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1. DESCRIPCIóN

Extensiones fabricadas en PVC grado médico, utilizadas para

monitorear la presión. La extensión de Capnografía o Línea de

Muestreo es un Dispositivo Medico diseñado para monitorear las

presiones de Suministro de Gas y/o Gases Respiratorios, la cual

se conecta desde una máscara de respiración del paciente hasta

el transductor, siendo este el encargado de medir la presión

parcial de anhídrido carbónico (PaCO2).

Tubo de cloruro de polivinilo especialmente formulado

que da mayor rigidez a las paredes para mayor registro

de las presiones.

Conserva el diámetro de los transductores de presión de

los cuales son complemento.

Conectores luer-lock que se adaptan firmemente al

transductor, máscaras nasales, y otros dispositivos

médicos con sistemas Luer Lock.

2. APLICACIONES

Dispositivo diseñado para el
cirugía y cuidado intensivo.

3. REGISTRO SANITARIO

INVIMA 2016DM-OOOO 1 18.R2 :

(Clasificación de riesgo llA)

monitoreo de presiones arteriales. Se utiliza en los procedimientos de

Fabricar y vender

4. ESPECIFICACIONES
EXTENSIóN UNIVERSAL PARA MONITOREO

7.707.L78.
254.763

Acople
Macho con
tapa para

acople
macho

Acople
Macho con
tapa para

acople
macho

5. EMPAQUE

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

6. VIDA ÚTIL

4 años después de ser esterilizado. Producto esterilizado con Óxido de Etileno (ETO).
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7. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacenar en un lugar fresco y seco, alejado de fuentes directas de aire y luz solar y libre de contaminación.
Se debe disponer de estibas plásticas o inoxidables, que eviten el contacto directo del producto con el piso
y paredes.

8. MANIPULACIóN
. Verificar la fecha de vencimiento del producto.
. Se garantiza el contenido 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.

9. REFERENCIA

ISO 13485: 2003
ISO 9001: 2008

10. HOJA DE SEGURIDAD DEL PRODUCTO

VER ANEXO 1

11. CONTROL DE CAMBIOS

12. FIRMAS
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ANEXO 1 - HOJA DE SEGURIDAD LINEA DE MUESTREO / EXTENSION DE CAPNOGRAFIAtB. fi,Wiiíí,fiiiiffiffi¡:::;j r!iiit:tYi,#;{,!ffii;i:iii 
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LINEA DE PHODUCTO:

NOMBRE DEL PRODUCTO:

USOS DEL PRODUCTO :

DATOS DEL FABRICANTE
Nombre de la Compañía:
Dirección:
Teléfono:

Fax:

E-Mail:

Pág¡na Web:

Ciudad y Pais:

'8
Mezclas:

Clasilicación de la sustanc¡a o mezcla:

Elementos de Ia Etiqueta/ Advertencias Adicionales en la
Etiqueta:

Otros Riesgos:

Información Ad¡c¡onal de la Et¡queta:

Oespués de contacto con los Ojos:

Después de ingerir:

Advertencia para los Bomberos:

' #X.g,t#tW. l

Precauciones personales, equipo de protección:
Procedimientos de emergencia:
Precauciones Medio amb¡entales:
Métodos y materiales para almacenar y limpiar:

a otras secciones:

SILICONCATHS

Línea de Muestreo / Capnógrafo

Diseñado para monitorear las presiones de Sum¡nistro de Gas yio Gases
Respiratorios, la cual se conecta desde una máscara de respiración del
paciente hasta el transductor, siendo esle el encargado de medir la pfesión
parcial de anhídrido carbónico (PaCO2). Macho Macho

SHERLEG LABORATORIES S.A.S.
Calle 13 No. 688- 26
+57-'l-4059171
+57-1 -40591 79
laboratories@sherleg. net
www.sherleg.com
Bogotá DC, Colombia (South América)

ilíiV:';;:;;::: t '!ff/;F 11í,KÍé.:!I{r.:it';;::-;-::,..;-:;;;::

960/" Poli cloruro de vinilo transparente grado médico.
47o conectores plásticos en ABS, PVC o Poliet¡leno.

i;i:,:i!!Wffi i|t¡Y.W..:*\!v,?,mJtiffMWlillffi!ai:.,:,#'lti:i{jfu:;i|:;iii;f¡inx|i.!i;iítií1lffi1il:
No existe ningún requer¡miento obligatorio para etiquetado de
Decreto 1609 DE 2002, Norma Técnica Colombiana .1692 v
respuesta en Caso de Emergencia.

'.:; iXX::;;:,:.,

acuerdo al
la Guía de

El producto no requiere una et¡queta especial de acuerdo al Decreto 1609
DE 2002, Norma Técnica Colomb¡ana 1692 y la Guía de respuesta en Caso
de Emergenc¡a.

No existen riesgos relevantes para ser mencionados.

Cumplim¡ento el Decreto 4725 de 2005, et producto lleva la siguiente
información: Nombre del producto, Lote, Fecha de Expiración, Numero de
Registro Sanitarjo, Fabricante y/o ¡mportador con domicitió y Leyendas
Estér¡l y Usar Solo Una Vez.

,6.#l:,:.....,1:i'::1.íl :;,:í1lj:;;. : 
i;,.:i,

Después de Contacto con la Piet: No aptica, Oispósiiivó médico- pá;á uio en cirugias, cui¿áá-o intensivo,

;t";i:t-4fttW|tf;¡ :¡¡;¡Lt:.;;;;;!:::"" :'':;:|!:14
Medio Aprop¡ado para Apagar et fuego: Agua. Espuma. O¡éi¡Oo Oe CarOóno lCOz¡. póivó quimióó seco. 

--

urgencias, terapia respiratoria, ufología, entre otros.
No aplica, dispositivo médico para uso en cirugías, cuidado intensivo,
urgenc¡as, terapia resp¡raloria, urología, entre olros.
No inger¡r, el producto puede ser dañino si es tragado. En caso de ingestión
enjuagarse la boca. No induzca el vómito sin consultar a un médico

Los materiales contra ¡ncendio deben ser seleccionados de acuerdo al
área en el que se encuentre. En caso de Incendio; Utilice eouioos de
res0irac¡ón autónoma.
:i:iji7f:f:;::;.16iW¡Will¡v:;:;.::;áiliilWi, :#ii¡ijl:;;. ,!:-,ííi¡?,,r,¡a¡":i.;l

No requiere.

No requiere.
No reouiere.
Recolectar mecánicamente.

No hay neces¡dad de instrucciones de manejo específicas.

Mantenga el empaque seco y bien sellado para prevenircontam¡nación V absorción
da 

^.tA^óñ^.

Recomendaciones para un mane¡o seguro: No hay medidas especiales de precaución necesarias

Recomendación sobre protección contra tuego y explos¡ones: Manténgase alejado de fuentes de ignición- No fumar

Información adic¡onal sobre manejo:

Requerim¡entos para cuartos de almacenamiento y
Recip¡entes

Recomendac¡ones en compat¡bilidad en el almacenamiento No almacenar junto con: Agentes ox¡dantes.

Informac¡ón Adicional sobre condiciones de almacenamiento Por favor preste atención a la información en el empaque! Mantener el producto

3ii3;3lTil31T,l7o:lj::"lt 
y 30"c, a una humedad rerativa enrre 40% y 7, No

Calle 13 N' 68B - 26 Tetéfono {571,) 405gt71. Fax: (57L) 4OSg\7g
www.sherles.com E-Mail: ventas@sherles.net Bogotá, colombia
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Controles de Ocupac¡onal

Medidas de Protecc¡ón e h¡giene

Precauciones Respiralorias

Precauciones de las manos

Protección de los oios

Protección de la P¡el

No aplica.

Se deben segu¡r las Precauciones usuales para
médicos estériles,

manejo de dispos¡t¡vos

No aolica.

No se requiere. Se deben segu¡r las Precauciones usuales para el manejo de
disoositivos médicos estériles.

No requiere.

No requ¡ere. Se deben seguir las Precauciones usuales para el maneio de
d¡spositivos médicos estériles.

Estado físico:
Color:
Color Accesorios o AcoPles
Olor:
Método de Anális¡s
Valor del PH (at 20'C):
Cambios en el estado físico
Punto de fusión:
Punto de Reblandecimiento:
Punto de Inflamación:
Densidad (at 20C) ca.

Solido.
Transparenle.
Transparente, Blancos o Azules.
S¡n Olor.

No Aplica.

No Aplica.
No Aplica.
No Aplica.
No Aplica.
lnsoluble.Solubil¡dad en el

Condiciones que evitar

Materiales lncomPatibles
Productos r¡esgosos de descomposic¡ón
lnformación Ad¡c¡onal

Térmica: > 175'C

Almacenar fuera de las cond¡ciones predeterminadas (ver empaque)
Mantenga el producto aleiado de Agentes oxidantes y de llama ab¡erta.
Incompatible con los ácidos y ox¡dantes fuertes.
Ninguno.
Prestar atenc¡ón a la información de la etiqueta.
El calentamiento excesivo por periodos largos (30 min) a temperaturas
superiores a 1 75 C, o periodos a una temperatura de 250 C puede resultar en

la generación de Cloruro de Hidrogeno y Monóxido de Carbono.

Citotoxicidad

Efectos lritantes en la Piel
Efectos lrr¡tantes en los ojos
Efectos de Sensib¡lizaciÓn

No muestra Citotoxicidad. Análisis de acuerdo a ISO 10993-5
lritac¡ón y Corrosiva
No es ¡rritante. (Coneio.) Análisis de acuerdo a ISO 10993-10.

No ¡rita. (Conejo.) Análisis de acuerdo a ISO 10993-10

Producto B¡odegradable en Sistemas Acuosos
S¡tuación de lmpacto Ambiental

Producto No Soluble en Agua
No es previsible un daño grave o permanente en el medio ambiente. Los

mater¡ales termoplásticos pueden emilir vapores cuando se calientan a

Desecho Res¡duo B¡c sanitar¡o
ó""p"¿a q"" 

"l 
producto ha sido usado y estado en contacto con alguna secreción del cuerpo humano: se debe desechar el producto de acuerdo las

potíticas dó la ¡nstitución, que cumplan a cabalidad con los reglamentos establec¡dos por el estado.
. Disponerse el producto dentro de un recipiente de plást¡co.rigido con tapa que posea una bolsa de color roio y debidamente

identif¡cado con el anagrama de riesgo biológico y el tipo de residuos que contiene.
. tnact¡var ros desechos añadiéndoles una soluc¡ón de Hipoclorito de sodio al 0.5% que recubra los 2/3 del recipiente. se deja en

contacto pof 30 minulos, y luego se descarta el líquido pof el desagüe con abundante agua.

. Los recipientes se llenarán hasta 2/3 de su capacidad, pafa poster¡ormente inactivarlas, sellarlas y almacenaflos en el centro de

acopio de residuos peligrosos de la Institución

D¡sposit¡vo Venc¡do:
Deben ser devuettos a la Compañía Sherleg Laboratories S.A.S. para realizar los procedimientos de destrucc¡ón, recuperac¡ón y/o tratamiento.:

Ñó éi un material peligroso respecto a las regulaciones de transporte

Hasta que este haya s¡do usado.

disposit¡vos méd¡cos para uso humano.

RESOLUCION 251 1 JUL-95 por la cual Se adopta el manuat de normas técn¡cas de calidad-guías lécnicas de análisis para mgd¡camentos' matef¡ales

méd¡cos quirúrg¡cos, cosméticos y productos varios

RESOLUCTON 4816 DIC-08 POr la cual se reglamenta el Programa Nacional deT,e,cnovigla¡cia.

EiTorlprado, asune-ióAá iá responsab¡tictad para asegu.rat el uso corrccto.de.este procludo' las Wes y Polít¡c€.s de seguridad y

;L;i;írtrt;;r;: s;;;r;; L;b"r"úr,"" s.¡.s. no asume-ninguna responsab¡t¡dad por et daño o peduic¡o causadg directa o ¡ndirectamente o rctacionacto.

iii ái"i art ,atteriat.La información conten¡da en esta h;ja es desarrottado por Sherleg Laboratoilos S.A.S. de acuerdo a lo que supone son recursos

;ficientes y conf¡ables, y basada en hechos y op¡n¡ones existentes a la fecha de elabotac¡ón.

Calle 13 N" 688 - 26 Teléfono (57L') 4O59I7L Fax: (571) 4059!79

www.sherlee.com E-Mail:ventas(asherles.net Bogotá,Colombia

üÉ"éRETO;725 DtC-05 Pór el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de y vigilancia sanitaria de los
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Datos Generales del Producto 

Expediente 
Sanitario 203312 

Nombre 
producto 

SILICON CATHS - EXTENSION PARA MONITOREO DE 
PRESION 

Registro 
Sanitario 

INVIMA 
2016DM-

0000118-R2 

Vencimiento 2026/07/07 Modalidad 
FABRICAR Y 

VENDER 
Estado 

Registro Vigente 

Observaciones  

Marcas SILICON CATHS 

Datos de Interes 

Vida Util 4 AÑOS 
Miembros 

Comprometidos 

SISTEMA 
CIRCULATORIO 

Usos 

LA EXTENSIÓN PARA MONITOREO DE 
PRESIÓN ES UTILIZADA PARA 

MONITOREAR PRESIONES 
ARTERIALES EN CIRUGÍA O UNIDADES 
DE CUIDADO INTENSIVO. INTENSIVO. 

Riesgo IIa 

Presentaciones Comerciales 

Presentacion Comercial 

SONDA ESTÉRIL, DESECHABLE EN ENVASE INDIVIDUAL BLISTER PEEL-BACK 

Roles por Producto 

Rol 
Nombre / Razon 

Social 
Direccion Pais Depto Ciudad Email 

FABRICANTE 
SHERLEG 

LABORATORIES 
S.A.S 

CALLE 
13 No. 
68B - 

26 

COLOMBIA D.C. BOGOTA dtecnica@sherleg.net 

REPRESENTANTE 
LEGAL 

JAIME 
LEGUIZAMON 
LEGUIZAMON 

Calle 13 
No. 68B 

- 26 
COLOMBIA D.C. BOGOTA dtecnica@sherleg.net 

TITULAR 
REGISTRO 
SANITARIO 

SHERLEG 
LABORATORIES 

S.A.S 

CALLE 
13 No. 
68B - 

26 

COLOMBIA D.C. BOGOTA dtecnica@sherleg.net 
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