LIFE .
AL FICHA TECNICA DE PRODUCTO Y DE SEGURIDAD

SOLUTIONS

DE PRODUCTO TERMINADO
GASA NO TEJIDA ESTERIL

Cddigo: FT-GC-35
Version: 0

SECCION 1: Identificacion del producto y la compaiiia

Nombre Comercial del Producto Gasa no tejida estéril sin radiopaco.

1. Presentacion: caja por 50 y 100 sobres.

Presentaciones comerciales ’
2. Caja Master: 1000 y 2000 sobres.

Titular del Registro Sanitario LIFE CARE SOLUTIONS S.A.S

. SUZHOU HENGXIANG IMPORT & EXPORT CO.,
LTD.

Registro Sanitario INVIMA 2014DM-0011926

Vigencia del Registro Sanitario 2024/10/15

Riesgo Dispositivo médico riesgo IIA.

Cddigo ATC No aplica por ser dispositivo meédico.

Establecimiento donde se almacenan los Via la argentina Vereda la Isla Lote la Adelia No 2
productos LIFE CARE SOLUTIONS SAS. Funza OPERADOR LOGISTICO MCT.

Teléfono Colombia +57 315 6529184

eb www.lifecaresolutions.com.co

=

Contactos via e-mail Calidad calidad@lifecaresolutions.com.co

SECCION 2: Especificaciones del producto

Especificaciones de contenido

Gasa de poliéster y celulosa.

Sobre de papel grado médico.

Cada sobre contiene 5 und y/o 2 und.

Grosor: 50g/m2.

Material: 60 % viscosa, 40 % poliéster.

Gasa no tejida de 4 pliegues de 7.5 x 7.5 cm (3"x3").
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Especificaciones de diseno

Gasa no tejida

Absorcion de exudados, sangre u otros fluidos

corporales.
Preparacion, limpieza y aislamiento de heridas.
O apésito para el cuidado de heridas.

1. Antes de abrir el paquete de gasas verifique la

integralidad del paquete, confirme que el
producto este estéril con fecha vigente.

2. Lavarse las manos y colocarse guantes
médicos (preferiblemente estériles).

3. Extienda la gasa en la herida, absorba la
sangre, limpie o cubra.

Precauciones y contraindicaciones Precauciones

 La gasa no tejida estériles se limitan a
usarse solo una vez inmediatamente después de
abrir el paquete, deben destruirse después del
uso.

* El uso de los productos con el paquete danado
esta prohibido.

* El almacenamiento debe evitar altas
temperaturas, alta humedad.
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    • La gasa no tejida estériles se limitan a 
      usarse solo una vez inmediatamente después de
      abrir el paquete, deben destruirse después del 
      uso.
    • El uso de los productos con el paquete dañado 
      está prohibido.
    • El almacenamiento debe evitar altas 
      temperaturas, alta humedad.
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Contraindicaciones

N>

* Antes de usar recuerde lavarse las manos y utilizar guantes meédicos (preferiblemente
estériles). Evitar el contacto directo con las manos para evitar infecciones en la herida o en

el area a operar.
Frecuencia de uso

Carga microbiologica
Método de Esterilizacidon

Residuo maximo de 6xido de etileno

Tiempo de vida util

Uso unico — No reutilizable.

Producto estéril.

Esterilizacién a baja temperatura con Oxido de
Etileno.

10 pmm.

5 afnos bajo las condiciones recomendadas de
almacenamiento.

SECCION 3: Composicién, Informacion sobre los componentes

Nombre quimico

Componente

Material

Gasa

Celulosa de Algoddn y Polipropileno
(40% poliéster + 60% viscosa)

SECCION 4:Identificacion de riesgos

Riesgo en la Salud

Riesgos Generales

No se considera que represente un riesgo significativo
en las condiciones previstas de uso normal.

El contacto con fuego o altas temperaturas genera
incendios.

Puede ser agente de contaminacion de heridas y
areas estériles o0 asépticas debido a uso incorrecto.
La reutilizacidon del producto puede causar trasmision
de enfermedades infectocontagiosas, este producto
esta disenado solamente para uso unico.
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SECCION 5: Medidas de primeros auxilios
No relevante.

Contacto con la piel El producto bajo condiciones normales de uso y

almacenamiento no presenta dafio alguno con el
contacto con la piel.

Ingestion El producto es atdxico, pero puede causar

obstruccion del tracto digestivo en caso de
ingestion del producto o sus partes.

Contacto con los ojos El producto bajo condiciones normales de uso y

almacenamiento no produce volatiles o
sustancias que afecten los ojos.

SECCION 6: Medidas para Lucha contra el Fuego

Riesgos
Especificos
Método especifico
a emplear
Proteccion en caso
de incendio

Equipos de
Proteccidn personal

para el combate
del fuego

Generacion de humos toxicos, particulas carbonizadas y gases con monoxido de
carbono.

Se puede emplear indistintamente agua atomizada, espuma, polvo seco, diéxido
de carbono o arena para sofocar a combustion. Se recomienda utilizar agua
atomizada en vez de agua a chorro, usar agua atomizada o nebulizada para enfri-
ar los envases expuestos al fuego.

No entre en la zona del incendio sin el equipo protector adecuado, incluyendo
proteccidn respiratoria. Tomar las precauciones habituales en caso de incendio
quimico. Evite que el agua (sobrante) de extincion del fuego afecte al entorno.

Extintores de agua atomizada, espuma, polvo seco o didéxido de carbono. Ropa
usual para control de incendios (guantes de carnaza, botas de cuero con punta
metélica y saco y pantalon para proteccion de incendios), mascara para vapores
organicos y gafas herméticas.
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SECCION 7: Medidas para controlar derrames o fugas

Medidas de emergencia a tomar si hay N i ‘lid
derrame del producto O aplica por ser un solido.

Equipo de proteccion personal para No aplica por ser un sélido.
atacar la emergencia

SECCION 8: Manipulacion y Almacenamiento

) El producto puede absorber faciimente liquidos de su entorno por esto debe
Recomendamon.e,s protegerse de la humedad y del contacto con sustancias liquidas. No abrir los
sobre manipulacion envases contendores del producto hasta el momento de su uso. EL producto una

segura vez sea declarado para desechar debe descartarse previa desinfeccidén a su
incineracion. Viene en doble envoltura, cuando sea abierto, favor conservar la
técnica aséptica. Viene con un indicador circular de color azul que indica que paso
un proceso de esterilizacion. Si este indicador se presenta de otro color, sospechar
de la no esterilidad del producto interno.

=ee ek lete | Con el fin de preservar la esterilidad del producto se recomienda evitar extraer el

especiales contenido del empaque (envase secundario tipo sobre) antes de su uso y el envase
primario sera manipulado bajo condiciones asépticas que eviten la contaminacion
microbiolégica.

Condiciones de El producto se puede almacenar a temperaturas entre 5°C a 25°C y humedades
: . o o : L
Almacenamiento relativas de 0@ a 70%. Evitar la exposicion a fue_ntes de calor y contacto con
solventes organicos. No almacenar al aire libre ni a la luz solar.

El producto debe almacenarse en un gas no corrosivo, seco, evitar el sol, buena
ventilacion y ambiente limpio, lejos del fuego abierto y humedades.

SECCION 9: Control de exposicion / Proteccion Especial

Medidas de Higiene General El producto debe ser manipulado bajo
condiciones asépticas usuales de manejo de

dispositivos médicos.

Equipo de Proteccion Personal No requiere un equipo de proteccion para su
manipulacién.

Proteccion Respiratoria No requiere un equipo de proteccion para su
manipulacion.

Se debe usar en forma aséptica preferiblemente con

Proteccién de manos -
guantes estériles.
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Proteccién Ocular No requiere de proteccién ocular para su

manipulacion sin que esto implique que los
procedimientos clinicos implicados tales como
aplicacion del dispositivo requieran protecciéon
ocular debido a que quien manipule el dispositivo
puede tener contacto con fluidos del cuerpo.

Proteccion de la Piel y Cuerpo No requiere proteccion especial.

SECCION 10: Propiedades Fisicas y Quimicas

Estado Fisico

Apariencia y Olor
PH a 20°C

Densidad:

Punto de Ebullicion:

Punto de Imflamabilidad

Sélido.

Textil, inodoro.

Mayor a 150°C.

No aplica.

Mayor a 150°C para las partes plasticas.

No inflamable pero puede arder con dificultad al
contacto con llama directa.

SECCION 11: Estabilidad y Reactividad

Estabilidad

Productos de descomposicion peligrosos

Condiciones a Evitar

Sustancias a Evitar

Reactividad

Estable bajo condiciones usuales de almace-
namiento pero puede sufrir cambios de coloracion
por incidencia prolongada de luz solar o UV.

Por descomposicion térmica produce gases organicos
como el diéxido de carbono y el mondxido de carbono.

Contacto con fuentes de calor mayores a 60°C
y/o llama directa.

Oxidantes fuertes, acidos minerales fuertes
como el acido nitrico o muriatico.

Baja.
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SECCION 12: Informacion Toxicolégica
No se conocen efectos alergénicos del producto.

Experiencia en el Hombre El producto es de uso comun y su material es

ampliamente usado.

Condiciones Médicas agravadas por exposicion ENCIEVAS CleieRNe[VINV{o Il [ ITaNy[SN e oH oICT(oN E:}
exposicion en espacios cerrados a los gases

producidos por descomposicion térmica puede
generar la muerte.

SECCION 13: Informacion Ecoldgica

No hay efectos adversos considerables por exposicion al agua o al ambiente. Los productos de
degradacion térmica pueden ser gases nitrogenados que pueden deteriorar la fauna y flora
circundante en condiciones de contacto masivo con el ambiente.

SECCION 14: Consideraciones de Disposicion Final

El producto puede tratarse como un sélido no peligroso, pero después de uso debido al contacto que
se ha efectuado con fluidos y/o sangre se considera un elemento de riesgo bioldgico y debe ser
inactivado biologicamente segun el protocolo de cada institucion.

La técnica de incineracion puede aplicarse para la disposicion final sin embargo durante el proceso de
incineracion se generan gases ambientalmente perjudiciales.

SECCION 15: Informacion sobre el Transporte

El producto debe ser transportado en vehiculos que cuenten con higiene suficiente para transportar
medicamentos y dispositivos médicos. No se debe transportar el producto en caso de riesgo de
contacto con solventes organicos o fuentes de calor.
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SECCION 16: Informacion Reglamentaria

B Importacion y comercializacion: Decreto 4725 de 2005 del Ministerio de Proteccion Social de
Colombia.

B Almacenamiento y acondicionamiento: Resolucién 4002 de 2007 del Ministerio de Proteccion Social
de Colombia.

SECCION 17: Informacion Adicional

Fotografia Gasa No Tejida Estéril:
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