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

CERTIFICACION No. 2016002977

EL SUSCRITO DIRECTOR DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS DEL
INVIMA CERTIFICA QUE:

Que hasta la fecha y de conformidad con nuestra Legislacion Sanitaria vigente, el producto:
BATA PACIENTE MANGA LARGA, BATA PACIENTE MANGA CORTA, BATA CIRUJANO,
GORRO ORUGA, GORRO REDONDO, GORRO CIRUJANO, OVEROL, POLAINAS, CAMISA
CIRUJANO PANTALON CIRUJANO, BABERO ODONTOLOGICO / ROPA DESCARTABLE
MEDICO QUIRURGICO NO ESTERIL MARCA ALSARO.

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

SOLICITANTE: ALSARO S.A.S.
INTERESADO: TEOFILO ALEXANDER
RADICACION: 2016012192

FECHA RADICACION: 03/02/2016

OBSERVACIONES: “Bata Paciente Manga Larga, Bata Paciente Manga Corta, Bata Cirujano,
Gorros, Polaina, Camisa y Pantalén Cirujano (conjunto cirujano), Babero Odontoldgico: buena
resistencia quimica y la humedad lo cual evita cualquier tipo de contaminacion de fluidos
corporales en los pacientes y a todo nivel del area de la salud y demas.

En todas las areas de salud (unidades Renales, hospitales, clinicas, consultorios, centros de
salud, oftalmologia) centros de estéticas, odontologia.”

NOTA: ROPA DESCARTABLE NO ESTERIL.

PRESENTACION COMERCIAL: “Empaque Primario: 10 Unidades x Bolsa de Polietileno.
Empaque Secundario: Corrugado x 200 Unidades.”

COMPONENTES Y COMPOSICION: “Ropa descartable medico quirargica no esteril.”

Lo anterior por cuanto el producto no cumple con las funciones contenidas en el articulo 2,
capitulo | del Decreto 4725 de 26 de diciembre de 2005 “por el cual se reglamenta el regimen
de registros sanitarios, permisos de comercializacion y vigilancia sanitaria de los dispositivos
médicos para uso humano”, por lo tanto no es considerado dispositivo médico para uso en
humanos.
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