

Uso médico exclusivamente.
Uso para un solo paciente.

Conservar en un lugar fresco y seco.

Leer con precaucion las instrucciones de uso del producto

Contraindicaciones

No utilizar si el envase presenta averias
No utilizar si fecha de vencimiento esta vencida

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
) ) Acero inoxidable conrevesti- | ¢ Resistencia mecanica.
Agujay Camisa miento de bronce niquel. e Corto punzante.
Camara Polietileno transparente. e Flexible.
e Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO
Pouch, PVC grado médico por Unidad.
Envase Rétulo que contiene identificacidén y caracteristicas del producto, lote, fecha de
vencimiento, fecha del fabricante, codigo de barras.
Empaque Caja x 50 unidades

- . .
Condiciones Alma-

cenamiento

Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.
Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzon
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atoxicos y no generan riesgo biolégico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con
los protocolos sobre disposicién de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente

cion final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.
. El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a
Etiquetado q b P 9 9 P

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

o Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzon

. 3 .
Di +tarToacnicen
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LIDER EN ESPECIALIDADES HEDICAS

FICHA TECNICA

Fecha Emisién
2019/06

Paaina1de 2

AGUJA PARA ANESTESIA ESPINAL

Tianjin Hanaco Medical

Fabricante: COLTD
Marca: Dr. Japan
Vida Util: 5 afios
Procedencia: China

Registro Sanitario

INVIMA 2014DM-0011553

Riesgo

INVIMA:
Vigencia: 24/07/2024
Clasificacion del B

Descripcion General
del producto

Aguja para anestesia espinal punta K-3 (biselada); Calibre o No. 18, 19, 20,22, 23,
24, 25, 26, 27 G X 90 mm

Advertencias y pre-
cauciones de uso

Uso médico exclusivamente.
Uso para un solo paciente.

Conservar en un lugar fresco y seco.

Leer con precaucion las instrucciones de uso del producto

Contraindicaciones

No utilizar si el envase presenta averias
No utilizar si fecha de vencimiento esta vencida

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
) ) Acero inoxidable conrevesti- | ¢ Resistencia mecanica.
Agujay Camisa miento de bronce niquel. e Corto punzante.
Camara Polietileno transparente. e Flexible.
e Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO
Pouch, PVC grado médico por Unidad.
Envase Rétulo que contiene identificacidén y caracteristicas del producto, lote, fecha de
vencimiento, fecha del fabricante, codigo de barras.
Empaque Caja x 50 unidades

- . .
Condiciones Alma-

cenamiento

Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.
Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzon
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LIDER EN ESPECIALIDADES HEDICAS

Fecha Emisién
FICHA TECNICA 2019/06
Paaina1de 2

ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atoxicos y no generan riesgo biolégico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con
los protocolos sobre disposicién de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente

cion final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.
. El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a
Etiquetado q b P 9 9 P

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

o Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzon

. 3 .
Di +tarToacnicen




‘ L\ QUIRURGICOS LA

LIDER EN ESPECIALIDADES HEDICAS

FICHA TECNICA

Fecha Emisién
2019/06

Paaina1de 2

AGUJA PARA BIOPSIA SEMIAUTOMATICA

FINCORE
Fabricante: Dr. Japan Co. Ltd.
Marca: Dr. Japan
Vida Util: 5 afios
Procedencia: Japén

Registro Sanitario:

INVIMA 2019DM-0019339

Vigencia:

11/02/2029

Clasificacién del HA
Riesgo

Especificacion Téc-
nica

Aguja Biopsia para de tejidos blandos,

Semiautomatica

Punta con marcador especial de ECO.

Marcador de Profundidad en Centimetros.

Tope deslizante (Dos opciones de posicionamiento para tomar la muestra,

(1cm o 2cm)

e Estéril EO

¢ Envase Papel Grado Medico por unidad

e Tamarfio Sin Guia de Puncién Individual:
*Longitud 100mm; Diametro: 14G, 16G, 18G, 20G14G
*Longitud 150 mm; Diametro: 14G, 16G, 18G
*Longitud 200 mm; Diametro 18G

Tamafio con Guia de Puncion Individual:
* Longitud 150 MM; Diametro; 14G, 16G, 18G

e Uso médico exclusivamente.
Advertencias y Pre- e Uso para un solo paciente.
cauciones de Uso e Conservar en un lugar fresco y seco.
e Leerinstrucciones de uso adjuntas al producto,
Contraindicaciones ¢ No utilizar si el envase presenta averias
¢ No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado
MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
e Resistencia mecénica.
Aguja y Estilete Acero inoxidable. ¢ Corto punzante.
Mango Policarbonato. e Flexible.
e Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO
Pouch, PVC grado médico por Unidad.
Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha de
vencimiento, fecha del fabricante, c6digo de barras.
Empaque Caja x 5 unidades

Condiciones Alma-
cenamiento

e Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

e Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por:

Aura Cecilia Forero
Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinz6n Di-
rector Técnico
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atoxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con
los protocolos sobre disposicién de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente

cion final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para
posteriormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su trata-
miento final.
. El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a
Etiquetado q P P 9 9 P

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

e Certificado 1SO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por: Aprobado por:
Aura Cecilia Forero Kesia Pinzén
L Especialista de Producto Nivactar Tarcnica
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BOLSA PARA DRENAJE URINARIO

Marca: Golden Care
Vida Util: 5 afios
Procedencia: Nacional

Registro Sanitario
INVIMA:

INVIMA 2020DM-0006057-R1

Vigencia:

29/07/2030

Clasificacion del
Riesgo

Descripcion
General del
producto

Bolsa para recoleccién de orina, fabricada en PVC, libre de latex, Capacidad 2000 cc,
soporte de fijacion y sistema para vaciar con llave de seguridad.

Advertencias y
precauciones de
uso

Uso médico exclusivamente.

Un solo uso por paciente.

Conservar en un lugar fresco y seco

Leer instrucciones de uso adjuntas al producto.

Contraindicaciones

No utilizar si el envase presenta averias
No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado

MATERIALES

PIEZAS

TIPO CARACTERISTICAS

Bolsa recoleccién orina

Filtro ventilacion

e Resistencia mecanica.
e Flexible.
e Material inerte.

P.V.C.

ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

Envase Rétulo que contiene identificacidén y caracteristicas del producto, lote, fecha de
vencimiento, fecha del fabricante, c6digo de barras.
Empaque Caja x 50 unidades

Condiciones Almace-
namiento

Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.
Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

|_Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzon
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LIDER EN ESPECIALIDADES HEDICAS

Fecha Emisién
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FICHA TECNICA

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atoxicos y no generan riesgo biolégico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con
los protocolos sobre disposicién de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente

cion final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.
. El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a
Etiquetado q b P 9 9 P

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

o Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por: Aprobado por:
Aura Cecilia Forero Kesia Pinzén
L Especialista de Producto Nivactar Tarcnica
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CANULA DE GUEDEL O MAYO

Fabricante: Bioplast S. A.

Marca: Golden Care .
vida Util: 5 Afios o
Procedencia: Industria Nacional .

S

Registro Sanitario 2011DM-0008169

INVIMA: .
Vigencia: 23/11/2021

Clasificacion del

Riesgo A

Cénulas oro faringeas de Guedel No. 0, 1. 2. 3, 4, 5 Fabricada en PVC grado medico
atoxico, transparente, superficie lisa, anillo mordedor para evitar oclusion accidental, con
tope bucal, anillo por colores para identificacion de tamafios. Esterilizada con OE

Descripcién General
del producto

e Uso médico exclusivamente.

« Uso para un sol paciente.

« Conservar en un lugar fresco y seco.

< Leerinstrucciones de uso adjuntas al producto,

Advertencias y
precauciones de
uso

- No utilizar si el envase presenta averias

Contraindicaciones - . .
« No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
P.V.C. » Resistencia mecanica.
Céanula de Guedel Libre de Latex * Flexible.
« Material inerte.

ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC.
Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, cédigo de barras.

Empaque Bolsa x 50 unidades

« Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

« Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

- Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacién directa con paredes y pisos.

Condiciones Al-
macenamiento

Elaborado por: Aprobado por:
Aura Cecilia Forero Kesia Pinzén
| Especialista de Producto Niractar Tdenica
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

« El producto es estéril EO, listo para su uso
Seguridad - Elenvase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.
- El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

- Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
Funcionalidad e El envase del producto permite visualizar el contenido.
- Elenvase y empaque son de facil apertura.

- Los dispositivos médicos son atoxicos y no generan riesgo biolégico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.

Biocompatibilidad de - Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidos sanguineos

materiales o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con los protocolos
sobre disposicidn de residuos hospitalarios.
- Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Bioldgico — Biosanitarios. Se debe depo-
sitar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo inter-
Ambiente (dispo- nacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente
sicion final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su tratamiento final.
Etiquetado - El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de mayo
de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 dediciem-
bre de 2018 por el INVIMA.

» Certificado 1ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por: Aprobado por:
Aura Cecilia Forero Kesia Pinzén

|L_Especialista de Praducto Niroctar Tdenica
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CANULA DE GUEDEL O MAYO

Fabricante: Bioplast S. A.

Marca: Golden Care .
vida Util: 5 Afios o
Procedencia: Industria Nacional .

S

Registro Sanitario 2011DM-0008169

INVIMA: .
Vigencia: 23/11/2021

Clasificacion del

Riesgo A

Cénulas oro faringeas de Guedel No. 0, 1. 2. 3, 4, 5 Fabricada en PVC grado medico
atoxico, transparente, superficie lisa, anillo mordedor para evitar oclusion accidental, con
tope bucal, anillo por colores para identificacion de tamafios. Esterilizada con OE

Descripcién General
del producto

e Uso médico exclusivamente.

« Uso para un sol paciente.

« Conservar en un lugar fresco y seco.

< Leerinstrucciones de uso adjuntas al producto,

Advertencias y
precauciones de
uso

- No utilizar si el envase presenta averias

Contraindicaciones - . .
« No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
P.V.C. » Resistencia mecanica.
Céanula de Guedel Libre de Latex * Flexible.
« Material inerte.

ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC.
Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, cédigo de barras.

Empaque Bolsa x 50 unidades

« Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

« Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

- Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacién directa con paredes y pisos.

Condiciones Al-
macenamiento

Elaborado por: Aprobado por:
Aura Cecilia Forero Kesia Pinzén
| Especialista de Producto Niractar Tdenica
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

« El producto es estéril EO, listo para su uso
Seguridad - Elenvase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.
- El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

- Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
Funcionalidad e El envase del producto permite visualizar el contenido.
- Elenvase y empaque son de facil apertura.

- Los dispositivos médicos son atoxicos y no generan riesgo biolégico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.

Biocompatibilidad de - Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidos sanguineos

materiales o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con los protocolos
sobre disposicidn de residuos hospitalarios.
- Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biol6gico — Biosanitarios. Se debe depo-
sitar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo inter-
Ambiente (dispo- nacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente
sicion final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su tratamiento final.
Etiquetado - El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de mayo
de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 dediciem-
bre de 2018 por el INVIMA.

» Certificado 1ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por: Aprobado por:
Aura Cecilia Forero Kesia Pinzén

|L_Especialista de Praducto Niroctar Tdenica
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CANULA DE GUEDEL O MAYO

Fabricante: Bioplast S. A.

Marca: Golden Care .
vida Util: 5 Afios o
Procedencia: Industria Nacional .

S

Registro Sanitario 2011DM-0008169

INVIMA: .
Vigencia: 23/11/2021

Clasificacion del

Riesgo A

Cénulas oro faringeas de Guedel No. 0, 1. 2. 3, 4, 5 Fabricada en PVC grado medico
atoxico, transparente, superficie lisa, anillo mordedor para evitar oclusion accidental, con
tope bucal, anillo por colores para identificacion de tamafios. Esterilizada con OE

Descripcién General
del producto

e Uso médico exclusivamente.

« Uso para un sol paciente.

« Conservar en un lugar fresco y seco.

< Leerinstrucciones de uso adjuntas al producto,

Advertencias y
precauciones de
uso

- No utilizar si el envase presenta averias

Contraindicaciones - . .
« No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
P.V.C. » Resistencia mecanica.
Céanula de Guedel Libre de Latex * Flexible.
« Material inerte.

ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC.
Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, cédigo de barras.

Empaque Bolsa x 50 unidades

« Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

« Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

- Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacién directa con paredes y pisos.

Condiciones Al-
macenamiento

Elaborado por: Aprobado por:
Aura Cecilia Forero Kesia Pinzén
| Especialista de Producto Niractar Tdenica
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

« El producto es estéril EO, listo para su uso
Seguridad - Elenvase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.
- El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

- Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
Funcionalidad e El envase del producto permite visualizar el contenido.
- Elenvase y empaque son de facil apertura.

- Los dispositivos médicos son atoxicos y no generan riesgo biolégico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.

Biocompatibilidad de - Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidos sanguineos

materiales o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con los protocolos
sobre disposicidn de residuos hospitalarios.
- Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Bioldgico — Biosanitarios. Se debe depo-
sitar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo inter-
Ambiente (dispo- nacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente
sicion final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su tratamiento final.
Etiquetado - El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de mayo
de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 dediciem-
bre de 2018 por el INVIMA.

» Certificado 1ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por: Aprobado por:
Aura Cecilia Forero Kesia Pinzén
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CANULA DE GUEDEL O MAYO

Fabricante: Bioplast S. A.

Marca: Golden Care .
vida Util: 5 Afios o
Procedencia: Industria Nacional .

S

Registro Sanitario 2011DM-0008169

INVIMA: .
Vigencia: 23/11/2021

Clasificacion del

Riesgo A

Cénulas oro faringeas de Guedel No. 0, 1. 2. 3, 4, 5 Fabricada en PVC grado medico
atoxico, transparente, superficie lisa, anillo mordedor para evitar oclusion accidental, con
tope bucal, anillo por colores para identificacion de tamafios. Esterilizada con OE

Descripcién General
del producto

e Uso médico exclusivamente.

« Uso para un sol paciente.

« Conservar en un lugar fresco y seco.

< Leerinstrucciones de uso adjuntas al producto,

Advertencias y
precauciones de
uso

- No utilizar si el envase presenta averias

Contraindicaciones - . .
« No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
P.V.C. » Resistencia mecanica.
Céanula de Guedel Libre de Latex * Flexible.
« Material inerte.

ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC.
Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, cédigo de barras.

Empaque Bolsa x 50 unidades

« Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

« Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

- Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacién directa con paredes y pisos.

Condiciones Al-
macenamiento
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QUIRURGICOS LTDA.
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LIDER EN ESPECIALIDADES HEDICAS

Fecha Emisién

FICHA TECNICA 2019/06

Paaina1de 2

CANULA PARA TRAQUEOSTOMIA

Riesgo

Fabricante: Well Lead Medical Co. L ——
' Ltd. ol
Marca: Golden Care o
Vida Util: 5 afios / g S /: =y
Procedencia: China 9
Registro Sanitario 2016DM-0000280-R1 a
INVIMA: -
Vigencia: 22/12/2026
Clasificacion del HA

Descripcién General
del Producto

Tubo hueco en PVC grado medico con con o sin baldn, que se insertada
directamente en la trdquea a través de una incision quirurgica.

Linea radiopaca en toda su longitud para la deteccion de la colocacioén correcta.

Conector estandar ISO universal para los equipos de ventilacion
Placa soporte del cuello Impreso con informacion para su facil identificacion.
Correas previstas en el paquete para la fijacibn de la canula.

Punta redondeada suave del obturador reduce el trauma durante la insercion.
Presentacion:

Canula con balén alto volumen/baja presién y balén control de insuflacién ID: 5.0
mm, 5.5 mm, 6.0 mm, 6.5 mm, 7.0 mm, 7.5 mm, 8.0 mm, 9.0 mm, Canula para
tragueotomia Sin balén ID: 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm.

Uso y/o Indicacién

Sistema Invasivo que permite mantener permeable la via aérea, cuando existe una
lesion de la via aérea alta.

Advertencias y pre-
cauciones de uso

e Uso médico exclusivamente.
e Uso para un solo paciente.
e Conservar en un lugar fresco y seco.

Contraindicaciones

e No utilizar si el envase presenta averias
¢ No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
Tuboy !3a|on PVC y Silicona. . ReS|_stenC|a mecanica.
Guia i i e Flexible.
Conector en Polipropileno e Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.
Envase Rétulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha de

vencimiento, fecha del fabricante, cddigo de barras.
Empaque Caja x 10 unidades

Condiciones Alma-
cenamiento

Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.
Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

|_Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzon
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atoxicos y no generan riesgo biolégico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con

los protocolos sobre disposicién de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Bioldgico — Biosanitarios. Se debe
depositar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente
rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para poste-

cion final) ! e « '
riormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.
. El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a
Etiquetado q Y P 9 9 P

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

o Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por: Aprobado por:
Aura Cecilia Forero Kesia Pinzén
L Especialista de Producto Nivactar Tarcnica
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Vida Util: 5 afios / g S /: =y
Procedencia: China 9
Registro Sanitario 2016DM-0000280-R1 a
INVIMA: -
Vigencia: 22/12/2026
Clasificacion del HA

Descripcién General
del Producto

Tubo hueco en PVC grado medico con con o sin baldn, que se insertada
directamente en la trdquea a través de una incision quirurgica.

Linea radiopaca en toda su longitud para la deteccion de la colocacion correcta.

Conector estandar ISO universal para los equipos de ventilacion
Placa soporte del cuello Impreso con informacion para su facil identificacion.
Correas previstas en el paquete para la fijacibn de la canula.

Punta redondeada suave del obturador reduce el trauma durante la insercion.
Presentacion:

Canula con balén alto volumen/baja presién y balén control de insuflacién ID: 5.0
mm, 5.5 mm, 6.0 mm, 6.5 mm, 7.0 mm, 7.5 mm, 8.0 mm, 9.0 mm, Canula para
tragueotomia Sin balén ID: 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm.

Uso y/o Indicacién

Sistema Invasivo que permite mantener permeable la via aérea, cuando existe una
lesion de la via aérea alta.

Advertencias y pre-
cauciones de uso

e Uso médico exclusivamente.
e Uso para un solo paciente.
e Conservar en un lugar fresco y seco.

Contraindicaciones

e No utilizar si el envase presenta averias
¢ No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
Tuboy !3a|on PVC y Silicona. . ReS|_stenC|a mecanica.
Guia i i e Flexible.
Conector en Polipropileno e Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.
Envase Rétulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha de

vencimiento, fecha del fabricante, cddigo de barras.
Empaque Caja x 10 unidades

Condiciones Alma-
cenamiento

Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.
Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

|_Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzon
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atoxicos y no generan riesgo biolégico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con

los protocolos sobre disposicién de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Bioldgico — Biosanitarios. Se debe
depositar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente
rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para poste-

cion final) ! e « '
riormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.
. El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a
Etiquetado q Y P 9 9 P

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

o Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por: Aprobado por:
Aura Cecilia Forero Kesia Pinzén
L Especialista de Producto Nivactar Tarcnica
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Clasificacion del HA

Descripcién General
del Producto

Tubo hueco en PVC grado medico con con o sin baldn, que se insertada
directamente en la trdquea a través de una incision quirurgica.

Linea radiopaca en toda su longitud para la deteccion de la colocacion correcta.

Conector estandar ISO universal para los equipos de ventilacion
Placa soporte del cuello Impreso con informacion para su facil identificacion.
Correas previstas en el paquete para la fijacibn de la canula.

Punta redondeada suave del obturador reduce el trauma durante la insercion.
Presentacion:

Canula con balén alto volumen/baja presién y balén control de insuflacién ID: 5.0
mm, 5.5 mm, 6.0 mm, 6.5 mm, 7.0 mm, 7.5 mm, 8.0 mm, 9.0 mm, Canula para
tragueotomia Sin balén ID: 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm.

Uso y/o Indicacién

Sistema Invasivo que permite mantener permeable la via aérea, cuando existe una
lesion de la via aérea alta.

Advertencias y pre-
cauciones de uso

e Uso médico exclusivamente.
e Uso para un solo paciente.
e Conservar en un lugar fresco y seco.

Contraindicaciones

e No utilizar si el envase presenta averias
¢ No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
Tuboy !3a|on PVC y Silicona. . ReS|_stenC|a mecanica.
Guia i i e Flexible.
Conector en Polipropileno e Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.
Envase Rétulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha de

vencimiento, fecha del fabricante, cddigo de barras.
Empaque Caja x 10 unidades

Condiciones Alma-
cenamiento

Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.
Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

|_Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzon
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atoxicos y no generan riesgo biolégico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con

los protocolos sobre disposicién de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe
depositar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente
rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para poste-

cion final) ! e « '
riormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.
. El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a
Etiquetado q Y P 9 9 P

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

o Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por: Aprobado por:
Aura Cecilia Forero Kesia Pinzén
L Especialista de Producto Nivactar Tarcnica
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Clasificacion del HA

Descripcién General
del Producto

Tubo hueco en PVC grado medico con con o sin baldn, que se insertada
directamente en la trdquea a través de una incision quirurgica.

Linea radiopaca en toda su longitud para la deteccion de la colocacion correcta.

Conector estandar ISO universal para los equipos de ventilacion
Placa soporte del cuello Impreso con informacion para su facil identificacion.
Correas previstas en el paquete para la fijacibn de la canula.

Punta redondeada suave del obturador reduce el trauma durante la insercion.
Presentacion:

Canula con balén alto volumen/baja presién y balén control de insuflacién ID: 5.0
mm, 5.5 mm, 6.0 mm, 6.5 mm, 7.0 mm, 7.5 mm, 8.0 mm, 9.0 mm, Canula para
tragueotomia Sin balén ID: 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm.

Uso y/o Indicacién

Sistema Invasivo que permite mantener permeable la via aérea, cuando existe una
lesion de la via aérea alta.

Advertencias y pre-
cauciones de uso

e Uso médico exclusivamente.
e Uso para un solo paciente.
e Conservar en un lugar fresco y seco.

Contraindicaciones

e No utilizar si el envase presenta averias
¢ No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
Tuboy !3a|on PVC y Silicona. . ReS|_stenC|a mecanica.
Guia i i e Flexible.
Conector en Polipropileno e Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.
Envase Rétulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha de

vencimiento, fecha del fabricante, cddigo de barras.
Empaque Caja x 10 unidades

Condiciones Alma-
cenamiento

Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.
Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

|_Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzon
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atoxicos y no generan riesgo biolégico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con

los protocolos sobre disposicién de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Bioldgico — Biosanitarios. Se debe
depositar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente
rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para poste-

cion final) ! e « '
riormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.
. El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a
Etiquetado q Y P 9 9 P

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

o Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por: Aprobado por:
Aura Cecilia Forero Kesia Pinzén
L Especialista de Producto Nivactar Tarcnica
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Clasificacion del HA

Descripcién General
del Producto

Tubo hueco en PVC grado medico con con o sin baldn, que se insertada
directamente en la trdquea a través de una incision quirurgica.

Linea radiopaca en toda su longitud para la deteccion de la colocacion correcta.

Conector estandar ISO universal para los equipos de ventilacion
Placa soporte del cuello Impreso con informacion para su facil identificacion.
Correas previstas en el paquete para la fijacibn de la canula.

Punta redondeada suave del obturador reduce el trauma durante la insercion.
Presentacion:

Canula con balén alto volumen/baja presién y balén control de insuflacién ID: 5.0
mm, 5.5 mm, 6.0 mm, 6.5 mm, 7.0 mm, 7.5 mm, 8.0 mm, 9.0 mm, Canula para
tragueotomia Sin balén ID: 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm.

Uso y/o Indicacién

Sistema Invasivo que permite mantener permeable la via aérea, cuando existe una
lesion de la via aérea alta.

Advertencias y pre-
cauciones de uso

e Uso médico exclusivamente.
e Uso para un solo paciente.
e Conservar en un lugar fresco y seco.

Contraindicaciones

e No utilizar si el envase presenta averias
¢ No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
Tuboy !3a|on PVC y Silicona. . ReS|_stenC|a mecanica.
Guia i i e Flexible.
Conector en Polipropileno e Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.
Envase Rétulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha de

vencimiento, fecha del fabricante, cddigo de barras.
Empaque Caja x 10 unidades

Condiciones Alma-
cenamiento

Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.
Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

|_Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzon
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atdxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
guimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con

los protocolos sobre disposicién de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Bioldgico — Biosanitarios. Se debe
depositar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente

cion final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para poste-
riormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.
. El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a
Etiquetado q P b g g P

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VI, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

e Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

ELECTRODO MONITEREO CARDIACO

Elaborado por:

Aura Cecilia Forero

Aprobado por:

Kesia Pinzon
Directaor Técnico
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Fabricante: Baisheng Medical Co., LTD.

Marca: Golden Care

Vida Util: 5 afios

Procedencia: China

Registro Sanitario: INVIMA 2009DM-0003987R1

Vigencia: 21/03/2029

Clasificacion del ||

Riesgo P

Descripcién General
del producto

El electrodo de ECG desechable se adhiere a la piel con firmeza,
Elaborado en en espuma, (foam). Gel adhesivo hipoalergénico, (adherencia firme por
largo tiempo), Gel conductivo grado médico, hipoalergénico, incluso en paciente sudo-
roso (diaforético),
Sensor en Cloruro de Plata (AgCl) y broche es Plata (Ag)
Tamafo: Neonatal/Pediatrico: 30 mm de didmetro.

Adulto/Pediétrico: 40 mm de didmetro

Uso y/o Indicacién

Monitoreo cardiaco en paciente adulto, pediatrico y neonatal.

Colocar sobre piel limpia y seca, (No colocar sobre piel lacerada, pieles sensibles
asociadas a patologia o con abundante vellosidad), autoadhesivo

Advertencias y
precauciones de uso

e Uso médico exclusivamente.
e Uso para un solo paciente.
e Conservar en un lugar fresco y seco.

Contraindicaciones

No utilizar si la fecha de vencimiento ha caducado
No utilizar sobre piel himeda, lacerada o abundante vellosidad.

MATERIALES

PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS

Electrodo Espuma (foam) e Flexible.
Adhesivo Gel adhesivo e Material inerte. hipoalergénico
Conductivo Gel conductivo e Libre de latex y baja concentracion de ClI.

ACONDICIONAMIENTO
Bolsa en aluminio flexible x 100 piezas
Envase Rétulo que contiene identificacion (Referencia) y caracteristicas del producto, lote, fecha

de vencimiento, fecha del fabricante, codigo de barras. R.S.

Empaque/Embalaje

Caja cartdn rigido laminado x 10 paquetes.

Condiciones
Almacenamiento

e Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

e Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por:

Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzon
Directar Técnico
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

Producto listo para su uso.
Envase sellado.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite conservacion del producto.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atéxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o qui-
mico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.

Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidos sanguineos
0 corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con los protocolos
sobre disposicién de residuos hospitalarios.

Ambiente
(disposicidn final)

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Bioldgico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente
rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para
posteriormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su trata-
miento final.

Etiquetado

El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a
dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) N° 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) N° 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

e Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:

Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzon
Directar Técnico
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Elaborado por: Aprobado por:

Kesia Pinzon
Aura Cecilia Forero Directar Técnica
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ELECTRODO MONITEREO CARDIACO
Fabricante: Baisheng Medical Co., LTD.
Marca: Golden Care
Vida Util: 5 afios
Procedencia: China
Registro Sanitario: INVIMA 2009DM-0003987R1
Vigencia: 21/03/2029
Clasificacién del ||
Riesgo

El electrodo de ECG desechable se adhiere a la piel con firmeza,
Elaborado en en espuma, (foam). Gel adhesivo hipoalergénico, (adherencia firme por
largo tiempo), Gel conductivo grado médico, hipoalergénico, incluso en paciente sudo-
roso (diaforético),
Sensor en Cloruro de Plata (AgCl) y broche es Plata (Ag)
Tamafo: Neonatal/Pediatrico: 30 mm de didmetro.

Adulto/Pediétrico: 40 mm de didmetro

Descripcién General
del producto

Monitoreo cardiaco en paciente adulto, pediatrico y neonatal.

Uso y/o Indicacién | Colocar sobre piel limpia y seca, (No colocar sobre piel lacerada, pieles sensibles
asociadas a patologia o con abundante vellosidad), autoadhesivo

e Uso médico exclusivamente.
e Uso para un solo paciente.
e Conservar en un lugar fresco y seco.

Advertencias y
precauciones de uso

No utilizar si la fecha de vencimiento ha caducado

Contraindicaciones No utilizar sobre piel himeda, lacerada o abundante vellosidad.

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
Electrodo Espuma (foam) e Flexible.
Adhesivo Gel adhesivo e Material inerte. hipoalergénico
Conductivo Gel conductivo e Libre de latex y baja concentracién de Cl.

ACONDICIONAMIENTO

Bolsa en aluminio flexible x 100 piezas

Envase Roétulo que contiene identificacion (Referencia) y caracteristicas del producto, lote, fecha
de vencimiento, fecha del fabricante, codigo de barras. R.S.

Empaque/Embalaje | Caja carton rigido laminado x 10 paquetes.

e Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

e Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Condiciones
Almacenamiento

Elaborado por: Aprobado por:

Kesia Pinzon
Aura Cecilia Forero Directar Técnica
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

Producto listo para su uso.
Envase sellado.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite conservacion del producto.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atdxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o qui-
mico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.

Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidos sanguineos
0 corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con los protocolos
sobre disposicién de residuos hospitalarios.

Ambiente
(disposicidn final)

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Bioldgico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente
rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para
posteriormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su trata-
miento final.

Etiquetado

El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a
dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) N° 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) N° 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

e Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:

Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzon
Directar Técnico
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Elaborado por:

Aura Cecilia Forero

Aprobado por:

Kesia Pinzon
Directaor Técnico
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FILTRO BACTERIAL / VIRAL HME

Altera Tibbi Malzeme San Ve

Fabricante: Tic As
Marca: Altech
Vida Util: 5 afios
Procedencia: Turquia

Registro Sanitario
INVIMA:

2011DM-0007314

Filtro Adulto, Bacterial/Viral HME, g " transparente y de alto impacto, fécil de ver la
cie del filtro. Puerto para conecte gonectar Iinea de capnografia, conexién estandar

Vigencia: 22/05/2021
Descripcion

General del

producto MF Y 22 mm M.

Caracteristicas

Volumen corriente 150/1500 ml.
Espacio Muerto: 55 ml
Eficiencia Bacterial/Viral: >99,9999% Y Eficiencia a la Humedad: >99,9999%Resisten-
cia al Flujo:
« 30 L/min, 8 mm H2O
« 60 L/min 21 mm H20O
90 L/min 39 mm H20O
Peso: 35.6 gr.

Advertencias y
precauciones de
uso

« Uso médico exclusivamente.
« Uso para un solo paciente.
- Conservar en un lugar fresco y seco.

Contraindicaciones

« No utilizar si el envase presenta averias

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
. o » Resistencia mecanica.
Carcasa Polietileno (P.E) y Etil Vinil .
« Flexible.
Acetato (EVA) L
Filt E « Material inerte.
o oam e Libre de latex
ACONDICIONAMIENTO
Pouch, PVC grado médico por Unidad.
Envase Rétulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, cédigo de barras.
Empaque Caja x 50 un

Condiciones Al-
macenamiento

- Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

« Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

« Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacién directa con paredes y pisos.

Elaborado por:

Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Director Técnico
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atdxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminaciéon con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con
los protocolos sobre disposicidon de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Bioldgico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente

cion final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su tratamiento final.
Etiquetado El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

« Certificado 1SO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:

Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzon
Director Téchico
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FILTRO BACTERIAL / VIRAL HME

Altera Tibbi Malzeme San Ve

Fabricante: Tic As
Marca: Altech
Vida Util: 5 afios
Procedencia: Turquia

Registro Sanitario
INVIMA:

2011DM-0007314

Vigencia: 22/05/2021

Descripcién Filtro Adulto, Bacterial/Viral HME,
General del cie del filtro. Puerto para conecte
producto MF Y 22 mm M.

'E, transparente y de alto impacto, facil de ver la
| conectar linea de capnografia, conexion estandar

Caracteristicas

Volumen corriente 150/1500 ml.
Espacio Muerto: 55 ml
Eficiencia Bacterial/Viral: >99,9999% Y Eficiencia a la Humedad: >99,9999%Resisten-
cia al Flujo:
« 30 L/min, 8 mm H2O
« 60 L/min 21 mm H20O
« 90 L/min 39 mm H2O
Peso: 35.6 gr.

Advertencias y
precauciones de
uso

- Uso médico exclusivamente.
« Uso para un solo paciente.
- Conservar en un lugar fresco y seco.

Contraindicaciones

< No utilizar si el envase presenta averias

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
. S « Resistencia mecénica.
Carcasa Polietileno (P.E) y Etil Vinil ! ! !
« Flexible.
Acetato (EVA) A
Filt E » Material inerte.
o oam « Libre de latex
ACONDICIONAMIENTO
Pouch, PVC grado médico por Unidad.
Envase Rétulo que contiene identificacidn y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, cédigo de barras.
Empaque Caja x 50 un

Condiciones Al-
macenamiento

» Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.
« Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

- Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacién directa con paredes y pisos.

Elaborado por:

Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Director Técnico
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atdxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminaciéon con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con
los protocolos sobre disposicidon de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente

cion final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su tratamiento final.
Etiquetado El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

« Certificado 1SO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:

Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Director Técnico
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FILTRO BACTERIAL / VIRAL HME

Altera Tibbi Malzeme San Ve

Fabricante: Tic As
Marca: Altech
Vida Util: 5 afios
Procedencia: Turquia

Registro Sanitario
INVIMA:

2011DM-0007314

Vigencia: 22/05/2021

Descripcién Filtro Adulto, Bacterial/Viral HME,
General del cie del filtro. Puerto para conecte
producto MF Y 22 mm M.

'E, transparente y de alto impacto, facil de ver la
| conectar linea de capnografia, conexion estandar

Caracteristicas

Volumen corriente 150/1500 ml.
Espacio Muerto: 55 ml
Eficiencia Bacterial/Viral: >99,9999% Y Eficiencia a la Humedad: >99,9999%Resisten-
cia al Flujo:
« 30 L/min, 8 mm H2O
« 60 L/min 21 mm H20O
« 90 L/min 39 mm H2O
Peso: 35.6 gr.

Advertencias y
precauciones de
uso

- Uso médico exclusivamente.
« Uso para un solo paciente.
- Conservar en un lugar fresco y seco.

Contraindicaciones

< No utilizar si el envase presenta averias

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
. S « Resistencia mecénica.
Carcasa Polietileno (P.E) y Etil Vinil ! ! !
« Flexible.
Acetato (EVA) A
Filt E » Material inerte.
o oam « Libre de latex
ACONDICIONAMIENTO
Pouch, PVC grado médico por Unidad.
Envase Rétulo que contiene identificacidn y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, cédigo de barras.
Empaque Caja x 50 un

Condiciones Al-
macenamiento

» Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.
« Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

- Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacién directa con paredes y pisos.

Elaborado por:

Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Director Técnico




L\ QUIRURGICOStron

LIDER EN ESPECIALIDADES MEDICAS

Fecha Emisién
FICHA TECNICA 2019/06
Paaina 2 de 2

ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atdxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminaciéon con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con
los protocolos sobre disposicidon de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Bioldgico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente

cion final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su tratamiento final.
Etiquetado El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

« Certificado 1SO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:

Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Director Técnico
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MINI FILTRO BACERIAL VIRAL / HME

Altera Tibbi Malzeme

Fabricante: San Ve Tic As
Marca: Altech

Vida Util: 5 afos
Procedencia: Turquia

Registro Sanitario
INVIMA:

2011DM-0007314

Vigencia: 22/05/2021

Descripcion Mini Filtro neonatal/pediatrico Bacterial/Viral, HME (Intercambiador, mezclador yhumi-
General del dificador). Puerto para conectar linea de capnografia, conexion estandar 15 mm.
producto

Caracteristicas

Volumen corriente 70/600 ml.
Espacio Muerto: 22 ml
Eficiencia Bacterial/Viral: 99,9999% y Eficiencia Viral: 99%
Resistencia al Flujo:
e 0,15L/s-0,5cmH0O
e 025L/s—1cmH0
e 050L/s-2,1cmH0O
Peso: 16.5 gr
Eficiencia a la Humedad: 31 mg/lt H20

Advertencias y
precauciones de
uso

- Uso médico exclusivamente.
« Uso para un solo paciente. Estéril EO
- Conservar en un lugar fresco y seco.

Contraindicaciones

« No utilizar si el envase presenta averias

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
- S « Resistencia mecénica.
Carcasa Polietileno (P.E) y Etil Vinil ! ! !
« Flexible.
Acetato (EVA) A
Filtro Foam e Material inerte.
« Libre de latex
ACONDICIONAMIENTO
Pouch, PVC grado médico por Unidad.
Envase Rétulo que contiene identificacidn y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, cédigo de barras.
Empaque Cajax 40 un

Condiciones Al-
macenamiento

- Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

« Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

« Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacién directa con paredes y pisos.

Elaborado por:

Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Director Técnico
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atdxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminaciéon con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con
los protocolos sobre disposicidon de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente

cion final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su tratamiento final.
Etiquetado El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

« Certificado 1SO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:

Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Director Técnico
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FILTRO BACTERIAL / VIRAL HME

Altera Tibbi Malzeme San Ve

Fabricante: Tic As
Marca: Altech
Vida Util: 5 afios
Procedencia: Turquia

Registro Sanitario
INVIMA:

2011DM-0007314

Vigencia: 22/05/2021

Descripcién Filtro Adulto, Bacterial/Viral HME,
General del cie del filtro. Puerto para conecte
producto MF Y 22 mm M.

'E, transparente y de alto impacto, facil de ver la
| conectar linea de capnografia, conexion estandar

Caracteristicas

Volumen corriente 150/1500 ml.
Espacio Muerto: 55 ml
Eficiencia Bacterial/Viral: >99,9999% Y Eficiencia a la Humedad: >99,9999%Resisten-
cia al Flujo:
« 30 L/min, 8 mm H2O
« 60 L/min 21 mm H20O
« 90 L/min 39 mm H2O
Peso: 35.6 gr.

Advertencias y
precauciones de
uso

- Uso médico exclusivamente.
« Uso para un solo paciente.
- Conservar en un lugar fresco y seco.

Contraindicaciones

< No utilizar si el envase presenta averias

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
. S « Resistencia mecénica.
Carcasa Polietileno (P.E) y Etil Vinil ! ! !
« Flexible.
Acetato (EVA) A
Filt E » Material inerte.
o oam « Libre de latex
ACONDICIONAMIENTO
Pouch, PVC grado médico por Unidad.
Envase Rétulo que contiene identificacidn y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, cédigo de barras.
Empaque Caja x 50 un

Condiciones Al-
macenamiento

» Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.
« Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

- Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacién directa con paredes y pisos.

Elaborado por:

Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Director Técnico
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atdxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminaciéon con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con
los protocolos sobre disposicidon de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente

cion final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su tratamiento final.
Etiquetado El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

« Certificado 1SO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:

Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Director Técnico
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GUIA PARA TUBO ENDOTRAQUEAL

Fabricante: Well Lead Medical Co. Ltd.
Marca: Golden Care

Vida Util: 5 afios

Procedencia: China

Registro Sanitario 2016DM-0000271-R1

INVIMA:

Vigencia: 20/09/2026
Clasificacion del A
Riesgo:

Guias o estiletes maleable de facil manejo en la intubacién endotraqueal,
Descripcién General Adulto: longitud 383 mm X 14 Fr.

del producto Pediatrica: Longitud 382mm X 10 Fr.

Neonatal: Longitud 302 mm X 6 Fr.

Dispositivo que permite fijar el tubo endotraqueal en el momento de colocarlo en la

Uso y/o Indicacién traquea.
Estéril EO.

e Uso médico exclusivamente.
e Uso para un solo paciente.
e Conservar en un lugar fresco y seco.

Advertencias y pre-
cauciones de uso

No utilizar si el envase presenta averias

Contraindicaciones - . T
No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado

MATERIALES

PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS

¢ Resistencia mecanica.
e Flexible.
e Material inerte.

Alma de la Guia Aluminio
Recubrimiento P.V.C.

ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

Envase Rétulo que contiene identificacién y caracteristicas del producto, lote, fecha de
vencimiento, fecha del fabricante, cédigo de barras.

Empaque Caja x 20 unidades

e Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.
e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de

Condiciones Alma- temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

cenamiento e Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.
Elaborado por: Aprobado por:

Kesia Pinzén
Aura Cecilia Forero Director Técnico
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atoxicos y no generan riesgo biolégico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con

los protocolos sobre disposicién de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Bioldgico — Biosanitarios. Se debe
depositar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente
rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para poste-

cion final) ! e « '
riormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.
. El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a
Etiquetado q Y P 9 9 P

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

o Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:

Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Director Técnico
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GUIA PARA TUBO ENDOTRAQUEAL

Fabricante: Well Lead Medical Co. Ltd.
Marca: Golden Care

Vida Util: 5 afios

Procedencia: China

Registro Sanitario 2016DM-0000271-R1

INVIMA:

Vigencia: 20/09/2026
Clasificacion del A
Riesgo:

Guias o estiletes maleable de facil manejo en la intubacién endotraqueal,
Descripcién General Adulto: longitud 383 mm X 14 Fr.

del producto Pediatrica: Longitud 382mm X 10 Fr.

Neonatal: Longitud 302 mm X 6 Fr.

Dispositivo que permite fijar el tubo endotraqueal en el momento de colocarlo en la

Uso y/o Indicacién traquea.
Estéril EO.

e Uso médico exclusivamente.
e Uso para un solo paciente.
e Conservar en un lugar fresco y seco.

Advertencias y pre-
cauciones de uso

No utilizar si el envase presenta averias

Contraindicaciones - . T
No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado

MATERIALES

PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS

¢ Resistencia mecanica.
e Flexible.
e Material inerte.

Alma de la Guia Aluminio
Recubrimiento P.V.C.

ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

Envase Rétulo que contiene identificacién y caracteristicas del producto, lote, fecha de
vencimiento, fecha del fabricante, cédigo de barras.

Empaque Caja x 20 unidades

e Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.
e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de

Condiciones Alma- temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

cenamiento e Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.
Elaborado por: Aprobado por:

Kesia Pinzén
Aura Cecilia Forero Director Técnico
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atoxicos y no generan riesgo biolégico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con

los protocolos sobre disposicién de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Bioldgico — Biosanitarios. Se debe
depositar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente
rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para poste-

cion final) ! e « '
riormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.
. El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a
Etiquetado q Y P 9 9 P

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

o Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:

Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Director Técnico
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GUIA PARA TUBO ENDOTRAQUEAL

Fabricante: Well Lead Medical Co. Ltd.
Marca: Golden Care

Vida Util: 5 afios

Procedencia: China

Registro Sanitario 2016DM-0000271-R1

INVIMA:

Vigencia: 20/09/2026
Clasificacion del A
Riesgo:

Guias o estiletes maleable de facil manejo en la intubacién endotraqueal,
Descripcién General Adulto: longitud 383 mm X 14 Fr.

del producto Pediatrica: Longitud 382mm X 10 Fr.

Neonatal: Longitud 302 mm X 6 Fr.

Dispositivo que permite fijar el tubo endotraqueal en el momento de colocarlo en la

Uso y/o Indicacién traquea.
Estéril EO.

e Uso médico exclusivamente.
e Uso para un solo paciente.
e Conservar en un lugar fresco y seco.

Advertencias y pre-
cauciones de uso

No utilizar si el envase presenta averias

Contraindicaciones - . T
No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado

MATERIALES

PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS

¢ Resistencia mecanica.
e Flexible.
e Material inerte.

Alma de la Guia Aluminio
Recubrimiento P.V.C.

ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

Envase Rétulo que contiene identificacidén y caracteristicas del producto, lote, fecha de
vencimiento, fecha del fabricante, cédigo de barras.

Empaque Caja x 20 unidades

e Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.
e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de

Condiciones Alma- temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

cenamiento e Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.
Elaborado por: Aprobado por:

Kesia Pinzén
Aura Cecilia Forero Director Técnico
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atoxicos y no generan riesgo biolégico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con

los protocolos sobre disposicién de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Bioldgico — Biosanitarios. Se debe
depositar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente
rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para poste-

cion final) ! e « '
riormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.
. El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a
Etiquetado q Y P 9 9 P

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

o Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:

Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Director Técnico
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LAPIZ PARA ELECTRO BISTURI
Fabricante: Baisheng Medical Co. Ltda.
Marca: Golden Care
Vida Util: 3 afios
Procedencia: China
Registro Sanitario INVIMA2019dm-0020738
Vigencia: 07/11/2029
Clasificacion del ll-a
Riesgo
Electrodo mono polar activo, para transmitir la corriente eléctrica de alta frecuencia desde
D L el electrobisturi hasta el tejido en el punto operatorio, con el fin de obtener coagulacion o
escripeion corte del tejido
General del o Jido. . Lo i .,
producto L&piz para un solo uso, punta en acero inoxidable de 70 mm de f4cil intercambio conexién

aislada cable con conexion universal al electrobisturi, pulsador manual para
corte y coagulacioén, Estéril en EO

Uso y/o Indicacién

Accesorio para electrobisturi mono polar.

Utilizar siempre juntamente con electrodo neutro (Placa)
Procedimientos quirdrgicos.
Posibilidad de intercambiar puntas

Advertencias y
precauciones de
uso

Uso médico exclusivamente.
Uso para un solo paciente.
Conservar en un lugar fresco y seco.

Contraindicaciones

No utilizar si el envase presenta averias
No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
e Resistencia mecanica.
Cable y Carcasa P.V.C. e Corto punzante.

Punta Acero inoxidable e Flexible.
e Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO
Pouch, PVC grado médico por Unidad.
Envase Rétulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha de
vencimiento, fecha del fabricante, cddigo de barras.
Empaque Caja x 50 unidades

Condiciones
Almacenamiento

e Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.
Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por:

Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzon
Directar Técnicao
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atéxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o qui-
mico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.

Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidos sanguineos
0 corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con los protocolos
sobre disposicién de residuos hospitalarios.

Ambiente
(disposicidn final)

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Bioldgico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente
rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para
posteriormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su trata-
miento final.

Etiquetado

El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a
dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

o Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) N° 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

o Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) N° 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

e Certificado 1ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:

Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzon
Directar Técnicao
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DATOS TECNICOS MALLA QUIRURGICA BASIC-M REV. 0/14 27/03/2014
IDENTIFICACION DEL PRODUCTO
NOMBRE DEL PRODUCTO BASIC M
Certificado CE 11372/1
MARCA CE Clase llb, Organismo Notificado: Certificado N°. 0546
DESCRIPCION

La malla BASIC-M, es una malla 100% monofilamento de
polipropileno de peso mediano (127 g/m2) y baja densi-
dad, porosidad del 65%, no absorbible. Esta disponible en
las medidas:

INDICACIONES
BASIC-M, est4 indicada para el tratamiento de defectos de

la pared abdominal, en intervenciones de cirugia abierta o
laparoscdpica, especialmente en reparacion de hernias y
resolucion de eventraciones.

Para garantizar las indicaciones de uso, el dispositivo
debe orientarse y colocarse correctamente, segln lasins-
trucciones de uso.

La protesis no debe colocarse nunca en contacto con el
intestino ni las visceras, para evitar la formaciéon de adhe-
rencias graves.

FABRICANTE DIPRO MEDICAL DEVICES S.r.l.

Via Cirieé 22 / a 10099 S. Mauro Torinese- Torino —ITALIA
Teléfono / fax: +390118220298 E-mail: info@dipromed.eu

ESPECIFICACION TECNICA

PESO DE LA MALLA MACROPOROSA 127 g/m?

POROSIDAD DE LA MALLA 65%
MACROPOROSA
HILO DE LA MALLA Color natural, no absorbible, monofilamento
de polipropileno, @180 micras
METODO DE ESTERILIZACION EO
FECHA DE CADUCIDAD 5 Afios
ENVASE Doble bolsa: Tyvek®
DECLARACIONES Libre de latex, libre de pirégenos, libre de ftalatos

Sin presencia de drogas

Sin presencia de sustancias carcinégenas, mutagenas
o toxicas

No presencia de sustancias de la sangre humana o
derivados

No presencia de tejido animal.
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Dipro Medical DeViceS Via Cirile 22/a — 10099 San Mauro T.se (TO) — ITALY
Telefax: +39 011 669 30 10 +39 011 669 28 09

REF/CODE TAMANO PCS/CAJA
BM0210 02X10 cm 5
BM0510 05X10 cm 5
BMO0530 05X30 cm 5
BM0611 06X11 cm 5
BM0713 07X13 cm 5
BMO0715 07X15 cm 5
BMO0815 08X15 cm 5
BM1012 10X12 cm 5
BM1015 10X15 cm 5
BM1515 15X15 cm 5
BM1530 15X30 cm 5
BM1520 15X20 cm 5
BM2020 20X20 cm 5
BM2025 20X25 cm 5
BM2030 20X30 cm 5
BM2530 25X30 cm 5
BM2535 25X35 cm 5
BM3030 30X30 cm 5
BM3050 30X50 cm 5
BM5050 50X50 cm 5

ADVERTENCIAS:

El uso del dispositivo esta restringido a personal especializado o personal capacitado en su uso.

El usuario debe prestar especial atencion para que, en el momento de su uso, los productos no ponganen peligro la
salud o la seguridad de los pacientes.

El dispositivo se suministra estéril, compruebe que la caja y el envase estén intactos antes de su uso.

El médico y su personal deben realizar un control visual del dispositivo en su envase y empaque paragarantizar que la
barrera estéril no ha sido dafada.

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado, la esterilidad puede haber sido comprometida.No utilizar el

dispositivo después de la fecha de caducidad.

Producto desechable - el dispositivo esta disefiado para ser utilizado sélo una vez por un paciente, ya queno se puede
volver a esterilizar o volver a utilizarse.

El uso repetido puede comprometer la estabilidad de las propiedades quimico-fisico-mecanicas ybioldgicas del
dispositivo.

Garantizar la orientacion correcta y el posicionamiento del dispositivo.En caso

de infeccién, puede ser necesario retirar la protesis.

Las complicaciones relacionadas con el uso de la malla pueden incluir obstruccion intestinal, la adhesion, la expulsion,
la formacién de fistula y recaidas, seroma, hematoma e inflamacién.

El usuario debe evaluar el tamafo correcto de la prétesis en relacion con el defecto, para prevenir larecidiva.

El uso de cualquier malla permanente o parche en campos contaminados puede conducir a la formaciénde la fistula
y / 0 expulsion de la prétesis.
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DATOS TECNICOS

MALLA QUIRURGICA BASIC BULEV  REV. 0/14 27/03/2014

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

NOMBRE DEL PRODUCTO
Certificado CE 11372/1

BASIC BULEV

MARCA CE

Clase llb, Organismo Notificado: Certificado N°. 0546

DESCRIPCION

La malla BASIC Bulev, es una malla 100% monofilamento
de polipropileno de bajo peso (48 g/m2), porosidad del
88% y delgada pared (grosor 0.46 mm), macroporosa, no
absorbible, contiene hasta un 70% menos de material. Su
delgadez y trasparencia, permite visualizar durante la ciru-
gia el tejido subyacente.

INDICACIONES

BASIC Bulev, esta indicada para el tratamiento de
defectos de la pared abdominal, en intervenciones de ci-
rugia abierta o laparoscopica, especialmente en repara-
cion de hernias y resolucién de eventraciones.

Para garantizar las indicaciones de uso, el dispositivo
debe orientarse y colocarse correctamente, segun lasins-
trucciones de uso.

La prétesis no debe colocarse nunca en contacto con el
intestino ni las visceras, para evitar la formacién de adhe-
rencias graves.

FABRICANTE

DIPRO MEDICAL DEVICES S.r.l.

Via Cirieé 22 / a 10099 S. Mauro Torinese- Torino —ITALIA
Teléfono / fax: +390118220298 E-mail: info@dipromed.eu

ESPECIFICACION TECNICA

GRAMATURA DE LA MALLA

48 g/m?2

POROSIDAD DE LA MALLA
MACROPOROSA

88%

HILO DE LA MALLA

Color natural, no absorbible, monofilamento
de polipropileno, @120 micras

METODO DE ESTERILIZACION

EO

FECHA DE CADUCIDAD

5 Afos

ENVASE

Doble bolsa: Tyvek®

DECLARACIONES

Libre de latex, libre de pirdgenos, libre de ftalatos

Sin presencia de drogas

Sin presencia de sustancias carcinégenas, mutagenas
o0 toxicas

No presencia de sustancias de la sangre humana
derivados

No presencia de tejido animal.

Hoja de Datos Técnicos —Malla Basic Evolution-REv.0/14 27/03/2014


http://www.dipromed.eu/
mailto:info@pec.dipromed.it
mailto:info@dipromed.eu

DIPRO MEDICAL DEVICES S.r.l. Siglabile: DIPROMED
P.IVA:IT02313550010 C.F.e n.di Torino 02313550010 R.E.A. TO547871 Capitale Sociale: € 115.000.00

Dipl’O Medic a| Devi ces Via Cirile 22/a — 10099 San Mauro T.se (TO) - ITALY
Telefax: +39 011 669 30 10 +39 011 669 28 09

REF/CODE TAMANO PCS/CAJA
BULEV0210 02X10 cm 5
BULEV0611 06X11 cm 5
BULEV0815 08X15 cm 5
BULEV1515 15X15 cm 5
BULEV1530 15X30 cm 5
BULEV2535 25X35 cm 5
BULEV2636 26X36 cm 5
BULEV3030 30X30 cm 5
BULEV3050 30X50 cm 5

ADVERTENCIAS:

El uso del dispositivo esta restringido a personal especializado o personal capacitado en su uso.

El usuario debe prestar especial atencion para que, en el momento de su uso, los productos no ponganen peligro la
salud o la seguridad de los pacientes.

El dispositivo se suministra estéril, compruebe que la caja y el envase estén intactos antes de su uso.

El médico y su personal deben realizar un control visual del dispositivo en su envase y empaque paragarantizar que la
barrera estéril no ha sido dafiada.

No utilizar si el envase est4 abierto o dafiado, la esterilidad puede haber sido comprometida.No utilizar el

dispositivo después de la fecha de caducidad.

Producto desechable - el dispositivo esta disefiado para ser utilizado sélo una vez por un paciente, ya queno se puede
volver a esterilizar o volver a utilizarse.

El uso repetido puede comprometer la estabilidad de las propiedades quimico-fisico-mecanicas ybioldgicas del
dispositivo.

Garantizar la orientacion correcta y el posicionamiento del dispositivo.En caso

de infeccidn, puede ser necesario retirar la protesis.

Las complicaciones relacionadas con el uso de la malla pueden incluir obstruccion intestinal, la adhesion, la expulsion,
la formacién de fistula y recaidas, seroma, hematoma e inflamacion.

El usuario debe evaluar el tamafio correcto de la prétesis en relacion con el defecto, para prevenir larecidiva.

El uso de cualquier malla permanente o parche en campos contaminados puede conducir a la formaciénde la fistula
y / 0 expulsion de la prétesis.
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DATOS TECNICOS

MALLA QUIRURGICA BASIC BULEV  REV. 0/14 27/03/2014

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

NOMBRE DEL PRODUCTO
Certificado CE 11372/1

BASIC BULEV

MARCA CE

Clase llb, Organismo Notificado: Certificado N°. 0546

DESCRIPCION

La malla BASIC Bulev, es una malla 100% monofilamento
de polipropileno de bajo peso (48 g/m2), porosidad del
88% y delgada pared (grosor 0.46 mm), macroporosa, no
absorbible, contiene hasta un 70% menos de material. Su
delgadez y trasparencia, permite visualizar durante la ciru-
gia el tejido subyacente.

INDICACIONES

BASIC Bulev, esta indicada para el tratamiento de
defectos de la pared abdominal, en intervenciones de ci-
rugia abierta o laparoscopica, especialmente en repara-
cion de hernias y resolucién de eventraciones.

Para garantizar las indicaciones de uso, el dispositivo
debe orientarse y colocarse correctamente, segun lasins-
trucciones de uso.

La prétesis no debe colocarse nunca en contacto con el
intestino ni las visceras, para evitar la formacién de adhe-
rencias graves.

FABRICANTE

DIPRO MEDICAL DEVICES S.r.l.

Via Cirieé 22 / a 10099 S. Mauro Torinese- Torino —ITALIA
Teléfono / fax: +390118220298 E-mail: info@dipromed.eu

ESPECIFICACION TECNICA

GRAMATURA DE LA MALLA

48 g/m?2

POROSIDAD DE LA MALLA
MACROPOROSA

88%

HILO DE LA MALLA

Color natural, no absorbible, monofilamento
de polipropileno, @120 micras

METODO DE ESTERILIZACION

EO

FECHA DE CADUCIDAD

5 Afos

ENVASE

Doble bolsa: Tyvek®

DECLARACIONES

Libre de latex, libre de pirdgenos, libre de ftalatos

Sin presencia de drogas

Sin presencia de sustancias carcinégenas, mutagenas
o0 toxicas

No presencia de sustancias de la sangre humana
derivados

No presencia de tejido animal.
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REF/CODE TAMANO PCS/CAJA
BULEV0210 02X10 cm 5
BULEV0611 06X11 cm 5
BULEV0815 08X15 cm 5
BULEV1515 15X15 cm 5
BULEV1530 15X30 cm 5
BULEV2535 25X35 cm 5
BULEV2636 26X36 cm 5
BULEV3030 30X30 cm 5
BULEV3050 30X50 cm 5

ADVERTENCIAS:

El uso del dispositivo esta restringido a personal especializado o personal capacitado en su uso.

El usuario debe prestar especial atencion para que, en el momento de su uso, los productos no ponganen peligro la
salud o la seguridad de los pacientes.

El dispositivo se suministra estéril, compruebe que la caja y el envase estén intactos antes de su uso.

El médico y su personal deben realizar un control visual del dispositivo en su envase y empaque paragarantizar que la
barrera estéril no ha sido dafiada.

No utilizar si el envase est4 abierto o dafiado, la esterilidad puede haber sido comprometida.No utilizar el

dispositivo después de la fecha de caducidad.

Producto desechable - el dispositivo esta disefiado para ser utilizado sélo una vez por un paciente, ya queno se puede
volver a esterilizar o volver a utilizarse.

El uso repetido puede comprometer la estabilidad de las propiedades quimico-fisico-mecanicas ybioldgicas del
dispositivo.

Garantizar la orientacion correcta y el posicionamiento del dispositivo.En caso

de infeccidn, puede ser necesario retirar la protesis.

Las complicaciones relacionadas con el uso de la malla pueden incluir obstruccion intestinal, la adhesion, la expulsion,
la formacién de fistula y recaidas, seroma, hematoma e inflamacion.

El usuario debe evaluar el tamafio correcto de la prétesis en relacion con el defecto, para prevenir larecidiva.

El uso de cualquier malla permanente o parche en campos contaminados puede conducir a la formaciénde la fistula
y / 0 expulsion de la prétesis.
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DATOS TECNICOS

MALLA QUIRURGICA BASIC BULEV  REV. 0/14 27/03/2014

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

NOMBRE DEL PRODUCTO
Certificado CE 11372/1

BASIC BULEV

MARCA CE

Clase llb, Organismo Notificado: Certificado N°. 0546

DESCRIPCION

La malla BASIC Bulev, es una malla 100% monofilamento
de polipropileno de bajo peso (48 g/m2), porosidad del
88% y delgada pared (grosor 0.46 mm), macroporosa, no
absorbible, contiene hasta un 70% menos de material. Su
delgadez y trasparencia, permite visualizar durante la ciru-
gia el tejido subyacente.

INDICACIONES

BASIC Bulev, esta indicada para el tratamiento de
defectos de la pared abdominal, en intervenciones de ci-
rugia abierta o laparoscopica, especialmente en repara-
cion de hernias y resolucién de eventraciones.

Para garantizar las indicaciones de uso, el dispositivo
debe orientarse y colocarse correctamente, segun lasins-
trucciones de uso.

La prétesis no debe colocarse nunca en contacto con el
intestino ni las visceras, para evitar la formacién de adhe-
rencias graves.

FABRICANTE

DIPRO MEDICAL DEVICES S.r.l.

Via Cirieé 22 / a 10099 S. Mauro Torinese- Torino —ITALIA
Teléfono / fax: +390118220298 E-mail: info@dipromed.eu

ESPECIFICACION TECNICA

GRAMATURA DE LA MALLA

48 g/m?2

POROSIDAD DE LA MALLA
MACROPOROSA

88%

HILO DE LA MALLA

Color natural, no absorbible, monofilamento
de polipropileno, @120 micras

METODO DE ESTERILIZACION

EO

FECHA DE CADUCIDAD

5 Afos

ENVASE

Doble bolsa: Tyvek®

DECLARACIONES

Libre de latex, libre de pirdgenos, libre de ftalatos

Sin presencia de drogas

Sin presencia de sustancias carcinégenas, mutagenas
o0 toxicas

No presencia de sustancias de la sangre humana
derivados

No presencia de tejido animal.
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REF/CODE TAMANO PCS/CAJA
BULEV0210 02X10 cm 5
BULEV0611 06X11 cm 5
BULEV0815 08X15 cm 5
BULEV1515 15X15 cm 5
BULEV1530 15X30 cm 5
BULEV2535 25X35 cm 5
BULEV2636 26X36 cm 5
BULEV3030 30X30 cm 5
BULEV3050 30X50 cm 5

ADVERTENCIAS:

El uso del dispositivo esta restringido a personal especializado o personal capacitado en su uso.

El usuario debe prestar especial atencion para que, en el momento de su uso, los productos no ponganen peligro la
salud o la seguridad de los pacientes.

El dispositivo se suministra estéril, compruebe que la caja y el envase estén intactos antes de su uso.

El médico y su personal deben realizar un control visual del dispositivo en su envase y empaque paragarantizar que la
barrera estéril no ha sido dafiada.

No utilizar si el envase est4 abierto o dafiado, la esterilidad puede haber sido comprometida.No utilizar el

dispositivo después de la fecha de caducidad.

Producto desechable - el dispositivo esta disefiado para ser utilizado sélo una vez por un paciente, ya queno se puede
volver a esterilizar o volver a utilizarse.

El uso repetido puede comprometer la estabilidad de las propiedades quimico-fisico-mecanicas ybioldgicas del
dispositivo.

Garantizar la orientacion correcta y el posicionamiento del dispositivo.En caso

de infeccidn, puede ser necesario retirar la protesis.

Las complicaciones relacionadas con el uso de la malla pueden incluir obstruccion intestinal, la adhesion, la expulsion,
la formacién de fistula y recaidas, seroma, hematoma e inflamacion.

El usuario debe evaluar el tamafio correcto de la prétesis en relacion con el defecto, para prevenir larecidiva.

El uso de cualquier malla permanente o parche en campos contaminados puede conducir a la formaciénde la fistula
y / 0 expulsion de la prétesis.
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DATOS TECNICOS

InGyne-CSP REV. 0/14 27/03/2014

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

NOMBRE DEL PRODUCTO
Certificado CE 13853/1

InGyne-CSP (HAlbaMesH)

FAMILIA de los productos como

se informé en el anexo del certificado
CE 1385/1

InGyne

MARCA CE

Clase llb, Organismo Notificado: Certificado N°. 0546

DESCRIPCION

La prétesis HAIbaMesH parcialmente compuesta es una
malla de polipropileno, ultra-ligero, transparente. La préte-
sis se obtiene a través de la combinacién de dos capas de
monofilamento de polipropileno, malla macroporoso y una
capa recubierta parcialmente de una peliculade polipropi-
leno transparente y lisa, no absorbible, para minimizar las
adherencias.

INDICACIONES

Prétesis parcialmente compuesta para la correccién de pro-
lapsos de alto grado cupula vaginal. Se puede utilizar entéc-
nica quirdrgica laparoscépica o laparotomia.

Para su correcto funcionamiento, el producto debe orien-
tarse correctamente.

La superficie de la pelicula de polipropileno tiene como fina-
lidad minimizar adherencias. Coloque este lado de la préte-
sis en contacto con las superficies con las que desea, mini-
mizar la formacion de adherencias.

El monofilamento de polipropileno, malla macro poroso
debe colocarse frente a la parte en la que se desea el creci-
miento del tejido. La superficie de la malla de la prétesisno
debe ser nunca puesta en contacto con las visceras.

La prétesis HAlbaMesH se puede adaptar al tamafio nece-
sario. Utilice un instrumento afilado para cortar laprotesis.

FABRICANTE

DIPRO MEDICAL DEVICES S.r.l.

Via Cirieé 22 / a 10099 S. Mauro Torinese- Torino —ITALIA
Teléfono / fax: +390118220298 E-mail: info@dipromed.eu

ESPECIFICACION TECNICA

PESO DE LA MALLA MACROPOROSA

48 g/m2 + 5%

MALLA DE PESO ULTRALIVIANO
MACROPOROSA (para el codigo CSP030616)

39g/m2+5%

ESPESOR TOTAL DE LA PROTESIS

0,51 mm

ESPESOR DE LA MALLA MACROPOROSA 0,46 mm

ESPESOR DE LA MALLA ULTRALIVIANA 0,44 mm
MACROPOROROSA (para el codigo CSP030616)

POROSIDAD DE LA MALLA
MACROPOROSA

88% + 5%
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POROSIDAD DE LA MALLA ULTRA 90% + 5%

LIVIANA MACROPOROSA (para el codigo CSP030616)

ESPESOR DE PELICULA PP 0.05 mm

AREA DEL PORO EN MALLA 1.8 mmz2

MACROPOROSA

AREA DEL PORO EN MALLA ULTRA 2.4 mm2

LIVIANA MACROPOROSA (para el codigo CSP030616)

HILO DE LA MALLA Color natural y azul, no absorbible, monofilamento
de polipropileno, @120 micras

METODO DE ESTERILIZACION EO

FECHA DE CADUCIDAD 5 Afios

ENVASE Doble bolsa: Tyvek®

DECLARACIONES Libre de latex, libre de pirégenos, libre de ftalatos

Sin presencia de drogas

Sin presencia de sustancias carcinégenas, mutagenas
o toxicas

No presencia de sustancias de la sangre humana o
derivados.

No presencia de tejido animal.

REF/CODE TAMARNO PCS/CAJA
CSP0517 5X17 cm 1
CSP0317 3X17 cm 1

CSP03050620 3X20 cm 1

Csp030616 3x16 cm 1

ADVERTENCIAS:

El uso del dispositivo esta restringido a personal especializado o personal capacitado en su uso.

El usuario debe prestar especial atencién para que, en el momento de su uso, los productos no ponganen peligro la
salud o la seguridad de los pacientes.

El dispositivo se suministra estéril. Compruebe que la caja y el envase estan intacto antes de su uso.El médico y

su personal deben realizar un control visual del dispositivo en su envase y empaque para garantizar que la barrera
estéril no ha sido dafada.

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado, la esterilidad puede haber sido comprometida.No utilizar el

dispositivo después de la fecha de caducidad.

Producto desechable - el dispositivo esta disefiado para ser utilizado s6lo una vez por un paciente, yaque no se puede
volver a esterilizar o volver a utilizarse.

El uso repetido puede comprometer la estabilidad de las propiedades quimico-fisico-mecanicas ybiolégicas

del dispositivo.

Garantizar la orientacion correcta y el posicionamiento del dispositivo.En caso

de infeccidn, puede ser necesario retirar la protesis.

Las complicaciones relacionadas con el uso de la malla pueden incluir obstruccion intestinal, la adhesion,la expulsion,
la formacién de fistula y recaidas, seroma, hematoma e inflamacién.

El usuario debe evaluar el tamafio correcto de la prétesis con relacion con el defecto, para prevenir larecidiva.

El uso de cualquier malla permanente o parche en campos contaminados puede conducir a la formacionde la fistula y
/ 0 expulsién de la protesis.
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DATOS TECNICOS Sistema protésico InGyne-S -10 Uro-ginecoldgica

REV. 1/14 28/04/2014

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

NOMBRE DEL PRODUCTO Sistema protésico InGyne-S -IO Uro-ginecoldgica
Certificado CE 13853/1

FAMILIA de los productos como InGyne

se inform6 en el anexo del certificado
CE 13853/1

MARCA CE Clase llb, Organismo Notificado: Certificado N°. 0546

DESCRIPCION El sistema protésico InGyne-S uro-ginecolégica de apoyo

uretral se compone de:

*Agujas introductoras de 4 mm @ en acero inoxidable para
el posicionamiento de la cinta,

Caracteristicas de las agujas: TVT (curvado) para la aproxi-
macién retro pubica y EL (helicoidal) para transobturadora
IN-OUT

*Una guia de acero inoxidable no traumatica para facilitar el
paso del introductor (IGSD1245WSIO-EL)

*Cinta de monofilamento de polipropileno no absorbible, ma-
lla macro porosa para el tratamiento de la

incontinencia urinaria de esfuerzo con la técnica IN-OUT. La
cinta tiene buenas propiedades mecénicas y libres de ten-
sion. Tiene un marcador azul en el centro de toda su longitud
para facilitar su localizacion.

Los extremos de la cinta estan diseflados con una honda
para facilitar el anclaje de la aguja introductora. La honda de
la cinta debe insertarse en la ranura especial en el extremo
de la aguja.

Los finales de la cinta deben ser retirados después delposi-
cionamiento.

INDICACIONES L . :
InGyne-S esta indicado para el tratamiento de lain-

continencia urinaria de esfuerzo con técnica IN-OUT

FABRICANTE DIPRO MEDICAL DEVICES S.r.l.

Via Cirie 22 / a 10099 S. Mauro Torinese- Torino —ITALIA
Teléfono / fax: +390118220298 E-mail: info@dipromed.eu

ESPECIFICACION TECNICA

PESO DE LA MALLA MACROPOROSA 63 g/m2 £ 5%
ESPESOR DE LA MALLA 0,35 mm
POROSIDAD DE LA MALLA 80% + 5%
AREA DEL PORO 0,23 mm?2

NMICYU DE LA IVIACEA

Color natural y azul, no absorbible, monofilamento de

polipropileno, @120 micras
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INTRODUCTORES Kit de dos Aguja desechable en acero inoxidable

AISI 316L, diametro 4 mm Y mango de polipropileno
azul.

SISTEMA DE ANCLAJE
Hilados de poliéster multifilamento revestida con
silicio, mas tubo de poli olefina grado médico retractil.

METODO DE ESTERILIZACION EO
FECHA DE CADUCIDAD 5 Afos
ENVASE Doble bolsa: Tyvek® - papel parrilla

DECLARACIONES

Libre de latex, libre de pirégenos, libre de ftalatosSin
presencia de drogas

Sin presencia de sustan-
ciascarcindgenas,mutagenas o to-
xicas.

No presencia de sustancias de la sangre humana o
derivados.

No presencia de tejido animal.

REF/CODE TAMANO PCS/ICAJA
IGSD1245WSIO-TVT 1.2 X45cm 1

CINTA + 2 AGUJAS INTRODUCTORAS
CURVAS

IGSD1245WSIO-EL 1.2 x45cm 1

CINTA + 2 AGUJAS INTRODUCTORAS
HELICOIDALES +1 GUIA ATRAUMATICA
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ADVERTENCIAS:

El uso del dispositivo esta restringido a personal especializado o personal capacitado en su uso;

El usuario debe prestar especial atencion para que, en el momento de su uso, los productos no pongan
en peligro la salud o la seguridad del paciente.

El dispositivo se suministra estéril. Compruebe la caja y aseglrese de que estd intacto antes de su uso;
El médico y o/ su personal debe realizar un control visual del dispositivo de su embalaje para garantizar
la barrera estéril que no haya sido dafiada.

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado, la esterilidad puede haber sido comprometida.

No utilizar el dispositivo después de la fecha de caducidad;

Producto desechable - el dispositivo esta disefiado para ser utilizado sélo una vez por un paciente, ya
que no se puede volver a esterilizar o volver a utilizarse.

El uso repetido puede comprometer la estabilidad de las propiedades quimico-fisico-mecanicas y
biolégicas del dispositivo;

No colocar la superficie de la malla en contacto con las visceras, en particular, con las asas intestinales
En caso de infeccion, puede ser necesario retirar la protesis;

Las complicaciones relacionadas con el uso de la malla pueden incluir obstruccién intestinal, la adhesién,
la expulsion, la formacion de fistula y ceroma, hematoma e inflamacion;

El usuario debe evaluar el tamafio correcto de la protesis en relacion con el defecto, para prevenir lare-
caida.

El uso de cualquier malla permanente en campos contaminados puede conducir a la formacion de lafis-
tula y / o0 expulsién de la prétesis.
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DATOS TECNICOS MALLA QUIRURGICA BASIC-M REV. 0/14 27/03/2014
IDENTIFICACION DEL PRODUCTO
NOMBRE DEL PRODUCTO BASIC M
Certificado CE 11372/1
MARCA CE Clase llb, Organismo Notificado: Certificado N°. 0546
DESCRIPCION

La malla BASIC-M, es una malla 100% monofilamento de
polipropileno de peso mediano (127 g/m2) y baja densi-
dad, porosidad del 65%, no absorbible. Esta disponible en
las medidas:

INDICACIONES
BASIC-M, est4 indicada para el tratamiento de defectos de

la pared abdominal, en intervenciones de cirugia abierta o
laparoscdpica, especialmente en reparacion de hernias y
resolucion de eventraciones.

Para garantizar las indicaciones de uso, el dispositivo
debe orientarse y colocarse correctamente, segln lasins-
trucciones de uso.

La protesis no debe colocarse nunca en contacto con el
intestino ni las visceras, para evitar la formaciéon de adhe-
rencias graves.

FABRICANTE DIPRO MEDICAL DEVICES S.r.l.

Via Cirieé 22 / a 10099 S. Mauro Torinese- Torino —ITALIA
Teléfono / fax: +390118220298 E-mail: info@dipromed.eu

ESPECIFICACION TECNICA

PESO DE LA MALLA MACROPOROSA 127 g/m?

POROSIDAD DE LA MALLA 65%
MACROPOROSA
HILO DE LA MALLA Color natural, no absorbible, monofilamento
de polipropileno, @180 micras
METODO DE ESTERILIZACION EO
FECHA DE CADUCIDAD 5 Afios
ENVASE Doble bolsa: Tyvek®
DECLARACIONES Libre de latex, libre de pirégenos, libre de ftalatos

Sin presencia de drogas

Sin presencia de sustancias carcinégenas, mutagenas
o toxicas

No presencia de sustancias de la sangre humana o
derivados

No presencia de tejido animal.
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REF/CODE TAMANO PCS/CAJA
BM0210 02X10 cm 5
BM0510 05X10 cm 5
BMO0530 05X30 cm 5
BM0611 06X11 cm 5
BM0713 07X13 cm 5
BMO0715 07X15 cm 5
BMO0815 08X15 cm 5
BM1012 10X12 cm 5
BM1015 10X15 cm 5
BM1515 15X15 cm 5
BM1530 15X30 cm 5
BM1520 15X20 cm 5
BM2020 20X20 cm 5
BM2025 20X25 cm 5
BM2030 20X30 cm 5
BM2530 25X30 cm 5
BM2535 25X35 cm 5
BM3030 30X30 cm 5
BM3050 30X50 cm 5
BM5050 50X50 cm 5

ADVERTENCIAS:

El uso del dispositivo esta restringido a personal especializado o personal capacitado en su uso.

El usuario debe prestar especial atencion para que, en el momento de su uso, los productos no ponganen peligro la
salud o la seguridad de los pacientes.

El dispositivo se suministra estéril, compruebe que la caja y el envase estén intactos antes de su uso.

El médico y su personal deben realizar un control visual del dispositivo en su envase y empaque paragarantizar que la
barrera estéril no ha sido dafada.

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado, la esterilidad puede haber sido comprometida.No utilizar el

dispositivo después de la fecha de caducidad.

Producto desechable - el dispositivo esta disefiado para ser utilizado sélo una vez por un paciente, ya queno se puede
volver a esterilizar o volver a utilizarse.

El uso repetido puede comprometer la estabilidad de las propiedades quimico-fisico-mecanicas ybioldgicas del
dispositivo.

Garantizar la orientacion correcta y el posicionamiento del dispositivo.En caso

de infeccién, puede ser necesario retirar la protesis.

Las complicaciones relacionadas con el uso de la malla pueden incluir obstruccion intestinal, la adhesién, la expulsion,
la formacién de fistula y recaidas, seroma, hematoma e inflamacién.

El usuario debe evaluar el tamafo correcto de la prétesis en relacion con el defecto, para prevenir larecidiva.

El uso de cualquier malla permanente o parche en campos contaminados puede conducir a la formaciénde la fistula
y / 0 expulsion de la prétesis.
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DATOS TECNICOS MALLA QUIRURGICA 2P CMC REV. 0/14 27/03/2014

IDENTIFICACION DEL PRO-

DUCTO

NOMBRE DEL PRODUCTO 2P CMC (ClearMesh Composite)

Certificado CE 11372/1

FAMILIA de los productos como 2P

se inform6 en el anexo del certificado

CE 11372/1

MARCA CE Clase llb, Organismo Notificado: Certificado N°. 0546

DESCRIPCION
La malla 2P CMC (ClearMesh Composite), es una malla
compuesta transparente, ligera, ultra suave, no absorbible.
Se obtiene mediante la unién de una capa de malla de mo-
nofilamento de polipropileno macroporoso y de unacapa de
pelicula de polipropileno transparente para minimizar las
adherencias.

INDICACIONES
2P CMC, proétesis compuesta indicada para el tratamiento
de defectos de la pared abdominal y hernias incisionales,
colocacion intraperitoneal. Puede ser utilizada en cirugia la-
paroscdépica o laparotomia.
Para garantizar las indicaciones de uso, el dispositivo debe
orientarse y colocarse correctamente, segun las instruccio-
nes de uso.

FABRICANTE DIPRO MEDICAL DEVICES S.r.l.

Via Cirieé 22 / a 10099 S. Mauro Torinese- Torino —ITALIA
Teléfono / fax: +390118220298 E-mail: info@dipromed.eu

ESPECIFICACION TECNICA

PESO DE LA MALLA MACROPOROSA 48 g/m2

ESPESOR TOTAL DE LA PROTESIS 0,51 mm

ESPESOR DE LA MALLA MACROPOROSA 0,46 mm

ESPESOR DE LA PELICULA PP 0.05 mm

POROSIDAD DE LA MALLA 88%

MACROPOROSA

HILO DE LA MALLA Color natural, no absorbible, monofilamento
de polipropileno, @120 micras

METODO DE ESTERILIZACION EO

FECHA DE CADUCIDAD 5 Afos
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ENVASE Doble bolsa: Tyvek®
DECLARACIONES Libre de latex, libre de pirégenos, libre de ftalatos

Sin presencia de drogas

Sin presencia de sustancias carcindgenas, mutagenas

o0 toxicas

No presencia de sustancias de la sangre humana o derivados
No presencia de tejido animal.

REF/CODE TAMANO PCS/CAJA
2P0913EV 9X13 cm 1
2P1015EV 10X15 cm 1
2P1520EV 15X20 cm 1
2P1525EV 15x25 cm 1
2P1824EV 18X24 cm 1
2P2030EV 20x30 cm 1
2P2634EV 26x34 cm 1

ADVERTENCIAS:

El uso del dispositivo esta restringido a personal especializado o personal capacitado en su uso.

El usuario debe prestar especial atencion para que, en el momento de su uso, los productos no ponganen peligro la
salud o la seguridad de los pacientes.

El dispositivo se suministra estéril, compruebe que la caja y el envase estén intactos antes de su uso.

El médico y su personal deben realizar un control visual del dispositivo en su envase y empaque paragarantizar que la
barrera estéril no ha sido dafiada.

No utilizar si el envase esta abierto o dafiado, la esterilidad puede haber sido comprometida.No utilizar el

dispositivo después de la fecha de caducidad.

Producto desechable - el dispositivo esta disefiado para ser utilizado sélo una vez por un paciente, ya queno se puede
volver a esterilizar o volver a utilizarse.

El uso repetido puede comprometer la estabilidad de las propiedades quimico-fisico-mecanicas ybioldgicas del
dispositivo.

Garantizar la orientacion correcta y el posicionamiento del dispositivo.En caso

de infeccidn, puede ser necesario retirar la protesis.

Las complicaciones relacionadas con el uso de la malla pueden incluir obstruccion intestinal, la adhesion, la expulsion,
la formacién de fistula y recaidas, seroma, hematoma e inflamacion.

El usuario debe evaluar el tamafio correcto de la prétesis en relacion con el defecto, para prevenir larecidiva.

El uso de cualquier malla permanente o parche en campos contaminados puede conducir a la formacidnde la fistula
y / 0 expulsion de la protesis.
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E ) Fecha Emision
L) QUIRURGICOS LA, FICHA TECNICA 2019/06
LIDER EN ESPECIALIDADES MEDICAS Pét‘]ina 1 de 2
MASCARA FACIAL PARA ANESTESIA
; . Xiamen Compower Medical p
Fabricante:
Tech Co. Ltd. -
Marca: Golden Care n '
- - U/ S
Vida Util: 3 afios ~ u
Procedencia: China &
Registro Sanitario 2017DM-0016564 ol D
INVIMA: ae
Vigencia: 13/07/2027
Clasificacion del HA
Riesgo:
Mascara para anestesia, fabricada en cloruro de polivinilo transparente (PVC), con cojin
o de aire y valvula para insuflar, soporte (arafia), para fijacion fabricado en polietileno de
Descripcion alta densidad (HDPE) identificador de color por tamafio, reforzamiento entre mascara y
General del cojin, conector universal a circuitos y/o resucitadores de 22 mm de diametro. Un solo
producto USO.
Tamafo: 0,1,2,3,4y5
Advertencias y « Uso médico exclusivamente.
precauciones de « Uso para un solo paciente.
uso < Conservar en un lugar fresco y seco.
Contraindicaciones |« No utilizar si el envase presenta averias

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
PVC, « Resistencia mecanica.
Mascara Gancho conector identificador | FIexib.Ie..
de tamafio por colores en Poli- | * Material inerte.
etileno « Libre de latex

ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

Envase Rétulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, cédigo de barras.

Empaque Caja x 100 un

« Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

« Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento delpro-
ducto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Condiciones Al-
macenamiento

Elaborado por: Aprobado por:

Kesia Pinzén
Aura Cecilia Forero Director Técnico
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LIDER EN ESPECLALIDADES HEDICAS

Fecha Emision
FICHA TECNICA 2019/06
Paaina 2 de 2

ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

Producto listo para su uso.
Envase sellado.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atdxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminaciéon con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con
los protocolos sobre disposicidon de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente
rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-

cion final
) mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su tratamiento final.
Etiquetado El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

e Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:

Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzon
Director Téchico
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; . Xiamen Compower Medical p
Fabricante:
Tech Co. Ltd. -
Marca: Golden Care n '
- - U/ S
Vida Util: 3 afios ~ u
Procedencia: China &
Registro Sanitario 2017DM-0016564 ol D
INVIMA: ae
Vigencia: 13/07/2027
Clasificacion del HA
Riesgo:
Mascara para anestesia, fabricada en cloruro de polivinilo transparente (PVC), con cojin
o de aire y valvula para insuflar, soporte (arafia), para fijacion fabricado en polietileno de
Descripcion alta densidad (HDPE) identificador de color por tamafio, reforzamiento entre mascara y
General del cojin, conector universal a circuitos y/o resucitadores de 22 mm de diametro. Un solo
producto USO.
Tamafo: 0,1,2,3,4y5
Advertencias y « Uso médico exclusivamente.
precauciones de « Uso para un solo paciente.
uso < Conservar en un lugar fresco y seco.
Contraindicaciones |« No utilizar si el envase presenta averias

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
PVC, « Resistencia mecanica.
Mascara Gancho conector identificador | FIexib.Ie..
de tamafio por colores en Poli- | * Material inerte.
etileno « Libre de latex

ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

Envase Rétulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, cédigo de barras.

Empaque Caja x 100 un

« Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

« Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento delpro-
ducto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Condiciones Al-
macenamiento

Elaborado por: Aprobado por:

Kesia Pinzén
Aura Cecilia Forero Director Técnico
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

Producto listo para su uso.
Envase sellado.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atdxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminaciéon con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con
los protocolos sobre disposicidon de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-
cion final)

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Bioldgico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente
rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su tratamiento final.

Etiquetado

El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a
dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

e Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:

Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzon
Director Téchico
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Clasificacion del HA
Riesgo:
Mascara para anestesia, fabricada en cloruro de polivinilo transparente (PVC), con cojin
o de aire y valvula para insuflar, soporte (arafia), para fijacion fabricado en polietileno de
Descripcion alta densidad (HDPE) identificador de color por tamafio, reforzamiento entre mascara y
General del cojin, conector universal a circuitos y/o resucitadores de 22 mm de diametro. Un solo
producto USO.
Tamafo: 0,1,2,3,4y5
Advertencias y « Uso médico exclusivamente.
precauciones de « Uso para un solo paciente.
uso < Conservar en un lugar fresco y seco.
Contraindicaciones |« No utilizar si el envase presenta averias

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
PVC, « Resistencia mecanica.
Mascara Gancho conector identificador | FIexib.Ie..
de tamafio por colores en Poli- | * Material inerte.
etileno « Libre de latex

ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

Envase Rétulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, cédigo de barras.

Empaque Caja x 100 un

« Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

« Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento delpro-
ducto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Condiciones Al-
macenamiento

Elaborado por: Aprobado por:

Kesia Pinzén
Aura Cecilia Forero Director Técnico
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

Producto listo para su uso.
Envase sellado.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atdxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminaciéon con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con
los protocolos sobre disposicidon de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-
cion final)

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente
rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su tratamiento final.

Etiquetado

El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a
dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

e Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:

Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzon
Director Téchico
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MASCARA FACIAL PARA ANESTESIA
; . Xiamen Compower Medical p
Fabricante:
Tech Co. Ltd. -
Marca: Golden Care n '
- - U/ X
Vida Util: 3 afios ~ u
Procedencia: China &
Registro Sanitario 2017DM-0016564 ol D
INVIMA: ae
Vigencia: 13/07/2027
Clasificacion del HA
Riesgo:
Mascara para anestesia, fabricada en cloruro de polivinilo transparente (PVC), con cojin
o de aire y valvula para insuflar, soporte (arafia), para fijacion fabricado en polietileno de
Descripcion alta densidad (HDPE) identificador de color por tamafio, reforzamiento entre mascara y
General del cojin, conector universal a circuitos y/o resucitadores de 22 mm de diametro. Un solo
producto USO.
Tamafo: 0,1,2,3,4y5
Advertencias y « Uso médico exclusivamente.
precauciones de « Uso para un solo paciente.
uso < Conservar en un lugar fresco y seco.
Contraindicaciones | « No utilizar si el envase presenta averias

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
PVC, « Resistencia mecanica.
Mascara Gancho conector identificador | FIexib.Ie..
de tamafio por colores en Poli- | * Material inerte.
etileno « Libre de latex

ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

Envase Rétulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, cédigo de barras.

Empaque Caja x 100 un

« Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

« Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento delpro-
ducto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Condiciones Al-
macenamiento

Elaborado por: Aprobado por:

Kesia Pinzén
Aura Cecilia Forero Director Técnico
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

Producto listo para su uso.
Envase sellado.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atdxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminaciéon con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con
los protocolos sobre disposicidon de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-
cion final)

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente
rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su tratamiento final.

Etiquetado

El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a
dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

e Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:

Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzon
Director Téchico
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L) QUIRURGICOS LA, FICHA TECNICA 2019/06
LIDER EN ESPECIALIDADES MEDICAS Pét‘]ina 1 de 2
MASCARA FACIAL PARA ANESTESIA
; . Xiamen Compower Medical p
Fabricante:
Tech Co. Ltd. -
Marca: Golden Care n '
- - U/ S
Vida Util: 3 afios ~ u
Procedencia: China &
Registro Sanitario 2017DM-0016564 ol D
INVIMA: ae
Vigencia: 13/07/2027
Clasificacion del HA
Riesgo:
Mascara para anestesia, fabricada en cloruro de polivinilo transparente (PVC), con cojin
o de aire y valvula para insuflar, soporte (arafia), para fijacion fabricado en polietileno de
Descripcion alta densidad (HDPE) identificador de color por tamafio, reforzamiento entre mascara y
General del cojin, conector universal a circuitos y/o resucitadores de 22 mm de diametro. Un solo
producto USO.
Tamafo: 0,1,2,3,4y5
Advertencias y « Uso médico exclusivamente.
precauciones de « Uso para un solo paciente.
uso < Conservar en un lugar fresco y seco.
Contraindicaciones |« No utilizar si el envase presenta averias

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
PVC, « Resistencia mecanica.
Mascara Gancho conector identificador | FIexib.Ie..
de tamafio por colores en Poli- | * Material inerte.
etileno « Libre de latex

ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

Envase Rétulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, cédigo de barras.

Empaque Caja x 100 un

« Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

« Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento delpro-
ducto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Condiciones Al-
macenamiento

Elaborado por: Aprobado por:

Kesia Pinzén
Aura Cecilia Forero Director Técnico
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

Producto listo para su uso.
Envase sellado.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atdxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminaciéon con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con
los protocolos sobre disposicidon de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-
cion final)

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente
rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su tratamiento final.

Etiquetado

El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a
dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

e Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:

Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzon
Director Téchico
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MASCARA FACIAL PARA ANESTESIA
; . Xiamen Compower Medical p
Fabricante:
Tech Co. Ltd. -
Marca: Golden Care n '
- - U/ S
Vida Util: 3 afios ~ u
Procedencia: China &
Registro Sanitario 2017DM-0016564 ol D
INVIMA: ae
Vigencia: 13/07/2027
Clasificacion del HA
Riesgo:
Mascara para anestesia, fabricada en cloruro de polivinilo transparente (PVC), con cojin
o de aire y valvula para insuflar, soporte (arafia), para fijacion fabricado en polietileno de
Descripcion alta densidad (HDPE) identificador de color por tamafio, reforzamiento entre mascara y
General del cojin, conector universal a circuitos y/o resucitadores de 22 mm de diametro. Un solo
producto USO.
Tamafo: 0,1,2,3,4y5
Advertencias y « Uso médico exclusivamente.
precauciones de « Uso para un solo paciente.
uso < Conservar en un lugar fresco y seco.
Contraindicaciones |« No utilizar si el envase presenta averias

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
PVC, « Resistencia mecanica.
Mascara Gancho conector identificador | FIexib.Ie..
de tamafio por colores en Poli- | * Material inerte.
etileno « Libre de latex

ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

Envase Rétulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, cédigo de barras.

Empaque Caja x 100 un

« Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

« Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento delpro-
ducto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Condiciones Al-
macenamiento

Elaborado por: Aprobado por:

Kesia Pinzén
Aura Cecilia Forero Director Técnico
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS
e Producto listo para su uso.
Seguridad « Envase sellado.
- El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.
- Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
Funcionalidad e El envase del producto permite visualizar el contenido.

El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atoxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacién con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con

los protocolos sobre disposicién de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Bioldgico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente

cién final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su tratamiento final.
Etiquetado « El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

» Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

e Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

MASCARA LARINGEA DESECHABLE

Fabricante: Well Lead Medical Co. Ltd

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialistade Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzon
Director Téchico
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Marca:
Vida Util:

Procedencia:

Registro Sanitario
INVIMA:

2016DM-0000294-R1

Vigencia:

18/07/2026

Clasificacion de
Riesgo:

A

Golden Care
5 afos
China

Descripcién General
del producto

Mascara para intubacion Laringe. Desechable. Fabricada en silicona 100%, sin ba-
rras de epiglotis para facilitar la insercion del broncoscopio y/o catéteres de succion.
Presentacion:

N° 1.0 para paciente con peso < 5 kg. N°

1.5 para paciente con peso 5-10 kg.

N° 2.0 para paciente con peso 10 — 20 Kg.

N° 2.5 para paciente con peso 20-30 Kg.

N° 3.0 para paciente con peso 30-50 Kg.

N° 4.0 para paciente con peso 50-70 Kg.

N° 5.0 para paciente con peso > 70 Kg.

Advertencias y pre-
cauciones de uso

e Uso médico exclusivamente.
e Producto para un solo uso.
« Conservar en un lugar fresco y seco.

Contraindicaciones

< No utilizar si el envase presenta averias
* No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
i N » Resistencia mecanica.
Tubo y Balén Silicona 100% «  Flexible.
Conector Policarbonato. . Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO
Pouch, PVC grado médico por Unidad.
Envase Rétulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, cédigo de barras.
Empaque Caja x 1 unidades

Condiciones Al-
macenamiento

« Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

- Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

- Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacién directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzén

Especialistade Producto Directar Técnico




L\ QUIRURGICOStron

LIDER EN ESPECLALIDADES HEDICAS

Fecha Emision
FICHA TECNICA 2019/06
Paaina 1 de 2

ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atdxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminaciéon con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con
los protocolos sobre disposicidon de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente

cion final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su tratamiento final.
Etiquetado El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

« Certificado 1SO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialistade Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzon
Director Téchico
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MASCARA LARINGEA DESECHABLE

Fabricante: Well Lead Medical Co. Ltd

Marca: Golden Care

Vida Util: 5 afios :’
Procedencia: China

Registro Sanitario
INVIMA:

2016DM-0000294-R1

Vigencia:

4 4
D

18/07/2026

Clasificacion de
Riesgo:

A

Descripcién General
del producto

Mascara para intubacion Laringe. Desechable. Fabricada en silicona 100%, sin ba-
rras de epiglotis para facilitar la insercién del broncoscopio y/o catéteres de succion.
Presentacion:

N° 1.0 para paciente con peso < 5 kg. N°

1.5 para paciente con peso 5-10 kg.

N° 2.0 para paciente con peso 10 — 20 Kg.

N° 2.5 para paciente con peso 20-30 Kg.

N° 3.0 para paciente con peso 30-50 Kg.

N° 4.0 para paciente con peso 50-70 Kg.

N° 5.0 para paciente con peso > 70 Kg.

Advertencias y pre-
cauciones de uso

« Uso médico exclusivamente.
< Producto para un solo uso.
< Conservar en un lugar fresco y seco.

Contraindicaciones

< No utilizar si el envase presenta averias
< No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
. . » Resistencia mecanica.
Tubo y Bal6n Silicona 100% . Flexible.
Conector Policarbonato. . Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO
Pouch, PVC grado médico por Unidad.
Envase Rétulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, cédigo de barras.
Empaque Caja x 1 unidades

Condiciones Al-
macenamiento

« Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

- Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

- Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacioén directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialistade Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzon
Director Téchico
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Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atdxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminaciéon con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con
los protocolos sobre disposicidon de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente

cion final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su tratamiento final.
Etiquetado El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

« Certificado 1SO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialistade Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzon
Director Téchico
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FICHA TECNICA 2019/06

LIDER EN ESPECLALIDADES HEDICAS

Paaina 1 de 2

MASCARA LARINGEA DESECHABLE

Fabricante: Well Lead Medical Co. Ltd

Marca: Golden Care

Vida Util: 5 afios :’
Procedencia: China

Registro Sanitario
INVIMA:

2016DM-0000294-R1

Vigencia:

4 4
D

18/07/2026

Clasificacion de
Riesgo:

A

Descripcién General
del producto

Mascara para intubacién Laringe. Desechable. Fabricada en silicona 100%, sin ba-
rras de epiglotis para facilitar la insercién del broncoscopio y/o catéteres de succion.
Presentacion:

N° 1.0 para paciente con peso <5 kg. N°

1.5 para paciente con peso 5-10 kg.

N° 2.0 para paciente con peso 10 — 20 Kg.

N° 2.5 para paciente con peso 20-30 Kg.

N° 3.0 para paciente con peso 30-50 Kg.

N° 4.0 para paciente con peso 50-70 Kg.

N° 5.0 para paciente con peso > 70 Kg.

Advertencias y pre-
cauciones de uso

« Uso médico exclusivamente.
< Producto para un solo uso.
< Conservar en un lugar fresco y seco.

Contraindicaciones

< No utilizar si el envase presenta averias
< No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
. . » Resistencia mecanica.
Tubo y Bal6n Silicona 100% . Flexible.
Conector Policarbonato. . Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO
Pouch, PVC grado médico por Unidad.
Envase Rétulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, cédigo de barras.
Empaque Caja x 1 unidades

Condiciones Al-
macenamiento

« Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

- Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

- Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacioén directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialistade Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzon
Director Téchico
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atdxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminaciéon con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con
los protocolos sobre disposicidon de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente

cion final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su tratamiento final.
Etiquetado El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

« Certificado 1SO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialistade Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzon
Director Téchico
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MASCARA LARINGEA DESECHABLE

Fabricante: Well Lead Medical Co. Ltd

Marca: Golden Care

Vida Util: 5 afios :’
Procedencia: China

Registro Sanitario
INVIMA:

2016DM-0000294-R1

Vigencia:

4 4
D

18/07/2026

Clasificacion de
Riesgo:

A

Descripcién General
del producto

Mascara para intubacién Laringe. Desechable. Fabricada en silicona 100%, sin ba-
rras de epiglotis para facilitar la insercién del broncoscopio y/o catéteres de succion.
Presentacion:

N° 1.0 para paciente con peso < 5 kg. N°

1.5 para paciente con peso 5-10 kg.

N° 2.0 para paciente con peso 10 — 20 Kg.

N° 2.5 para paciente con peso 20-30 Kg.

N° 3.0 para paciente con peso 30-50 Kg.

N° 4.0 para paciente con peso 50-70 Kg.

N° 5.0 para paciente con peso > 70 Kg.

Advertencias y pre-
cauciones de uso

« Uso médico exclusivamente.
< Producto para un solo uso.
< Conservar en un lugar fresco y seco.

Contraindicaciones

< No utilizar si el envase presenta averias
< No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
. . » Resistencia mecanica.
Tubo y Bal6n Silicona 100% . Flexible.
Conector Policarbonato. . Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO
Pouch, PVC grado médico por Unidad.
Envase Rétulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, cédigo de barras.
Empaque Caja x 1 unidades

Condiciones Al-
macenamiento

« Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

- Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

- Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacioén directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialistade Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzon
Director Téchico
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atdxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminaciéon con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con
los protocolos sobre disposicidon de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Bioldgico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente

cion final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su tratamiento final.
Etiquetado El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

« Certificado 1SO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialistade Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzon
Director Téchico
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MASCARA LARINGEA DESECHABLE

Fabricante: Well Lead Medical Co. Ltd

Marca: Golden Care

Vida Util: 5 afios :’
Procedencia: China

Registro Sanitario
INVIMA:

2016DM-0000294-R1

Vigencia:

4 4
D

18/07/2026

Clasificacion de
Riesgo:

A

Descripcién General
del producto

Mascara para intubacién Laringe. Desechable. Fabricada en silicona 100%, sin ba-
rras de epiglotis para facilitar la insercién del broncoscopio y/o catéteres de succion.
Presentacion:

N° 1.0 para paciente con peso < 5 kg. N°

1.5 para paciente con peso 5-10 kg.

N° 2.0 para paciente con peso 10 — 20 Kg.

N° 2.5 para paciente con peso 20-30 Kg.

N° 3.0 para paciente con peso 30-50 Kg.

N° 4.0 para paciente con peso 50-70 Kg.

N° 5.0 para paciente con peso > 70 Kg.

Advertencias y pre-
cauciones de uso

« Uso médico exclusivamente.
< Producto para un solo uso.
< Conservar en un lugar fresco y seco.

Contraindicaciones

< No utilizar si el envase presenta averias
< No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
. . » Resistencia mecanica.
Tubo y Bal6n Silicona 100% . Flexible.
Conector Policarbonato. . Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO
Pouch, PVC grado médico por Unidad.
Envase Rétulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, cédigo de barras.
Empaque Caja x 1 unidades

Condiciones Al-
macenamiento

« Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

- Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

- Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacioén directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialistade Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzon
Director Téchico
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atdxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminaciéon con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con
los protocolos sobre disposicidon de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente

cion final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su tratamiento final.
Etiquetado El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

« Certificado 1SO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialistade Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzon
Director Téchico
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MASCARA LARINGEA DESECHABLE

Fabricante: Well Lead Medical Co. Ltd

Marca: Golden Care

Vida Util: 5 afios :’
Procedencia: China

Registro Sanitario
INVIMA:

2016DM-0000294-R1

Vigencia:

4 4
D

18/07/2026

Clasificacion de
Riesgo:

A

Descripcién General
del producto

Mascara para intubacion Laringe. Desechable. Fabricada en silicona 100%, sin ba-
rras de epiglotis para facilitar la insercién del broncoscopio y/o catéteres de succion.
Presentacion:

N° 1.0 para paciente con peso < 5 kg. N°

1.5 para paciente con peso 5-10 kg.

N° 2.0 para paciente con peso 10 — 20 Kg.

N° 2.5 para paciente con peso 20-30 Kg.

N° 3.0 para paciente con peso 30-50 Kg.

N° 4.0 para paciente con peso 50-70 Kg.

N° 5.0 para paciente con peso > 70 Kg.

Advertencias y pre-
cauciones de uso

« Uso médico exclusivamente.
< Producto para un solo uso.
< Conservar en un lugar fresco y seco.

Contraindicaciones

< No utilizar si el envase presenta averias
< No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
. . » Resistencia mecanica.
Tubo y Bal6n Silicona 100% . Flexible.
Conector Policarbonato. . Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO
Pouch, PVC grado médico por Unidad.
Envase Rétulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, cédigo de barras.
Empaque Caja x 1 unidades

Condiciones Al-
macenamiento

« Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

- Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

- Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacioén directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialistade Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzon
Director Téchico
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atdxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminaciéon con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con
los protocolos sobre disposicidon de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente

cion final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su tratamiento final.
Etiquetado El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

« Certificado 1SO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialistade Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzon
Director Téchico
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MASCARA LARINGEA DESECHABLE

Fabricante: Well Lead Medical Co. Ltd

Marca: Golden Care

Vida Util: 5 afios :’
Procedencia: China

Registro Sanitario
INVIMA:

2016DM-0000294-R1

Vigencia:

4 4
D

18/07/2026

Clasificacion de
Riesgo:

A

Descripcién General
del producto

Mascara para intubacién Laringe. Desechable. Fabricada en silicona 100%, sin ba-
rras de epiglotis para facilitar la insercién del broncoscopio y/o catéteres de succion.
Presentacion:

N° 1.0 para paciente con peso <5 kg. N°

1.5 para paciente con peso 5-10 kg.

N° 2.0 para paciente con peso 10 — 20 Kg.

N° 2.5 para paciente con peso 20-30 Kg.

N° 3.0 para paciente con peso 30-50 Kg.

N° 4.0 para paciente con peso 50-70 Kg.

N° 5.0 para paciente con peso > 70 Kg.

Advertencias y pre-
cauciones de uso

« Uso médico exclusivamente.
< Producto para un solo uso.
< Conservar en un lugar fresco y seco.

Contraindicaciones

< No utilizar si el envase presenta averias
< No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
. . » Resistencia mecanica.
Tubo y Bal6n Silicona 100% . Flexible.
Conector Policarbonato. . Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO
Pouch, PVC grado médico por Unidad.
Envase Rétulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, cédigo de barras.
Empaque Caja x 1 unidades

Condiciones Al-
macenamiento

« Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

- Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

- Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacioén directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialistade Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzon
Director Téchico
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atdxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminaciéon con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con
los protocolos sobre disposicidon de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente

cion final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su tratamiento final.
Etiquetado El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

« Certificado 1SO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialistade Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzon
Director Téchico
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Paginalde 2

PLACA ELECTRO BISTURI REM SIN CABLE

Baisheng Medical

Fabricante: Equipment Co. Ltd.
Marca: Golden Care

Vida Util: 3 afios
Procedencia: China

Registro Sanitario
INVIMA:

2019DM-0020710

Vigencia:

30/10/2029

Clasificacion del
Riesgo

Descripcién Gene-

Placa para electrobisturi o electrodo neutro desechable, pre gelificadas,autoadhe-
sivas al 100% de la superficie, flexibles. Doble contacto “REM”, sin cable Compati-
ble con unidades electro quirdrgicas Valleylab, Martin y Conmed. Tamafios:Presen-
tacion:

ral del
producto Adulto (20 cm X 10 cm), Peso > 13 Kg. Pedia-
trica (12 cm X 9 cm), Peso 3 Kg a 15 KgNeo-
natal (9.5cm X 7.5 cm), Peso < 3 Kg
Uso y/o Accesorio para electrobisturi mono polar.
Indicacién Utilizar siempre juntamente con electrodo activo (Lapiz)

Procedimientos quirdrgicos.

e Uso médico exclusivamente
Advertencias y e Conservar en un lugar limpio,
precauciones de e Verificar conexion correcta al equipo y al paciente,
uso e Uso para un solo paciente.
e Leer las instrucciones de la etiqueta.
e No utilizar si el cable esta fracturado o dafiado
Contraindicaciones | ® No utilizar si el envase presenta averias
e No Utilizar si ha caducado la fecha de vencimiento

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
e Resistencia mecanica.
Placa Foam e Flexible.
Gel Adhesivo y Conductivo e Material inerte.
e Libre de latex
ACONDICIONAMIENTO
Bolsa en Aluminizada por Unidad.
Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha de
vencimiento, fecha del fabricante, cédigo de barras
Empaque Cajax 25un

Condiciones
Almacenamiento

Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.
Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directar Técnico
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

Producto listo para su uso.
Envase sellado.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atéxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o qui-
mico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.

Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidos sanguineos
0 corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con los protocolos
sobre disposicién de residuos hospitalarios.

Ambiente
(disposicidn final)

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente
rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para
posteriormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su trata-
miento final.

Etiquetado

El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a
dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:
e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA), No. 0355 expedido por el

INVIMA.

o Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directar Técnico
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PLACA PARA ELECTRO BISTURI REM CON CABLE

Baisheng Medical Equipment Co.

Fabricante: Ltd.

Marca: Golden Care
Vida Util: 3 afios
Procedencia: China

Registro Sanitario
INVIMA:

2019DM-0020710

Vigencia:

30/10/2029

Clasificacion del

Riesgo

Descripcién General
del producto

Placa para electrobisturi o electrodo neutro desechable, pre gelificadas,
autoadhesivas al 100% de la superficie, flexibles. Doble contacto "REM" con cable.
Compatible con unidades electro quirtrgicas Valleylab, Martin y Conmed.
Presentacion:

Adulto (20 cm X 10 cm), Peso > 13 Kg.

Pediatrica (12 cm X 9 cm), Peso 3 Kg a 15 Kg

Neonatal (9.5cm X 7.5 cm), Peso < 3 Kg

Uso y/o Indicacién

Accesorio para electrobisturi mono polar.

Utilizar siempre juntamente con electrodo activo (Lapiz)
Procedimientos quirdrgicos.

Advertencias y
precauciones de
uso

Uso médico exclusivamente.
Uso para un solo paciente.
Conservar en un lugar fresco y seco.

Contraindicaciones

No utilizar si el envase presenta averias

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
Espuma de polietileno (foam) | ¢ Resistencia mecéanica.
Placa y aluminio e Flexible.
Adhesivo y conductivo Hidro gel conductivo, gel e Material inerte.
adhesivo e Libre de latex

ACONDICIONAMIENTO

Bolsa en Polietileno por Unidad.

Envase Rétulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha de
vencimiento, fecha del fabricante, codigo de barras.
Empaque Cajax 25un

Condiciones
Almacenamiento

e Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.
Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directar Técnico
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

Producto listo para su uso.
Envase sellado.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atéxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o qui-
mico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.

Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidos sanguineos
0 corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con los protocolos
sobre disposicién de residuos hospitalarios.

Ambiente
(disposicidn final)

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente
rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para
posteriormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su trata-
miento final.

Etiquetado

El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a
dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:
e Certificado de Capacidad de AlImacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) N° 0355, expedido el 25 de mayo

de 2017 por el INVIMA

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) N° 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.
e Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directar Técnico
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PLACA PARA ELECTRO BISTURI REM CON CABLE

Baisheng Medical Equipment Co.

Fabricante: Ltd.

Marca: Golden Care
Vida Util: 3 afios
Procedencia: China

Registro Sanitario
INVIMA:

2019DM-0020710

Vigencia:

30/10/2029

Clasificacion del

Riesgo

Descripcién General
del producto

Placa para electrobisturi o electrodo neutro desechable, pre gelificadas,
autoadhesivas al 100% de la superficie, flexibles. Doble contacto "REM" con cable.
Compatible con unidades electro quirtrgicas Valleylab, Martin y Conmed.
Presentacion:

Adulto (20 cm X 10 cm), Peso > 13 Kg.

Pediatrica (12 cm X 9 cm), Peso 3 Kg a 15 Kg

Neonatal (9.5cm X 7.5 cm), Peso < 3 Kg

Uso y/o Indicacién

Accesorio para electrobisturi mono polar.

Utilizar siempre juntamente con electrodo activo (Lapiz)
Procedimientos quirdrgicos.

Advertencias y
precauciones de
uso

Uso médico exclusivamente.
Uso para un solo paciente.
Conservar en un lugar fresco y seco.

Contraindicaciones

No utilizar si el envase presenta averias

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
Espuma de polietileno (foam) | ¢ Resistencia mecéanica.
Placa y aluminio e Flexible.
Adhesivo y conductivo Hidro gel conductivo, gel e Material inerte.
adhesivo e Libre de latex

ACONDICIONAMIENTO

Bolsa en Polietileno por Unidad.

Envase Rétulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha de
vencimiento, fecha del fabricante, codigo de barras.
Empaque Cajax 25un

Condiciones
Almacenamiento

e Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.
Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directar Técnico
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

Producto listo para su uso.
Envase sellado.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atéxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o qui-
mico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.

Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidos sanguineos
0 corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con los protocolos
sobre disposicién de residuos hospitalarios.

Ambiente
(disposicidn final)

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Bioldgico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente
rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para
posteriormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su trata-
miento final.

Etiquetado

El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a
dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:
e Certificado de Capacidad de AlImacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) N° 0355, expedido el 25 de mayo

de 2017 por el INVIMA

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) N° 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.
e Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directar Técnico
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PLACA PARA ELECTRO BISTURI REM CON CABLE

Baisheng Medical Equipment Co.

Fabricante: Ltd.

Marca: Golden Care
Vida Util: 3 afios
Procedencia: China

Registro Sanitario
INVIMA:

2019DM-0020710

Vigencia:

30/10/2029

Clasificacion del

Riesgo

Descripcién General
del producto

Placa para electrobisturi o electrodo neutro desechable, pre gelificadas,
autoadhesivas al 100% de la superficie, flexibles. Doble contacto "REM" con cable.
Compatible con unidades electro quirtrgicas Valleylab, Martin y Conmed.
Presentacion:

Adulto (20 cm X 10 cm), Peso > 13 Kg.

Pediatrica (12 cm X 9 cm), Peso 3 Kg a 15 Kg

Neonatal (9.5cm X 7.5 cm), Peso < 3 Kg

Uso y/o Indicacién

Accesorio para electrobisturi mono polar.

Utilizar siempre juntamente con electrodo activo (Lapiz)
Procedimientos quirdrgicos.

Advertencias y
precauciones de
uso

Uso médico exclusivamente.
Uso para un solo paciente.
Conservar en un lugar fresco y seco.

Contraindicaciones

No utilizar si el envase presenta averias

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
Espuma de polietileno (foam) | ¢ Resistencia mecéanica.
Placa y aluminio e Flexible.
Adhesivo y conductivo Hidro gel conductivo, gel e Material inerte.
adhesivo e Libre de latex

ACONDICIONAMIENTO

Bolsa en Polietileno por Unidad.

Envase Rétulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha de
vencimiento, fecha del fabricante, codigo de barras.
Empaque Cajax 25un

Condiciones
Almacenamiento

e Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.
Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directar Técnico
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

Producto listo para su uso.
Envase sellado.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atéxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o qui-
mico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.

Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidos sanguineos
0 corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con los protocolos
sobre disposicién de residuos hospitalarios.

Ambiente
(disposicidn final)

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente
rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para
posteriormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su trata-
miento final.

Etiquetado

El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a
dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:
e Certificado de Capacidad de AlImacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) N° 0355, expedido el 25 de mayo

de 2017 por el INVIMA

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) N° 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.
e Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directar Técnico
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RESUCITADOR MANUAL EN PVC

Xiamen Compower

Fabricante: Medical Tech Co. Ltd.
Marca: Golden Care

Vida Util: 3 afos

Procedencia: China

Registro Sanitario
INVIMA:

2013DM-0010036

Vigencia:

03/07/2023

Uso y/o Indicacion

Dispositivo Medico que se utiliza para dar ventilacion pulmonar asistida manualmente,

No Reutilizable/Desechable.

Tamario: Neonatal, Pediatrico, Adulto.

Descripcién Técnica

Neonatal

Pediatrico

Adulto

Peso Corporal

< 10 Kg.

10 kg-40 kg.

> 40 kg.

# 1, con cojin de aire y

# 5, con cojin de aire yval-

Mascara PVC , # 2, con cojin de aire y valvula

valvula vula
Capacidad del Bal6n 280 ml 600 ml 1.650 ml
Dimensiones (Longitud X | 135x75 mm 146X100 mm 212X131mm
Didmetro)
Peso del Resucitador 350 g. 410g. 600 g.
Presion Limite de la | 40 cmH20 40 cmH20 60 cmH20

Valvula

?EsEige”Cia Valvula | 020 cm de H20 0~20 Cm de H20 0~20 Cm de H20

Linea Extension O> 2m. 2m. 2m.

Resistencia Inspirato- >5 cmH20 (50 I/min)

ria/Espiratoria

Volumen Bolsa | 600 /1000 ml (Polietileno) | 1.000/1.600 ml (Polietileng) | 600~/ 2.000  ml
Reservorio (Deposito) (Polietileno)

Linea Extension de O»

2mPVC

Conector al Paciente

ISO5356-1, @22/15 mm

Advertencias y pre-
cauciones de uso

« Uso médico exclusivamente.
- Conservar en un lugar fresco y seco.

Contraindicaciones

» No utilizar si su pieza presenta averias
» No utilizar estad contaminado
- Disefiado para un solo uso

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
Mascara
Valvula PEEP EVIC b bC * Resistencia mecanica.
Balén P roonato *  Flexible.
Bolsg’Reservquo Cloruro de Polivinilo (PVC) e Material inerte.
Extension de Oxigeno Cloruro de Polivinilo (PVC).

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Director Técnico
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

- Elenvase no es estéril, pero se garantiza su total preservacion

Seguridad - El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

« Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
Funcionalidad e El envase del producto permite visualizar el contenido.
- Elenvase y empaque son de facil apertura.

- Los dispositivos médicos son atéxicos y no generan riesgo biolégico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.

- Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacién con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con
los protocolos sobre disposicidon de residuos hospitalarios.

Biocompatibilidad de
materiales

- Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe de-

positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
Ambiente (disposi- internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente
cion final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para
posteriormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su trata-
miento final.

< El etiguetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

Etiquetado dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

ACONDICIONAMIENTO

Bolsa de Polietileno.
Envase Rétulo que contiene identificacién y caracteristicas del producto, lote, fecha devencimiento,
fecha del fabricante, cédigo de barras.

Empaque Caja x 24 Unidades

« Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

« Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

« Sedebe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del producto
con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Condiciones Al-
macenamiento

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de mayo
de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.
Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por: Aprobado por:
Aura Cecilia Forero Kesia Pinzén
Especialista de Producto Directar Técnico




RESUCITADOR MANUAL EN PVC

Xiamen Compower

Fabricante: Medical Tech Co. Ltd.
Marca: Golden Care

Vida Util: 3 afos

Procedencia: China

Registro Sanitario
INVIMA:

2013DM-0010036

Vigencia:

03/07/2023

Uso y/o Indicacion

Dispositivo Medico que se utiliza para dar ventilacion pulmonar asistida manualmente,

No Reutilizable/Desechable.

Tamario: Neonatal, Pediatrico, Adulto.

Descripcién Técnica

Neonatal

Pediatrico

Adulto

Peso Corporal

<10 Kg.

10 kg-40 kg.

> 40 kg.

# 1, con cojin de aire y

# 5, con cojin de aire yval-

Mascara PVC , # 2, con cojin de aire y valvula

valvula vula
Capacidad del Bal6n 280 ml 600 ml 1.650 ml
Dimensiones (Longitud X | 335x75 mm 146X100 mm 212X131mm
Didmetro)
Peso del Resucitador 350 g. 410g. 600 g.
Presion  Limite de 1a | 49 cmp20 40 cmH20 60 cmH20
Valvula
?EsEige”Cia Valvula | 5_20 cm de H20 0~20 Cm de H20 0~20 Cm de H20
Linea Extension O2 2m. 2m. 2m.
Resistencia Inspirato- >5 cmH20 (50 l/min)
ria/Espiratoria
Volumen Bolsa | 60071000 mi (Polietileno) | 1.000/1.600 mi (Polietilenoy | =600 /2000 ml
Reservorio (Deposito) (Polietileno)

Linea Extension de O»

2mPVC

Conector al Paciente

ISO5356-1, @22/15 mm

Advertencias y pre-
cauciones de uso

» Uso médico exclusivamente.
- Conservar en un lugar fresco y seco.

Contraindicaciones

« No utilizar si su pieza presenta averias
» No utilizar estad contaminado
- Disefiado para un solo uso

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
Mascara
Valvula PEEP EVIC b bC * Resistencia mecanica.
Balén P roonato *  Flexible.
Bolsg’Reservquo Cloruro de Polivinilo (PVC) e Material inerte.
Extension de Oxigeno Cloruro de Polivinilo (PVC).

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Director Técnico




E ] Fecha Emision
L) QUIRURGICOSLTDA, FICHA TECNICA 2019/06
LIDER EN ESPECIALIDADES MEDICAS Pé_(]ina 1 de 2

ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

- Elenvase no es estéril, pero se garantiza su total preservacion

Seguridad - El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

« Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
Funcionalidad - El envase del producto permite visualizar el contenido.
- Elenvase y empaque son de facil apertura.

- Los dispositivos médicos son atéxicos y no generan riesgo biolégico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.

- Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con

los protocolos sobre disposicidon de residuos hospitalarios.

Biocompatibilidad de
materiales

- Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biol6gico — Biosanitarios. Se debe de-

positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
Ambiente (disposi- internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente
cion final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para
posteriormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su trata-
miento final.

« El etiguetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a
dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

Etiquetado

ACONDICIONAMIENTO

Bolsa de Polietileno.

Envase Rétulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha devencimiento,
fecha del fabricante, cédigo de barras.

Empaque Caja x 24 Unidades

« Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

- « Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
Condiciones Al- temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.
macenamiento - Sedebe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del producto
con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

- Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de mayo
de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.
Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por: Aprobado por:
Aura Cecilia Forero Kesia Pinzén
Especialista de Producto Directar Técnico




L\ QuIRURGICOS Lrow.

LIDER EN ESPECLALIDADES HEDICAS

FICHA TECNICA

Fecha Emisién
2019/06

Paainalde?2

RESUCITADOR MANUAL EN PVC

Xiamen Compower

Fabricante: Medical Tech Co. Ltd.
Marca: Golden Care

Vida Util: 3 afos

Procedencia: China

Registro Sanitario
INVIMA:

2013DM-0010036

Vigencia:

03/07/2023

Uso y/o Indicacion

Dispositivo Medico que se utiliza para dar ventilacion pulmonar asistida manualmente,

No Reutilizable/Desechable.

Tamario: Neonatal, Pediatrico, Adulto.

Descripcién Técnica

Neonatal

Pediatrico

Adulto

Peso Corporal

<10 Kg.

10 kg-40 kg.

> 40 kg.

# 1, con cojin de aire y

# 5, con cojin de aire yval-

Mascara PVC , # 2, con cojin de aire y valvula

valvula vula
Capacidad del Bal6n 280 ml 600 ml 1.650 ml
Dimensiones (Longitud X | 335x75 mm 146X100 mm 212X131mm
Didmetro)
Peso del Resucitador 350 g. 410g. 600 g.
Presion  Limite de 1a | 49 cmp20 40 cmH20 60 cmH20
Valvula
EESE‘SF’fe”Cia Valvula | 5_20 cm de H20 0~20 Cm de H20 0~20 Cm de H20
Linea Extension O2 2m. 2m. 2m.
Resistencia Inspirato- >5 cmH20 (50 l/min)
ria/Espiratoria
Volumen Bolsa | 60071000 mi (Polietileno) | 1.000/1.600 mi (Polietilenoy | =600 /2000 ml
Reservorio (Deposito) (Polietileno)

Linea Extension de O»

2mPVC

Conector al Paciente

ISO5356-1, @22/15 mm

Advertencias y pre-
cauciones de uso

» Uso médico exclusivamente.
- Conservar en un lugar fresco y seco.

Contraindicaciones

« No utilizar si su pieza presenta averias
» No utilizar estad contaminado
- Disefiado para un solo uso

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
Mascara
Valvula PEEP EVIC b bC * Resistencia mecanica.
Balén P roonato *  Flexible.
Bolsg’Reservquo Cloruro de Polivinilo (PVC) e Material inerte.
Extension de Oxigeno Cloruro de Polivinilo (PVC).

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Director Técnico
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

- Elenvase no es estéril, pero se garantiza su total preservacion

Seguridad - El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

« Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
Funcionalidad - El envase del producto permite visualizar el contenido.
- Elenvase y empaque son de facil apertura.

- Los dispositivos médicos son atéxicos y no generan riesgo biolégico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.

- Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con

los protocolos sobre disposicidon de residuos hospitalarios.

Biocompatibilidad de
materiales

- Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biologico — Biosanitarios. Se debe de-

positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
Ambiente (disposi- internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente
cion final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para
posteriormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su trata-
miento final.

« El etiguetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a
dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

Etiquetado

ACONDICIONAMIENTO

Bolsa de Polietileno.

Envase Rétulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha devencimiento,
fecha del fabricante, cédigo de barras.

Empaque Caja x 24 Unidades

« Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

- « Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
Condiciones Al- temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.
macenamiento - Sedebe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del producto
con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

- Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de mayo
de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.
Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por: Aprobado por:
Aura Cecilia Forero Kesia Pinzén
Especialista de Producto Directar Técnico
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SONDAS FOLEY EN SILICONA 100%

Fabricante: Well Lead Medical Co. Ltd.
Marca: Golden Care

Vida Util: 5 afios

Procedencia: China

Registro SanitariolN-
VIMA:

2016DM-0000290-R1

Vigencia: 18/07/2026

Clasificacion del | 1A

Riesgo
Sondas o catéter Foley fabricada silicona 100%; para pasarlo a través de la uretra hasta
la vejiga, tienen balén que se insufla con agua para mantenerla ubicada, punta atrau-
maética, cilindrica recta con dos orificios laterales. Balon uniforme, linea radiopaca.Pre-
sentacion:

Descripcion Sonda Foley de dos vias, No.: 6, 8, 10 Fr/Cr con balén de 1.5 y 3 ml/CC.

Sﬁ)ndeur?':o del Sonda Foley de dos vias, No: 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24 Fr/Cr con balén de 5 a 10 ml/CC.

Sonda Foley de dos vias No: 16, 18, 20, 22, 24 Fr/Cr con balén de 30 ml/CC.

Sonda Foley de tres vias, No: 18, 20, 22, 24, Fr/Cr con balén de 30 ml/c.c.Sistema
para insuflar el balén con jeringa de conexion Luer Lock.

Advertencias y
precauciones de
uso

Uso médico exclusivamente.

Uso para un solo paciente.

Conservar en un lugar fresco y seco.

Leer instrucciones de uso adjuntas al producto,

Contraindicaciones

No utilizar si el envase presenta averias
No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado

MATERIALES

PIEZAS

TIPO CARACTERISTICAS

Sonda

Resistencia mecanica.
Flexible.
Material inerte.

Silicona 100%,

ACONDICIONAMIENTO

Envase

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

Rétulo que contiene identificacidn y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, cédigo de barras.

Empaque

Caja x 10 unidades

Condiciones Al-
macenamiento

Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.
Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacién directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atdxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminaciéon con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con
los protocolos sobre disposicidon de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente

cion final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su tratamiento final.
Etiquetado El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

« Certificado 1SO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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FICHA TECNICA 2019/06

LIDER EN ESPECLALIDADES HEDICAS

Paainalde?2

SONDAS FOLEY EN SILICONA 100%

Fabricante: Well Lead Medical Co. Ltd.
Marca: Golden Care

Vida Util: 5 afos

Procedencia: China

Registro SanitariolN-
VIMA:

2016DM-0000290-R1

Vigencia: 18/07/2026

Clasificacion del | 1A

Riesgo
Sondas o catéter Foley fabricada silicona 100%; para pasarlo a través de la uretra hasta
la vejiga, tienen balén que se insufla con agua para mantenerla ubicada, punta atrau-
maética, cilindrica recta con dos orificios laterales. Balon uniforme, linea radiopaca.Pre-
sentacion:

Descripcion Sonda Foley de dos vias, No.: 6, 8, 10 Fr/Cr con balén de 1.5y 3 ml/CC.

Sr%” dert'o del Sonda Foley de dos vias, No: 12, 14, 16, 18, 20, 22, 24 Fr/Cr con balén de 5 a 10 ml/CC.

Sonda Foley de dos vias No: 16, 18, 20, 22, 24 Fr/Cr con balén de 30 ml/CC.

Sonda Foley de tres vias, No: 18, 20, 22, 24, Fr/Cr con balén de 30 ml/c.c.Sistema
para insuflar el balén con jeringa de conexion Luer Lock.

Advertencias y
precauciones de
uso

Uso médico exclusivamente.

Uso para un solo paciente.

Conservar en un lugar fresco y seco.

Leer instrucciones de uso adjuntas al producto,

Contraindicaciones

No utilizar si el envase presenta averias
No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado

MATERIALES

PIEZAS

TIPO CARACTERISTICAS

Sonda

Resistencia mecanica.
Flexible.
Material inerte.

Silicona 100%,

ACONDICIONAMIENTO

Envase

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

Rétulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, cédigo de barras.

Empaque

Caja x 10 unidades

Condiciones Al-
macenamiento

Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.
Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacién directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atdxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminaciéon con fluidossan-
guineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con
los protocolos sobre disposicidon de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente

cion final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su tratamiento final.
Etiquetado El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

« Certificado 1SO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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SONDA FOLEY VESICAL LATEX

Fabricante: Well Lead Medical Co. Ltd.
Marca: Golden Care

Vida Util: 5 afios

Procedencia: China

Registro Sanitario
INVIMA:

2017DM-0000327-R1

Vigencia:

11/05/2027

Clasificacion del
Riesgo:

A

Descripcién
General del
producto

Sondas o catéter Foley fabricada en latex con recubrimiento de silicona, no colapsable;
para pasarlo a través de la uretra hasta la vejiga, tienen balén que se insufla con agua
para mantenerla ubicada. Presentacion:

Sonda Foley de dos vias tamafios: 6, 8, 10 Fr/Ch con balén de 3 ml/cc;

Sonda Foley de dos vias tamafio:12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, Fr/Ch con balén de 5 ml/cc
Sonda Foley de dos vias, tamafios:16, 18, 20, 22, 24, Fr/Ch con balén de 30 ml/cc
Sonda Foley de tres vias; tamafios: 18, 20, 22, 24, Fr/Ch con balén de 30 ml/cc

Uso y/o Indicacién

Drenaje Urinario
Irrigacion Vesical

Advertencias y
precauciones de
uso

e Uso médico exclusivamente.
e Uso para un solo paciente.
- Conservar en un lugar fresco y seco.

Contraindicaciones

« No utilizar si el envase presenta averias
» No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
« Resistencia mecanica.
. . . « Corto punzante.
Sonda Latex recubierto en silicona .  Flexible.
» Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO
Pouch, PVC grado médico por Unidad.
Envase Rétulo que contiene identificacidn y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, cédigo de barras.
Empaque Caja x 10 unidades

Condiciones Al-
macenamiento

Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.
Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacién directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso

El envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.

El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su
uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atdxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidos sangui-
neos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con los
protocolos sobre disposicidn de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe
depositar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el sim-
bolo internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un

cion final) recipiente rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal
para posteriormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.

Etiquetado El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable

a dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

e Certificado 1SO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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SONDA FOLEY VESICAL LATEX

Fabricante: Well Lead Medical Co. Ltd.
Marca: Golden Care

Vida Util: 5 afios

Procedencia: China

Registro Sanitario
INVIMA:

2017DM-0000327-R1

Vigencia:

11/05/2027

Clasificacion del
Riesgo:

A

Descripcién
General del
producto

Sondas o catéter Foley fabricada en latex con recubrimiento de silicona, no colapsable;
para pasarlo a través de la uretra hasta la vejiga, tienen balén que se insufla con agua
para mantenerla ubicada. Presentacion:

Sonda Foley de dos vias tamafios: 6, 8, 10 Fr/Ch con balén de 3 ml/cc;

Sonda Foley de dos vias tamafio:12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, Fr/Ch con balén de 5 ml/cc
Sonda Foley de dos vias, tamafios:16, 18, 20, 22, 24, Fr/Ch con balén de 30 ml/cc
Sonda Foley de tres vias; tamafios: 18, 20, 22, 24, Fr/Ch con balén de 30 ml/cc

Uso y/o Indicacién

Drenaje Urinario
Irrigacion Vesical

Advertencias y
precauciones de
uso

e Uso médico exclusivamente.
e Uso para un solo paciente.
- Conservar en un lugar fresco y seco.

Contraindicaciones

« No utilizar si el envase presenta averias
» No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
« Resistencia mecanica.
. . . « Corto punzante.
Sonda Latex recubierto en silicona .  Flexible.
» Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO
Pouch, PVC grado médico por Unidad.
Envase Rétulo que contiene identificacidn y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, cédigo de barras.
Empaque Caja x 10 unidades

Condiciones Al-
macenamiento

Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.
Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacién directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso

El envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.

El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su
uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atdxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidos sangui-
neos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con los
protocolos sobre disposicidn de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe
depositar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el sim-
bolo internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un

cion final) recipiente rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal
para posteriormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.

Etiquetado El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable

a dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

e Certificado 1SO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica




L\ QuIRURGICOS Lrow.

Fecha Emisién

FICHA TECNICA 2019/06

LIDER EN ESPECLALIDADES HEDICAS

Paainalde?2

SONDA FOLEY VESICAL LATEX

Fabricante: Well Lead Medical Co. Ltd.
Marca: Golden Care

Vida Util: 5 afios

Procedencia: China

Registro Sanitario
INVIMA:

2017DM-0000327-R1

Vigencia:

11/05/2027

Clasificacion del
Riesgo:

A

Descripcién
General del
producto

Sondas o catéter Foley fabricada en latex con recubrimiento de silicona, no colapsable;
para pasarlo a través de la uretra hasta la vejiga, tienen balén que se insufla con agua
para mantenerla ubicada. Presentacion:

Sonda Foley de dos vias tamafios: 6, 8, 10 Fr/Ch con balén de 3 ml/cc;

Sonda Foley de dos vias tamafio:12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, Fr/Ch con balén de 5 ml/cc
Sonda Foley de dos vias, tamafios:16, 18, 20, 22, 24, Fr/Ch con balén de 30 ml/cc
Sonda Foley de tres vias; tamafios: 18, 20, 22, 24, Fr/Ch con balén de 30 ml/cc

Uso y/o Indicacién

Drenaje Urinario
Irrigacion Vesical

Advertencias y
precauciones de
uso

e Uso médico exclusivamente.
e Uso para un solo paciente.
- Conservar en un lugar fresco y seco.

Contraindicaciones

« No utilizar si el envase presenta averias
» No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
« Resistencia mecanica.
. . . « Corto punzante.
Sonda Latex recubierto en silicona .  Flexible.
» Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO
Pouch, PVC grado médico por Unidad.
Envase Rétulo que contiene identificacidn y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, cédigo de barras.
Empaque Caja x 10 unidades

Condiciones Al-
macenamiento

Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.
Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacién directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso

El envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.

El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su
uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atdxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidos sangui-
neos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con los
protocolos sobre disposicidn de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Bioldgico — Biosanitarios. Se debe
depositar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el sim-
bolo internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un

cion final) recipiente rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal
para posteriormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.

Etiquetado El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable

a dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

e Certificado 1SO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia
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Sonda Foley de tres vias; tamafios: 18, 20, 22, 24, Fr/Ch con balén de 30 ml/cc

Uso y/o Indicacién

Drenaje Urinario
Irrigacion Vesical

Advertencias y
precauciones de
uso

e Uso médico exclusivamente.
e Uso para un solo paciente.
- Conservar en un lugar fresco y seco.

Contraindicaciones

« No utilizar si el envase presenta averias
» No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
« Resistencia mecanica.
. . . « Corto punzante.
Sonda Latex recubierto en silicona .  Flexible.
» Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO
Pouch, PVC grado médico por Unidad.
Envase Rétulo que contiene identificacidn y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, cédigo de barras.
Empaque Caja x 10 unidades

Condiciones Al-
macenamiento

Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.
Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacién directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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FICHA TECNICA 2019/06

Paainalde?2

ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso

El envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.

El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su
uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atdxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidos sangui-
neos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con los
protocolos sobre disposicidn de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe
depositar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el sim-
bolo internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un

cion final) recipiente rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal
para posteriormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.

Etiquetado El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable

a dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

e Certificado 1SO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica




L\ QuIRURGICOS Lrow.

Fecha Emisién

FICHA TECNICA 2019/06

LIDER EN ESPECLALIDADES HEDICAS

Paainalde?2

SONDA FOLEY VESICAL LATEX

Fabricante: Well Lead Medical Co. Ltd.
Marca: Golden Care

Vida Util: 5 afios

Procedencia: China

Registro Sanitario
INVIMA:

2017DM-0000327-R1

Vigencia:

11/05/2027

Clasificacion del
Riesgo:

A

Descripcién
General del
producto

Sondas o catéter Foley fabricada en latex con recubrimiento de silicona, no colapsable;
para pasarlo a través de la uretra hasta la vejiga, tienen balén que se insufla con agua
para mantenerla ubicada. Presentacion:

Sonda Foley de dos vias tamafios: 6, 8, 10 Fr/Ch con balén de 3 ml/cc;

Sonda Foley de dos vias tamafio:12, 14, 16, 18, 20, 22, 24, Fr/Ch con balén de 5 ml/cc
Sonda Foley de dos vias, tamafios:16, 18, 20, 22, 24, Fr/Ch con balén de 30 ml/cc
Sonda Foley de tres vias; tamafios: 18, 20, 22, 24, Fr/Ch con balén de 30 ml/cc

Uso y/o Indicacién

Drenaje Urinario
Irrigacion Vesical

Advertencias y
precauciones de
uso

e Uso médico exclusivamente.
e Uso para un solo paciente.
- Conservar en un lugar fresco y seco.

Contraindicaciones

« No utilizar si el envase presenta averias
» No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
« Resistencia mecanica.
. . . « Corto punzante.
Sonda Latex recubierto en silicona .  Flexible.
» Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO
Pouch, PVC grado médico por Unidad.
Envase Rétulo que contiene identificacidn y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, cédigo de barras.
Empaque Caja x 10 unidades

Condiciones Al-
macenamiento

Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.
Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacién directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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EREN HEDICAS

ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS Fadaina 1 de 2

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso

El envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.

El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su
uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atdxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidos sangui-
neos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con los
protocolos sobre disposicidn de residuos hospitalarios.

Ambiente (disposi-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe
depositar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el sim-
bolo internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un

cion final) recipiente rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal
para posteriormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.

Etiquetado El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable

a dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

e Certificado 1SO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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Fecha Emisién

FICHA TECNICA 2019/06
TUBO ENDOBRONQUIAL =g
Fabricante: Well Lead Medical Co. Ltd.
Marca: Golden Care
Vida Util: 5 afios
Procedencia: China
Registro Sanitario INVIMA 2018DM-0018330
Vigencia: 26/07/2028
Clasificacion del HA
Riesgo:

Descripcion General
del producto

Se utiliza para la ventilacion pulmonar de un solo PULMON

Hecho de PVC de grado médico.

Disponible para pulmén lzquierda y pulmoén derecho

Con Balones en los dos lumenes, balén piloto traqueal de color transparente ybalon
bronquial azul, para facil identificacion.

Lumenes interiores lisos que facilitan el paso del broncoscopio. Precargado

con estilete para ayudar a mantener la forma del tubo y facilitarintubacion.
Embalado con el conector del interruptor y dos catéteres de succidn de bajafriccion.
Presentacion:

Izquierdo No 28 Fr, 35 Fr, 37Fr, 39 Fr.

Derecha No 35 Fr, 37 FR, 39 Fr.

e Uso médico exclusivamente.
Advertencias y pre- e Uso para un solo paciente.
cauciones de uso e Conservar en un lugar fresco y seco.
e Leerinstrucciones de uso adjuntas al producto,
Contraindicaciones e No utilizar si el envase presenta averias
¢ No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado
MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
Tubo en Cloruro de Polivi- e Resistencia mecanica.
nilo; PVC, Guia en alumi- PVC e Flexible.
nio recubierto en PVC Polivinilo. e Material inerte.

ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

Envase Rétulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha de
vencimiento, fecha del fabricante, codigo de barras.
Empaque Caja x 10 unidades

[ ]
Condiciones Alma-

cenamiento

Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.
Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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Fecha Emision
FICHA TECNICA 2019/06

Paainalde?2

ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso

El envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.

El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su
uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atoxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
guimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacién con fluidos
sanguineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo
con los protocolos sobre disposicién de residuos hospitalarios.

Ambiente (dispo-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Bioldgico — Biosanitarios. Se debe
depositar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el sim-
bolo internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un reci-

sicion final) piente rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para
posteriormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.
. El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable
Etiquetado N b b g g P

a dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

e Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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FICHA TECNICA 2019/06
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TUBO ENDOBRONQUIAL
Fabricante: Well Lead Medical Co. Ltd.
Marca: Golden Care
Vida Util: 5 afios
Procedencia: China
Registro Sanitario INVIMA 2018DM-0018330
Vigencia: 26/07/2028
Clasificacion del HA
Riesgo:

Descripcion General
del producto

Se utiliza para la ventilacion pulmonar de un solo PULMON

Hecho de PVC de grado médico.

Disponible para pulmén Izquierda y pulmoén derecho

Con Balones en los dos lumenes, balén piloto traqueal de color transparente ybalon
bronquial azul, para facil identificacion.

Lumenes interiores lisos que facilitan el paso del broncoscopio. Precargado

con estilete para ayudar a mantener la forma del tubo y facilitarintubacion.
Embalado con el conector del interruptor y dos catéteres de succion de bajafriccion.
Presentacion:

Izquierdo No 28 Fr, 35 Fr, 37Fr, 39 Fr.

Derecha No 35 Fr, 37 FR, 39 Fr.

Advertencias y pre-
cauciones de uso

Uso médico exclusivamente.

Uso para un solo paciente.

Conservar en un lugar fresco y seco.

Leer instrucciones de uso adjuntas al producto,

Contraindicaciones

No utilizar si el envase presenta averias
¢ No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado

MATERIALES

PIEZAS

TIPO CARACTERISTICAS

Tubo en Cloruro de Polivi-
nilo; PVC, Guia en alumi-
nio recubierto en PVC

e Resistencia mecanica.
e Flexible.
e Material inerte.

P.V.C.
Polivinilo.

ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

Envase Rétulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha de

vencimiento, fecha del fabricante, codigo de barras.

Empaque Caja x 10 unidades

[ ]
Condiciones Alma-

cenamiento

Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.
Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso

El envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.

El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su
uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atdxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
guimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacién con fluidos
sanguineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo
con los protocolos sobre disposicién de residuos hospitalarios.

Ambiente (dispo-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Bioldgico — Biosanitarios. Se debe
depositar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el sim-
bolo internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un reci-

sicion final) piente rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para
posteriormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.
. El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable
Etiquetado N b b g g P

a dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

e Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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Fecha Emision
FICHA TECNICA 2019/06

Paainalde?2

TUBO ENDOBRONQUIAL
Fabricante: Well Lead Medical Co. Ltd.
Marca: Golden Care
Vida Util: 5 afios
Procedencia: China
Registro Sanitario INVIMA 2018DM-0018330
Vigencia: 26/07/2028
Clasificacion del HA
Riesgo:

Descripcion General
del producto

Se utiliza para la ventilacion pulmonar de un solo PULMON

Hecho de PVC de grado médico.

Disponible para pulmén Izquierda y pulmoén derecho

Con Balones en los dos lumenes, balén piloto traqueal de color transparente ybalon
bronquial azul, para facil identificacion.

Lumenes interiores lisos que facilitan el paso del broncoscopio. Precargado

con estilete para ayudar a mantener la forma del tubo y facilitarintubacion.
Embalado con el conector del interruptor y dos catéteres de succion de bajafriccion.
Presentacion:

Izquierdo No 28 Fr, 35 Fr, 37Fr, 39 Fr.

Derecha No 35 Fr, 37 FR, 39 Fr.

Advertencias y pre-
cauciones de uso

Uso médico exclusivamente.

Uso para un solo paciente.

Conservar en un lugar fresco y seco.

Leer instrucciones de uso adjuntas al producto,

Contraindicaciones

No utilizar si el envase presenta averias
¢ No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado

MATERIALES

PIEZAS

TIPO CARACTERISTICAS

Tubo en Cloruro de Polivi-
nilo; PVC, Guia en alumi-
nio recubierto en PVC

e Resistencia mecanica.
e Flexible.
e Material inerte.

P.V.C.
Polivinilo.

ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

Envase Rétulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha de

vencimiento, fecha del fabricante, codigo de barras.

Empaque Caja x 10 unidades

[ ]
Condiciones Alma-

cenamiento

Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.
Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso

El envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.

El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su
uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atoxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
guimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacién con fluidos
sanguineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo
con los protocolos sobre disposicién de residuos hospitalarios.

Ambiente (dispo-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Bioldgico — Biosanitarios. Se debe
depositar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el sim-
bolo internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un reci-

sicion final) piente rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para
posteriormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.
. El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable
Etiquetado N b b g g P

a dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

e Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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TUBO ENDOBRONQUIAL
Fabricante: Well Lead Medical Co. Ltd.
Marca: Golden Care
Vida Util: 5 afios
Procedencia: China
Registro Sanitario INVIMA 2018DM-0018330
Vigencia: 26/07/2028
Clasificacion del HA
Riesgo:

Descripcion General
del producto

Se utiliza para la ventilacion pulmonar de un solo PULMON

Hecho de PVC de grado médico.

Disponible para pulmén Izquierda y pulmoén derecho

Con Balones en los dos lumenes, balén piloto traqueal de color transparente ybalon
bronquial azul, para facil identificacion.

Lumenes interiores lisos que facilitan el paso del broncoscopio. Precargado

con estilete para ayudar a mantener la forma del tubo y facilitarintubacion.
Embalado con el conector del interruptor y dos catéteres de succion de bajafriccion.
Presentacion:

Izquierdo No 28 Fr, 35 Fr, 37Fr, 39 Fr.

Derecha No 35 Fr, 37 FR, 39 Fr.

Advertencias y pre-
cauciones de uso

Uso médico exclusivamente.

Uso para un solo paciente.

Conservar en un lugar fresco y seco.

Leer instrucciones de uso adjuntas al producto,

Contraindicaciones

No utilizar si el envase presenta averias
¢ No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado

MATERIALES

PIEZAS

TIPO CARACTERISTICAS

Tubo en Cloruro de Polivi-
nilo; PVC, Guia en alumi-
nio recubierto en PVC

e Resistencia mecanica.
e Flexible.
e Material inerte.

P.V.C.
Polivinilo.

ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

Envase Rétulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha de

vencimiento, fecha del fabricante, codigo de barras.

Empaque Caja x 10 unidades

[ ]
Condiciones Alma-

cenamiento

Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.
Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacion directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso

El envase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.

El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su
uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atoxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
guimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacién con fluidos
sanguineos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo
con los protocolos sobre disposicién de residuos hospitalarios.

Ambiente (dispo-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Bioldgico — Biosanitarios. Se debe
depositar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el sim-
bolo internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un reci-

sicion final) piente rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para
posteriormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.
. El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable
Etiquetado N b b g g P

a dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

e Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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TUBO ENDOTRAQUEAL

Fabricante: Well Lead Medical Co. Ltd.
Marca: Golden Care

Vida Util: 5 afios

Procedencia: China

Registro Sanitario
INVIMA:

2016DM-0000271-R1

Vigencia:

20/09/2026

Clasificacion del
Riesgo:

A

Descripcién General
del producto

Tubo para intubacién endotraqueal con orificio Murphy, Linea radiopaca continua,
Graduado en centimetros.

Presentacion;

*Con balon y valvula (asegurando la integridad continua del balén): alto volumen
baja presion.

*Tamafio con Balén: ID 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm, 5.5 mm, 6.0
mm, 6.5 mm, 7.0 mm, 7.5 mm, 8.0 mm, 8.5 mm, 9.0 mm.

*Tamafio sin balon; ID 2.0 mm, 2.5 mm, 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm

Uso y/o Indicacién

Sistema Invasivo para mantener permeable la via aérea durante procedimientos
anestésicos, y/o procesos de inconciencia bajo soporte ventilatorio.

Advertencias y pre-
cauciones de uso

« Uso médico exclusivamente, La manipulacién y cuidados durante uso del DM
es de protocolo institucional.

- Antes de su uso verificar que este en perfecto estado y funcionamiento.

« Uso para un solo paciente.

« Conservar en un lugar fresco y seco.

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
Tubo v Balé P.V.C. Siliconado » Resistencia mecanica.
ucgn)éctzron Policarbonato. Li- + Flexible.
bre de Latex » Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, codigo de barras.

Empaque Caja x 10 unidades

Condiciones Al-
macenamiento

- Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

« Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacién directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacién y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atdxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidos sangui-
neos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con los pro-
tocolos sobre disposicion de residuos hospitalarios.

Ambiente (dispo-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente

sicién final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.

Etiquetado El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

» Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

« Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica




L\ QuIRURGICOS Lrow.

Fecha Emisién

FICHA TECNICA 2019/06

LIDER EN ESPECLALIDADES HEDICAS

Paainalde?2
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Fabricante: Well Lead Medical Co. Ltd.
Marca: Golden Care

Vida Util: 5 afios

Procedencia: China

Registro Sanitario
INVIMA:

2016DM-0000271-R1

Vigencia:

20/09/2026

Clasificacion del
Riesgo:

A

Descripcién General
del producto

Tubo para intubacién endotraqueal con orificio Murphy, Linea radiopaca continua,
Graduado en centimetros.

Presentacion;

*Con balon y valvula (asegurando la integridad continua del balén): alto volumen
baja presion.

*Tamafio con Balén: ID 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm, 5.5 mm, 6.0
mm, 6.5 mm, 7.0 mm, 7.5 mm, 8.0 mm, 8.5 mm, 9.0 mm.

*Tamafio sin balon; ID 2.0 mm, 2.5 mm, 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm

Uso y/o Indicacién

Sistema Invasivo para mantener permeable la via aérea durante procedimientos
anestésicos, y/o procesos de inconciencia bajo soporte ventilatorio.

Advertencias y pre-
cauciones de uso

« Uso médico exclusivamente, La manipulacién y cuidados durante uso del DM
es de protocolo institucional.

- Antes de su uso verificar que este en perfecto estado y funcionamiento.

« Uso para un solo paciente.

« Conservar en un lugar fresco y seco.

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
Tubo v Balé P.V.C. Siliconado » Resistencia mecanica.
ucgn)éctzron Policarbonato. Li- + Flexible.
bre de Latex » Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, codigo de barras.

Empaque Caja x 10 unidades

Condiciones Al-
macenamiento

- Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

« Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacién directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacién y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atéxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidos sangui-
neos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con los pro-
tocolos sobre disposicion de residuos hospitalarios.

Ambiente (dispo-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente

sicién final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.

Etiquetado El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

» Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

« Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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Fabricante: Well Lead Medical Co. Ltd.
Marca: Golden Care

Vida Util: 5 afios

Procedencia: China

Registro Sanitario
INVIMA:

2016DM-0000271-R1

Vigencia:

20/09/2026

Clasificacion del
Riesgo:

A

Descripcién General
del producto

Tubo para intubacién endotraqueal con orificio Murphy, Linea radiopaca continua,
Graduado en centimetros.

Presentacion;

*Con balon y valvula (asegurando la integridad continua del balén): alto volumen
baja presion.

*Tamafio con Balén: ID 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm, 5.5 mm, 6.0
mm, 6.5 mm, 7.0 mm, 7.5 mm, 8.0 mm, 8.5 mm, 9.0 mm.

*Tamafio sin balon; ID 2.0 mm, 2.5 mm, 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm

Uso y/o Indicacién

Sistema Invasivo para mantener permeable la via aérea durante procedimientos
anestésicos, y/o procesos de inconciencia bajo soporte ventilatorio.

Advertencias y pre-
cauciones de uso

« Uso médico exclusivamente, La manipulacién y cuidados durante uso del DM
es de protocolo institucional.

- Antes de su uso verificar que este en perfecto estado y funcionamiento.

« Uso para un solo paciente.

« Conservar en un lugar fresco y seco.

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
Tubo v Balé P.V.C. Siliconado » Resistencia mecanica.
ucgn)éctzron Policarbonato. Li- + Flexible.
bre de Latex » Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, codigo de barras.

Empaque Caja x 10 unidades

Condiciones Al-
macenamiento

- Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

« Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacién directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacién y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atéxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidos sangui-
neos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con los pro-
tocolos sobre disposicion de residuos hospitalarios.

Ambiente (dispo-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente

sicién final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.

Etiquetado El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

» Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

« Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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Procedencia: China

Registro Sanitario
INVIMA:

2016DM-0000271-R1

Vigencia:

20/09/2026

Clasificacion del
Riesgo:

A

Descripcién General
del producto

Tubo para intubacién endotraqueal con orificio Murphy, Linea radiopaca continua,
Graduado en centimetros.

Presentacion;

*Con balon y valvula (asegurando la integridad continua del balén): alto volumen
baja presion.

*Tamafio con Balén: ID 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm, 5.5 mm, 6.0
mm, 6.5 mm, 7.0 mm, 7.5 mm, 8.0 mm, 8.5 mm, 9.0 mm.

*Tamafio sin balon; ID 2.0 mm, 2.5 mm, 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm

Uso y/o Indicacién

Sistema Invasivo para mantener permeable la via aérea durante procedimientos
anestésicos, y/o procesos de inconciencia bajo soporte ventilatorio.

Advertencias y pre-
cauciones de uso

« Uso médico exclusivamente, La manipulacién y cuidados durante uso del DM
es de protocolo institucional.

- Antes de su uso verificar que este en perfecto estado y funcionamiento.

« Uso para un solo paciente.

« Conservar en un lugar fresco y seco.

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
Tubo v Balé P.V.C. Siliconado » Resistencia mecanica.
ucgn)éctzron Policarbonato. Li- + Flexible.
bre de Latex » Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, codigo de barras.

Empaque Caja x 10 unidades

Condiciones Al-
macenamiento

- Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

« Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacién directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacién y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atéxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidos sangui-
neos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con los pro-
tocolos sobre disposicion de residuos hospitalarios.

Ambiente (dispo-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente

sicién final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.

Etiquetado El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

» Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

« Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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Tubo para intubacién endotraqueal con orificio Murphy, Linea radiopaca continua,
Graduado en centimetros.
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*Con balon y valvula (asegurando la integridad continua del balén): alto volumen
baja presion.

*Tamafio con Balén: ID 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm, 5.5 mm, 6.0
mm, 6.5 mm, 7.0 mm, 7.5 mm, 8.0 mm, 8.5 mm, 9.0 mm.

*Tamafio sin balon; ID 2.0 mm, 2.5 mm, 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm

Uso y/o Indicacién

Sistema Invasivo para mantener permeable la via aérea durante procedimientos
anestésicos, y/o procesos de inconciencia bajo soporte ventilatorio.

Advertencias y pre-
cauciones de uso

« Uso médico exclusivamente, La manipulacién y cuidados durante uso del DM
es de protocolo institucional.

- Antes de su uso verificar que este en perfecto estado y funcionamiento.

« Uso para un solo paciente.

« Conservar en un lugar fresco y seco.

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
Tubo v Balé P.V.C. Siliconado » Resistencia mecanica.
ucgn)éctzron Policarbonato. Li- + Flexible.
bre de Latex » Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, codigo de barras.

Empaque Caja x 10 unidades

Condiciones Al-
macenamiento

- Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

« Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacién directa con paredes y pisos.
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Aura Cecilia Forero
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Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacién y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atéxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidos sangui-
neos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con los pro-
tocolos sobre disposicion de residuos hospitalarios.

Ambiente (dispo-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente

sicién final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.

Etiquetado El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

» Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

« Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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Paainalde?2

TUBO ENDOTRAQUEAL

Fabricante: Well Lead Medical Co. Ltd.
Marca: Golden Care

Vida Util: 5 afios

Procedencia: China

Registro Sanitario
INVIMA:

2016DM-0000271-R1

Vigencia:

20/09/2026

Clasificacion del
Riesgo:

A

Descripcién General
del producto

Tubo para intubacién endotraqueal con orificio Murphy, Linea radiopaca continua,
Graduado en centimetros.

Presentacion;

*Con balon y valvula (asegurando la integridad continua del balén): alto volumen
baja presion.

*Tamafio con Balén: ID 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm, 5.5 mm, 6.0
mm, 6.5 mm, 7.0 mm, 7.5 mm, 8.0 mm, 8.5 mm, 9.0 mm.

*Tamafio sin balon; ID 2.0 mm, 2.5 mm, 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm

Uso y/o Indicacién

Sistema Invasivo para mantener permeable la via aérea durante procedimientos
anestésicos, y/o procesos de inconciencia bajo soporte ventilatorio.

Advertencias y pre-
cauciones de uso

« Uso médico exclusivamente, La manipulacién y cuidados durante uso del DM
es de protocolo institucional.

- Antes de su uso verificar que este en perfecto estado y funcionamiento.

« Uso para un solo paciente.

« Conservar en un lugar fresco y seco.

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
Tubo v Balé P.V.C. Siliconado » Resistencia mecanica.
ucgn)éctzron Policarbonato. Li- + Flexible.
bre de Latex » Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, codigo de barras.

Empaque Caja x 10 unidades

Condiciones Al-
macenamiento

- Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

« Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacién directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).
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sicién final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.

Etiquetado El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

» Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

« Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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TUBO ENDOTRAQUEAL

Fabricante: Well Lead Medical Co. Ltd.
Marca: Golden Care

Vida Util: 5 afios

Procedencia: China

Registro Sanitario
INVIMA:

2016DM-0000271-R1

Vigencia:

20/09/2026

Clasificacion del
Riesgo:

A

Descripcién General
del producto

Tubo para intubacién endotraqueal con orificio Murphy, Linea radiopaca continua,
Graduado en centimetros.

Presentacion;

*Con balon y valvula (asegurando la integridad continua del balén): alto volumen
baja presion.

*Tamafio con Balén: ID 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm, 5.5 mm, 6.0
mm, 6.5 mm, 7.0 mm, 7.5 mm, 8.0 mm, 8.5 mm, 9.0 mm.

*Tamafio sin balon; ID 2.0 mm, 2.5 mm, 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm

Uso y/o Indicacién

Sistema Invasivo para mantener permeable la via aérea durante procedimientos
anestésicos, y/o procesos de inconciencia bajo soporte ventilatorio.

Advertencias y pre-
cauciones de uso

« Uso médico exclusivamente, La manipulacién y cuidados durante uso del DM
es de protocolo institucional.

- Antes de su uso verificar que este en perfecto estado y funcionamiento.

« Uso para un solo paciente.

« Conservar en un lugar fresco y seco.

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
Tubo v Balé P.V.C. Siliconado » Resistencia mecanica.
ucgn)éctzron Policarbonato. Li- + Flexible.
bre de Latex » Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, codigo de barras.

Empaque Caja x 10 unidades

Condiciones Al-
macenamiento

- Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

« Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacién directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacién y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atéxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidos sangui-
neos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con los pro-
tocolos sobre disposicion de residuos hospitalarios.

Ambiente (dispo-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente

sicién final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.

Etiquetado El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

» Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

« Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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Advertencias y pre-
cauciones de uso

« Uso médico exclusivamente, La manipulacién y cuidados durante uso del DM
es de protocolo institucional.

- Antes de su uso verificar que este en perfecto estado y funcionamiento.

« Uso para un solo paciente.

« Conservar en un lugar fresco y seco.

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
Tubo v Balé P.V.C. Siliconado » Resistencia mecanica.
ucgn)éctzron Policarbonato. Li- + Flexible.
bre de Latex » Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, codigo de barras.

Empaque Caja x 10 unidades

Condiciones Al-
macenamiento

- Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

« Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacién directa con paredes y pisos.
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El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atéxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidos sangui-
neos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con los pro-
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positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
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tratamiento final.

Etiquetado El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

» Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA
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Advertencias y pre-
cauciones de uso

« Uso médico exclusivamente, La manipulacién y cuidados durante uso del DM
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- Antes de su uso verificar que este en perfecto estado y funcionamiento.

« Uso para un solo paciente.

« Conservar en un lugar fresco y seco.

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
Tubo v Balé P.V.C. Siliconado » Resistencia mecanica.
ucgn)éctzron Policarbonato. Li- + Flexible.
bre de Latex » Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, codigo de barras.

Empaque Caja x 10 unidades

Condiciones Al-
macenamiento

- Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

« Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacién directa con paredes y pisos.
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El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacién y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atéxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidos sangui-
neos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con los pro-
tocolos sobre disposicion de residuos hospitalarios.

Ambiente (dispo-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente

sicién final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.

Etiquetado El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

» Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

« Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia
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Uso y/o Indicacién

Sistema Invasivo para mantener permeable la via aérea durante procedimientos
anestésicos, y/o procesos de inconciencia bajo soporte ventilatorio.

Advertencias y pre-
cauciones de uso

« Uso médico exclusivamente, La manipulacién y cuidados durante uso del DM
es de protocolo institucional.

- Antes de su uso verificar que este en perfecto estado y funcionamiento.

« Uso para un solo paciente.

« Conservar en un lugar fresco y seco.

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
Tubo v Balé P.V.C. Siliconado » Resistencia mecanica.
ucgn)éctzron Policarbonato. Li- + Flexible.
bre de Latex » Material inerte.
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Pouch, PVC grado médico por Unidad.

Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, codigo de barras.

Empaque Caja x 10 unidades

Condiciones Al-
macenamiento

- Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

« Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacién directa con paredes y pisos.
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Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacién y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atéxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidos sangui-
neos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con los pro-
tocolos sobre disposicion de residuos hospitalarios.

Ambiente (dispo-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente

sicién final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.

Etiquetado El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

» Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

« Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia
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macenamiento
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temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

« Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacién directa con paredes y pisos.
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positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
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dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).
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mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

« Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica




L\ QuIRURGICOS Lrow.

Fecha Emisién

FICHA TECNICA 2019/06

LIDER EN ESPECLALIDADES HEDICAS

Paainalde?2

TUBO ENDOTRAQUEAL

Fabricante: Well Lead Medical Co. Ltd.
Marca: Golden Care

Vida Util: 5 afios

Procedencia: China

Registro Sanitario
INVIMA:

2016DM-0000271-R1

Vigencia:

20/09/2026

Clasificacion del
Riesgo:

A

Descripcién General
del producto

Tubo para intubacién endotraqueal con orificio Murphy, Linea radiopaca continua,
Graduado en centimetros.

Presentacion;

*Con balon y valvula (asegurando la integridad continua del balén): alto volumen
baja presion.

*Tamafio con Balén: ID 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm, 5.5 mm, 6.0
mm, 6.5 mm, 7.0 mm, 7.5 mm, 8.0 mm, 8.5 mm, 9.0 mm.

*Tamafio sin balon; ID 2.0 mm, 2.5 mm, 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm

Uso y/o Indicacién

Sistema Invasivo para mantener permeable la via aérea durante procedimientos
anestésicos, y/o procesos de inconciencia bajo soporte ventilatorio.

Advertencias y pre-
cauciones de uso

« Uso médico exclusivamente, La manipulacién y cuidados durante uso del DM
es de protocolo institucional.

- Antes de su uso verificar que este en perfecto estado y funcionamiento.

« Uso para un solo paciente.

« Conservar en un lugar fresco y seco.

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
Tubo v Balé P.V.C. Siliconado » Resistencia mecanica.
ucgn)éctzron Policarbonato. Li- + Flexible.
bre de Latex » Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, codigo de barras.

Empaque Caja x 10 unidades

Condiciones Al-
macenamiento

- Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

« Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacién directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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Fecha Emisién
FICHA TECNICA 2019/06
Paainalde?2

ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacién y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atéxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidos sangui-
neos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con los pro-
tocolos sobre disposicion de residuos hospitalarios.

Ambiente (dispo-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente

sicién final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.

Etiquetado El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

» Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

« Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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LIDER EN ESPECLALIDADES HEDICAS

Paainalde?2

TUBO ENDOTRAQUEAL

Fabricante: Well Lead Medical Co. Ltd.
Marca: Golden Care

Vida Util: 5 afios

Procedencia: China

Registro Sanitario
INVIMA:

2016DM-0000271-R1

Vigencia:

20/09/2026

Clasificacion del
Riesgo:

A

Descripcién General
del producto

Tubo para intubacién endotraqueal con orificio Murphy, Linea radiopaca continua,
Graduado en centimetros.

Presentacion;

*Con balon y valvula (asegurando la integridad continua del balén): alto volumen
baja presion.

*Tamafio con Balén: ID 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm, 5.5 mm, 6.0
mm, 6.5 mm, 7.0 mm, 7.5 mm, 8.0 mm, 8.5 mm, 9.0 mm.

*Tamafio sin balon; ID 2.0 mm, 2.5 mm, 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm

Uso y/o Indicacién

Sistema Invasivo para mantener permeable la via aérea durante procedimientos
anestésicos, y/o procesos de inconciencia bajo soporte ventilatorio.

Advertencias y pre-
cauciones de uso

« Uso médico exclusivamente, La manipulacién y cuidados durante uso del DM
es de protocolo institucional.

- Antes de su uso verificar que este en perfecto estado y funcionamiento.

« Uso para un solo paciente.

« Conservar en un lugar fresco y seco.

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
Tubo v Balé P.V.C. Siliconado » Resistencia mecanica.
ucgn)éctzron Policarbonato. Li- + Flexible.
bre de Latex » Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, codigo de barras.

Empaque Caja x 10 unidades

Condiciones Al-
macenamiento

- Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

« Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacién directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacién y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atéxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidos sangui-
neos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con los pro-
tocolos sobre disposicion de residuos hospitalarios.

Ambiente (dispo-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente

sicién final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.

Etiquetado El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

» Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

« Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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FICHA TECNICA 2019/06

LIDER EN ESPECLALIDADES HEDICAS

Paainalde?2

TUBO ENDOTRAQUEAL

Fabricante: Well Lead Medical Co. Ltd.
Marca: Golden Care

Vida Util: 5 afios

Procedencia: China

Registro Sanitario
INVIMA:

2016DM-0000271-R1

Vigencia:

20/09/2026

Clasificacion del
Riesgo:

A

Descripcién General
del producto

Tubo para intubacién endotraqueal con orificio Murphy, Linea radiopaca continua,
Graduado en centimetros.

Presentacion;

*Con balon y valvula (asegurando la integridad continua del balén): alto volumen
baja presion.

*Tamafio con Balén: ID 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm, 5.5 mm, 6.0
mm, 6.5 mm, 7.0 mm, 7.5 mm, 8.0 mm, 8.5 mm, 9.0 mm.

*Tamafio sin balon; ID 2.0 mm, 2.5 mm, 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm

Uso y/o Indicacién

Sistema Invasivo para mantener permeable la via aérea durante procedimientos
anestésicos, y/o procesos de inconciencia bajo soporte ventilatorio.

Advertencias y pre-
cauciones de uso

« Uso médico exclusivamente, La manipulacién y cuidados durante uso del DM
es de protocolo institucional.

- Antes de su uso verificar que este en perfecto estado y funcionamiento.

« Uso para un solo paciente.

« Conservar en un lugar fresco y seco.

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
Tubo v Balé P.V.C. Siliconado » Resistencia mecanica.
ucgn)éctzron Policarbonato. Li- + Flexible.
bre de Latex » Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, codigo de barras.

Empaque Caja x 10 unidades

Condiciones Al-
macenamiento

- Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

« Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacién directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacién y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atéxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidos sangui-
neos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con los pro-
tocolos sobre disposicion de residuos hospitalarios.

Ambiente (dispo-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente

sicién final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.

Etiquetado El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

» Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

« Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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LIDER EN ESPECLALIDADES HEDICAS

Paainalde?2

TUBO ENDOTRAQUEAL

Fabricante: Well Lead Medical Co. Ltd.
Marca: Golden Care

Vida Util: 5 afios

Procedencia: China

Registro Sanitario
INVIMA:

2016DM-0000271-R1

Vigencia:

20/09/2026

Clasificacion del
Riesgo:

A

Descripcién General
del producto

Tubo para intubacién endotraqueal con orificio Murphy, Linea radiopaca continua,
Graduado en centimetros.

Presentacion;

*Con balon y valvula (asegurando la integridad continua del balén): alto volumen
baja presion.

*Tamafio con Balén: ID 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm, 5.5 mm, 6.0
mm, 6.5 mm, 7.0 mm, 7.5 mm, 8.0 mm, 8.5 mm, 9.0 mm.

*Tamafio sin balon; ID 2.0 mm, 2.5 mm, 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm

Uso y/o Indicacién

Sistema Invasivo para mantener permeable la via aérea durante procedimientos
anestésicos, y/o procesos de inconciencia bajo soporte ventilatorio.

Advertencias y pre-
cauciones de uso

« Uso médico exclusivamente, La manipulacién y cuidados durante uso del DM
es de protocolo institucional.

- Antes de su uso verificar que este en perfecto estado y funcionamiento.

« Uso para un solo paciente.

« Conservar en un lugar fresco y seco.

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
Tubo v Balé P.V.C. Siliconado » Resistencia mecanica.
ucgn)éctzron Policarbonato. Li- + Flexible.
bre de Latex » Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, codigo de barras.

Empaque Caja x 10 unidades

Condiciones Al-
macenamiento

- Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

« Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacién directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacién y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atéxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidos sangui-
neos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con los pro-
tocolos sobre disposicion de residuos hospitalarios.

Ambiente (dispo-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente

sicién final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.

Etiquetado El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

» Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

« Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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TUBO ENDOTRAQUEAL

Fabricante: Well Lead Medical Co. Ltd.
Marca: Golden Care

Vida Util: 5 afios

Procedencia: China

Registro Sanitario
INVIMA:

2016DM-0000271-R1

Vigencia:

20/09/2026

Clasificacion del
Riesgo:

A

Descripcién General
del producto

Tubo para intubacién endotraqueal con orificio Murphy, Linea radiopaca continua,
Graduado en centimetros.

Presentacion;

*Con balon y valvula (asegurando la integridad continua del balén): alto volumen
baja presion.

*Tamafio con Balén: ID 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm, 5.5 mm, 6.0
mm, 6.5 mm, 7.0 mm, 7.5 mm, 8.0 mm, 8.5 mm, 9.0 mm.

*Tamafio sin balon; ID 2.0 mm, 2.5 mm, 3.0 mm, 3.5 mm, 4.0 mm, 4.5 mm, 5.0 mm

Uso y/o Indicacién

Sistema Invasivo para mantener permeable la via aérea durante procedimientos
anestésicos, y/o procesos de inconciencia bajo soporte ventilatorio.

Advertencias y pre-
cauciones de uso

« Uso médico exclusivamente, La manipulacién y cuidados durante uso del DM
es de protocolo institucional.

- Antes de su uso verificar que este en perfecto estado y funcionamiento.

« Uso para un solo paciente.

« Conservar en un lugar fresco y seco.

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
Tubo v Balé P.V.C. Siliconado » Resistencia mecanica.
ucgn)éctzron Policarbonato. Li- + Flexible.
bre de Latex » Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO

Pouch, PVC grado médico por Unidad.

Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, codigo de barras.

Empaque Caja x 10 unidades

Condiciones Al-
macenamiento

- Serecomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

e Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacién no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

« Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacién directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

Seguridad

El producto es estéril EO, listo para su uso
El envase es hermético y garantiza su total preservacién y esterilizacion.
El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

Funcionalidad

Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
El envase del producto permite visualizar el contenido.
El envase y empaque son de facil apertura.

Biocompatibilidad de
materiales

Los dispositivos médicos son atéxicos y no generan riesgo bioldgico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.
Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidos sangui-
neos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con los pro-
tocolos sobre disposicion de residuos hospitalarios.

Ambiente (dispo-

Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Biolégico — Biosanitarios. Se debe de-
positar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente

sicién final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para posterior-
mente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su
tratamiento final.

Etiquetado El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

» Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

« Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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TUBO ENDOTRAQUEAL REFORZADO

Fabricante: Well Lead Medical Co. Ltd.
Marca: Golden Care

Vida Util: 5 afios

Procedencia: China

Registro Sanitario

2016DM-0000271-R1

INVIMA:
Vigencia: 20/09/2026
Clasificacién del Riesgo: A

Descripcién General del
producto

Tubo para intubacion endotraqueal disefiado para procedimientos Quirurgicos deca-
beza/cuello, neurocirugia.

Caracteristicas:

*Anillado o reforzado con alambre en espiral que proporciona resistencia alacoda-
miento.

*Linea radiopaca continua.

*Punta con orificio Murphy,

*Balon alto volumen baja presion.
*Numeros 4.0, 4.5,5.0, 5.5, 6.0, 6.5, 7.0, 7.5, 8.0, 8.5, 9.0

Advertencias y pre-
cauciones de uso

e Uso médico exclusivamente.

« Uso para un solo paciente.

« Conservar en un lugar fresco y seco.

« Leerinstrucciones de uso adjuntas al producto

Contraindicaciones

- No utilizar si el envase presenta averias
« No utilizar si fecha de vencimiento ha caducado

MATERIALES
PIEZAS TIPO CARACTERISTICAS
i P.V.C. « Resistencia mecanica.
Tubo Yy Balén i . Flexible
Conector Policarbonato. .
Libre de Latex « Material inerte.
ACONDICIONAMIENTO
Pouch, PVC grado médico por Unidad.
Envase Rotulo que contiene identificacion y caracteristicas del producto, lote, fecha devenci-
miento, fecha del fabricante, codigo de barras.
Empaque Caja x 10 unidades

Condiciones Al-
macenamiento

Se recomienda evitar poner elementos pesados sobre los productos.

Conservar el producto en un lugar fresco, limpio y seco donde las condiciones de
temperatura, humedad e iluminacion no altere las caracteristicas fisicas del mismo.

Se debe utilizar estibas, estanteria, u otro sistema para el almacenamiento del
producto con el fin de evitar la contaminacién directa con paredes y pisos.

Elaborado por:
Aura Cecilia Forero

Especialista de Producto

Aprobado por:
Kesia Pinzén
Directora Técnica
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ESPECIFICACIONES TECNICAS ANEXAS

< El producto es estéril EO, listo para su uso
Seguridad - Elenvase es hermético y garantiza su total preservacion y esterilizacion.
» El producto cumple con las especificaciones de calidad y seguridad para su uso.

- Es compatible con sistemas de dispositivos médicos, con conexiones estandar.
Funcionalidad - El envase del producto permite visualizar el contenido.
- Elenvase y empaque son de facil apertura.

- Los dispositivos médicos son atéxicos y no generan riesgo biolégico, fisico y/o
quimico a los usuarios finales o a los profesionales que los manipulen.

Biocompatibilidad de - Desechable, debido el uso esta expuestos a contaminacion con fluidossangui-

materiales neos o corporales, en cuyo caso, deberan ser dispuestos de acuerdo con
los protocolos sobre disposicion de residuos hospitalarios.
- Tratar como Residuo Infeccioso de Riesgo Bioldgico — Biosanitarios. Se debe
depositar en una bolsa ROJA, identificada con el nombre del residuo y el simbolo
Ambiente (dispo- internacional de bioseguridad. Estas bolsas deben depositarse en un recipiente
sicién final) rigido con tapa, y ser llevados al sitio de almacenamiento temporal para poste-
riormente ser entregados a la ruta sanitaria correspondiente para su tratamiento
final.
Etiquetado « El etiquetado del producto cumple con la normatividad legal vigente, aplicable a

dispositivos médicos (Decreto 4725 de 2005, Cap. VIII, Art. 51 al 57).

QUIRURGICOS LTDA. cumple con las siguientes certificaciones:

e Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0355, expedido el 25 de
mayo de 2017 por el INVIMA

« Certificado de Capacidad de Almacenamiento y Acondicionamiento (CCAA) No. 0616, expedido el 03 de
diciembre de 2018 por el INVIMA.

« Certificado ISO 9001:2015 expedido por Bureau Veritas, Colombia

Calle 9 No. 39-46

PBX: 555 1347

Ext: 1008
www.subredsuroccidente.gov.co

Saraiie ALCALDIA MAYOR
| uss Pablo Vi Bosa DE BOGOTA DC.

USS Fontibén

Caodigo Postal: 111611



