
FICHA TÉCNICA

EXTENSIóN DE ANESTESIA

Ns IDENTIFICACION: FT-012

VERSIÓN: 10

1de 4
FECHA EMISIÓN:

26/Os/2O2O

Tubo de extensión elaborado en cloruro de polivinilo de
igual diámetro a los equ¡pos de venoclisis para evitar
variación en elvolumen a admin¡strar.

Pinza estranguladora para cerrar el ingreso de soluciones al

sistema venoso del paciente de manera temporal, que

permite su conexión o desconexión.

Conectores Luer Lock que se adaptan firmemente a los

equipos jeringas y llaves de 3 vías, con los cuales está en

contacto permanente ofreciendo seguridad y tranquilidad
durante su utilización.

Éonlenldc; I lubo en ulsruro de pclivinilo
atóxlco - tonna*rnsible 29.5 ín {75 cm}
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INVIMA 20160M-0000090-R2: Fabricar y vender
(Clasificación del riesgo llA) ;':- .' "o",r ,kn"

4 años después de ser ester¡lizado.
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7707778250413 1139
ADULTO

R-33
82-84

Acople macho + tapa de
acople macho

Acople hembra sin fistula + tapa
acople hembra

5l UNIDAD

7107L7825t92 0t92
ADULTO CONECT.

ROTATIVO

R-33

82-84

Acople macho CON

CONECTOR ROTATIVO+

tapa de acople macho

Acople hembra sin fistula + tapa

acople hembra
SI UNIDAD

7707L78252677 1303
PEDIATRICA

R-29.5
74-76

Acople macho + tapa de
acople macho

Acople hembra s¡n fistula + tapa
acople hembra

NO 1 UNIDAD

770717825856 08s6
PEDIATRICA

R-29.5
74-76

Acople macho + tapa de
acople macho

Acople hembra sin fistula + tapa

acople hembra
sl I UNIDAD

7707t78252684 0268
LINEA MUESTREO

R-236
500 - 602

Acople macho + tapa de
acople macho

Acople macho + tapa de acople
macno

NO 8 UNIDAD

770717825269L 0269
CORTA

R-4
10-12

Acople macho + tapa de
acople macho

Acople hembra sin f¡stula + tapa
acople hembra

NO 0.15 UNIDAD
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www.sherleg.com
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Nombre de la Compañía: SHERLEG LABORATORTES S.A.S.

Dirección: Calle 13 No.688- 26

Tef éfono: +57 -L-4O59L7 1

Fax: +57-1-4059179

E-Mail : ventas@sherleg.net
Página Web: www.sherles.com
Ciudad y País: Bogotá. Colombia (South América)

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

Producto esterilizado con Óxido de Etileno (ETO).

Dispositivo usado para aumentar la distancia entre el catéter venoso y la solución a administrar. Es utilizado en
procedimientos de cirugía, cuidado intensivo, urgencias, unidad de neonatología y pediatría, entre otros.

Almacenar en un lugar fresco y seco, alejado de fuentes d¡rectas de aire, luz solar y libre de contaminación.

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

Verificar la fecha de vencimiento del producto.
Se garantiza el conten¡do estéril, atoxico, apirógeno, si el envase no ha sido abierto y deteriorado. No use
el producto si está sucio o deteriorado.
Utilícese una sola vez y deséchese.

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

Caf le 13 N" 688 - 26 Teléfono (57L14OS9L7L Fax: (571) 4OS9t79
www.sherleg.com E-Mail:ventas@sherleg.net Bogotá,Colombia

COPIA NO CONTROLADA
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Disponerse el producto dentro de un recipiente de plástico rígido con tapa que posea una bolsa de color
rojo y debidamente identificado con el anagrama de riesgo biológico y el tipo de residuos que contiene.

Inactivar los desechos añadiéndoles una solución 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 líquido por el desagüe con

abundante agua.

Los recipientes Se llenarán hasta 2/3 de su capacidad, para posteriormente inactivarlas, sellarlas y

almacenarlos en el centro de acopio de residuos peligrosos de la Institucíón

ISO 13485: 2016
ISO 9001: 2015

VER ANEXO 1

COMERCIAL, CLIENTES EXTERNOS Y ENTIDADES REGULATORIAS QUE LO REQUIERAN.

cóoreo NOMBRE DEt DOCUMENTO vrRsró¡¡
FECHA DE

APROBACIóN
oescR¡pclóru DEt cAMBto

FT-o12
ncHas rÉc¡¡lcn -líruea stLlcóN

CATHs EXTENStóru oE nnEsrestn
I 73/02/207r Documento nuevo

FT-o12
Écxns rÉcNca -liruen slucÓr.¡

CATHS EXTENSIÓtr¡ Oe nru¡SrrStn
2 72/07/2077

Se actualizan las especificaciones de acuerdo a los
procesos de fabricación.

FT-Ot2
ncHns rÉcucn -lí¡¡rn stLrcóN

CATHS EXTENSIÓN DE ANESTESIA
3 18/04/20L2

Se añade el control de cambios y el registro de las

firmas.

FT-o12
ncxas rÉcr.¡rcn -lírur¡ $LrcóN

CATHS EXTENSIÓru OE ¡ruESTTSIN
4 L0/07/2Or2

Se añade el control de cambios y el registro de las

firmas, se incluyen las casillas de diámetro interno,
diámetro externo, dureza, longitud, escala, extremo
distal y extremo proximal.

FT-o12
FtCHAS TÉCNrCn -lí¡¡en SrLrcÓN

CATHS EXTENSIÓN DE ANESTESIA
5 18/03/20t3 Se incluye hoja de seguridad de producto anexo 1.

FT-o12 FICHAS TÉCNICA .LíNEA SILICÓN 6 |u08/2074 5e incluye la foto del material de empaque y del

Calle 13 N" 688 - 26

www.sherleg.com
Teléfono (57L14O59L7t

E-Mail: ventas@sherleg.net
Fax: (57L) 4059179

Bogotá, Colombia

COPIA NO CONTROLADA
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CATHS EXTENSIÓN DE ANESTESIA producto, se adicionan los datos del fabricante, se
ajustan las especificaciones técnicas de acuerdo a las
necesidades de información de los clientes y se ajusta la
información de la ficha técnica con el fin de hacerla fácil
de revisar.

FT-012
FICHAS TÉCNICA -LíNEA SILICÓN

CATHS EXTENSIÓN DE ANESTESIA
7 29/tO/2015

Se actualiza SHERLEG S.A.S por SHERLEG

LABORATORIES S.A.S y se incluye el material oe
elaboración.

cóDrGo NOMBRE DET DOCUMENTO VERSIÓN
FECHA DE

APROBACIóN
DESCRIPCIÓN DEt CAMBIO

Fr-or2
FICHAS TÉCNICA -LíNEA SILICÓN

CATHS EXTENSIÓN DE ANESTESIA
8 02/06/201^6

Renovación registro INVIMA 20060M-0000090-R1 por
I NVr MA 2016DM-0000090-R2.

FT-o12
FICHAS TÉCNICA EXTENSIÓN DE

ANESTESIA
9 28/04/2016

INCLUSIÓN DE LOS PRODUCTOS:

0268 EXTENSIÓN ANESTESIA RESONADOR MACHO
MACHO X 6 MT

0269 EXTENSIÓN ANESTESIA CORTA X 10 CM

FT-O72
FICHAS TÉCNICA EXTENSIÓN DE

ANESTESIA
10 26/Os/2020

INCLUSIÓN DE LOS PRODUCTOS:

0192 Ext Anestesia Adulto con conector rotativo

0856 Ext Anestesia Pediátrica Con Clamp de Seguridad

Inclusión de casilla especificando si tiene clamp de
seguridad o no.

FIRMA:

ELABORADO REVISADO APROBADO

P 0t railo" 1'*o P,7.trh""
CARGO: DIRECTOR DE I+D JEFE DE ASEGURAMIENTO DE

CALIDAD

\,
DIRECTOM TÉCNICA

FECHA: z6/otf zoza. 26 (os\ 1oz .>
lt2616ltú

Calle L3 N" 688 - 26
www.sherleg.com

Teléfono (571)4059171
E-Mail: ventas@sherleg.net

Fax: (571) 4O59t79
Bogotá, Colombia
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ANEXO 1 - HOJA DE SEGURIDAD EXTENSIóN DE ANESTESIA

NOMBRE DEL PRODUCTO:

USOS DEL PRODUCTO :

DATOS DEL FABRICANTE
Nombre de la Compañía:
Dirección:

Teléfono:

Fax:

E-Mail:
Página Web:

Ciudad y País:

Extensión de Anestesia.

Utilizada en transfusiones, extensiones para anestesia y administrac¡ón de
líquidos parenteales. Se conecta como hembra o macho al tubo que se
reouiere erfender.

SHERLEG LABORATORIES S.A.S.
Calle l3 No. 688- 26

+57-1-4059171
+57-1 -40591 79
laboratories @sherleg.net
www.sherleg.com
Bogotá DC, Colombia ( South América)

96% Poli cloruro de Vinilo Transoarente Grado Médico

o mezcla:

Elementos de la Etiqueta/ Adv€rtencias Adiclonales en la
Etiqueta:

Otros Riesgos:

lnformac¡ón Ad¡cional de la Etiqueta:

47o Conectores en ABS. PVC. o

No existe ningún requerimiento obligatorio para etiquetado de acuerdo al
Decreto 1609 OE 2OO2, Norma Técnica Colombiana 1692 v la Guía de
respuesta en Caso de Emergencia.

El producto no requ¡ere una etiqueta especial de acuerdo al Decreto 1609
DE 2OO2, Norma Técnica Colombiana 1692 y la Guía de respuesta en Caso
de Emergencia.

No existen r¡esgos relevantes para ser mencionados.

Cumplimiento el Decreto 4725 de 2005, el producto lleva la siguiente
información: Nombre del producto, Lote, Fecha de Expiración, Numero de
Registro Sanitario, Fabricante y/o importador con domicilió y Leyendas

con la P¡el:

Después de contacto con los O¡os:

Después de ingerir:

Estéril v Usar Solo Una Vez

No aplica, d¡spositivo médico para uso en cirugías,
urgencias, terapia respiraloria, urología, entre otros.
No aplica, dispositivo médlco para uso en c¡rugías,
urgencias, terapia respiratoria, urología, entre otros.
No ingerir, el producto puede ser dañino si es tragado. En caso de ingestión
eniuagarse la boca. No induzca el vómito sin consultar a un médico

cuidado intens¡vo,

cuidado intensivo,

para el fuego:

Advertenc¡a para los Bomberos:

Precauc¡on€s personales, squ¡po de protección
Procedimientos de emergencia:
Precauciones Med¡o ambientales:
Métodos y materiales para almacenar y limpiar:
Referente a otras secciones:

Agua. Espuma. D¡óxido de Carbono (CO2). Polvo químico seco.

Los materiales contra incend¡o deben ser seleccionados de acuerdo al
área en el que se encuentre. En caso de Incendio: Ut¡lice equ¡pos de

No requiere.

No requiere.
No requiere.
Recolectar mecánicamenlé

para un manejo seguro

Recomendación sobre protección contra fuego y explosiones

Inf ormación adicional sobre mane¡o

Requerimientos para cuartos de almacenamiento y
Rec¡p¡entes

Recomendac¡ones en compatibil¡dad en el almacenamiento

Informac¡ón Adicional sobre condiciones de almacenam¡ento

No em¡te sustancias

No hay medidas espec¡ales de precauc¡ón necesarias.

Manténgase alejado de fuentes de ignición- No fumar.

No hay necesidad de instrucciones de manejo específicas.

Mantenga el empaque seco y bien sellado para prevenir contam¡nación y
absorción de patógenos.

No almacenar junto con: Agentes Oxidantes.

Por favor preste atención a la información en el empaque Mantener el producto
seco, af macenarse entre 1 5 y 30'C, a una humedad relativa entre 4O/" y 7 , No

a luz solar directa

Calle 13 N" 688 - 26
www.sherleg.com

No aplica

Teléfono (57L14O59L7L
E-Mail: ventas(asherleq.net

Fax: (571) 4059179
Bogotá, Colombia

v).
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Med¡das de Protección e higiene

Precauciones Respirator¡as

Precauc¡ones de las manos

Protecc¡ón de los o¡os

Protección de la Piel

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
disoos¡tivos méd¡cos estériles.

No requiere.

No requiere. Se deben seguir las Precauciones usuales para el mane¡o de
d¡soositivos médicos estériles.

Estado f ísico: Solido.
Color:
Color Accesorios o Acoples:
Olor:
Método de Análisis
PH:
Cambios en el estado físico
Punto de fusión:
Punto de Reblandecimiento:
Punto de Inflamación:
Densidad (at 20C) ca.:
Solubilidad en el agua:

Transparente.
Transparente, Blancos o Azules.
Sin Olor.

No Aplica.

No Aplica.
No Aplica.
No Aplica.
No Aplica.
Insoluble.

Almacenar fuera de las condiciones predeterminadas (ver empaque)
Mantenga el producto ale¡ado de Agentes oxidantes y de llama abierta

Materiales Incompatibles
Productos r¡esgosos de descompos¡ción
lnformación Adicional

Incompat¡ble con los ác¡dos y oxidantes fuertes.
Ninguno.
Prestar atención a la información de la etiqueta.
El calentamiento exces¡vo por periodos largos (30min) a termperaturas
Superiores a 1 75C, o periodos a una temperalura de 250C puede resultar en
La generación de Cloruro de H¡drogeno y Monóxido de Carbono.

Citotoxicidad

Efectos lrr¡tantes en la piel
Efectos lrritantes en los oios
Efectos de Sensibilización

No muestra Citotoxicidad. Análisis de acuerdo a ISO 10993-5.
lritación y Corrosiva
No es irritante. (Conejo.) Análisis de acuerdo a ISO 10993-10.
No irrita. (Conejo.) Análisis de acuerdo a ISO 10993-10.
No hay peligro de ssns¡bilización. (Cone¡illo de Indias).

Producto B¡odegradable en Sistemas Acuosos
Situación de lmpacto Amb¡éntal

Producto No Soluble en Agua.
No es previsible un daño grave o permanente en el medio amb¡ente. Los
materiales termoplásticos pueden emitir vapores cuando se cal¡entan a
TemDeraturas suoeriores a 175C.

Desecho Residuo B¡o-san¡tario
Después que el producto ha sido usado y estado en contaclo con alguna secreción del cuerpo humano: Se debe desechar el producto de acuerdo las
políticas de la institución, que cumplan a cabalidad con los reglamentos establecidos por el estado.

. Disponerse el producto dentro de un recipiente de plástico ríg¡do con tapa que posea una bolsa de color rojo y debidamente
ident¡ficado con el anagrama de riesgo biológico y el tipo de residuos que cont¡ene.

. Inactivar los desechos añadiéndoles una solución de Hipoclorito de sodio al 0.5% que recubra los ?/3 del rec¡piente. Se de¡a en
contacto por 30 m¡nutos, y luego se descarta el líquido por el desagüe con abundante agua.

o Los recip¡entes Se llena¡án hasta 2/3 de su capacidad, para poster¡ormente ¡nactivarias, sellarlas y almacenarlos en el centro de
acopio de residuos peligrosos de la Institución

Dispositivo Vencido:
Deben ser devueltos a la Compañía Sherleg Laborator¡es S.A.S. para realizar los procedimientos de destrucción, recuperación y/o tratam¡ento.

No es un mater¡al pel¡groso respecto a las regulaciones de transporte.
Hasta que este hava sido

Por el cual s€ reglamenta el rég¡men de registros san¡tarios, permiso de comercial¡zación y vigilancia sanitaria de los
dispositivos méd¡cos para uso humano.
RESOLUCION 251 1 JUL-95 Por la cual se adopta el manual de normas técnicas de calidad-guías técnicas de anál¡sis para medicamentos, materiales
médicos quirúrgicos, cosmét¡cos y productos varios.
RESOLUCION 4816 DIC-08 Por la cual se reglamenta el Programa Nacional de Tecnovigilancia.

El comprador asume toda la responsabilidad para asegurar el uso correcto de este producto, cumpliendo las leyes y polít¡cas de salud, seguridad y
med¡o amb¡ente. Sherleg Laboratories S.A.S. no asume ninguna responsabilidad por el daño o perju¡cio causado directa o indircctamente o relacionado
con el uso del material. La informac¡ón contenida en esta hoja es desaffollado por Sherleg Laboratories S.A.S. de acuerdo a lo gue supone son recursos
eficientes y confiables, y basada en hechos y opiniones ex¡stentes a la fecha de elaborac¡ón.

Calle 13 N" 688 - 26 Teléfono (57L) 4O5917L Fax: (571) 4Os9L79
www.sherleg.com E-Mail:ventas@sherleg.net Bogotá,Colombia

COPIA NO CONTROLADA


