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Esponja de gasa tipo VII estéril biocompatible no
causa ningún tipo de reacción y evita cualquier
riesgo de infección por estar elaborada 1O0o/o en
algodón orgánico, precortada y doblada, sin motas
bordes raídos o hilos sueltos; Su mayor
concentración de tejido la hace altamente
absorbente y resistente a la tensión . Con elemento
radio opaco que permite un eficaz monitoreo y
ubicación en procedimientos quirúrgicos y post-
quirúrgicos. Variedad de Tamaños y presentaciones
de acuerdo a las necesidades.

INVIMA 2016DM-000062-R1 - Fabricar y vender
(Clasificación del riesgo IIA)

4 años después de ser esterilizado.
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cóDIGo DE BARRAS cóorco ESPECIFICACIONES PRESENTACIóN

7707L7825145 8 2246 6PLY-2inx32in Sobre x 1

7707L7825343 4 0383 6PLY - 2in x 32in RX Sobre x 1

7707L7825323 0 0323 6PLY - 2in x 32in RX Sobre x 5

7707t78253t9 3 03 19 l2PLY_2inX4in S/R RX CARDIO PED Sobre x 5

7707t7825320 9 0320 12PLY-linX3in S/R RX CARDIO NEO Sobre x 5

7707L7825I74 8 242r 6PLY - 2in x 12in RX S/R Sobre x 10

7707t7825749 6 2248 SPLY - 3/Bin x 24in NASAL Sobre x 2

7707L7825t48 9 1489 SPLY - 3/Bin x 24in NASAL CON RX Sobre x 2

Calle 13 N" 688 - 26

www.sherleR.com
Teléfono (57L14059777

E-Mail: ventas@sherleg.net
Fax: (571) 4059179

Bogotá, Colombia
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Nombre de la Compañía: SHERLEG I-ABORATORIES S.A.S.
Dirección: Calle 13 No. 688- 26
Teléfono : +57 -L-4A59I7 L

Fax: +57-1-4059179
E-Mail : ventas@sherleo. net
Página Web: www.sherleq.com

. 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 Oxido de Etileno (ETO).

Producto especialmente diseñado para absorción
otorrinolaringología, ortopedia y neurocirugía, es usado
consulta externa y especializada.

y compresión en cirugía de columna, ginecología,
también en procedimientos de urgencias, hospitalización,

Almacenar en un lugar fresco y seco, alejado de fuentes directas 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 contenido estéril, atoxico, apirogeno, si el envase no ha sido abierto y deteriorado. No usé el
producto si está sucio o deteriorado.

Utilícese una sola vez y deséchese.

Después que el producto ha sido usádo 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 los reglamentos
establecidos por el estado.

- Disponerse el producto dentro de un recipiente de pliístico 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 0.5olo eue 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.

Caf le 13 N" 688 - 26 Teléfono (571) 4059171 Fax: (571) 4OS9L79
www.sherles.com E-Mail:ventas@sherleq.net Bogotá,Colombia
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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 Institución.

ISO 13485: 2003
ISO 9001: 2008

VER ANEXO 1

COMERCIAL, CLIENTES EXTERNOS Y ENTIDADES REGULATORIAS QUE LO REQUIERAN

cóDIGO NOITIBRE DEL DOCUMENTO VERSION FECTIA DE
apnoercróñl

oescnrpcrón DEL cAMBro

FT-007

FICHAS TECNICAS - LINEAS
STERISPONGES MECHA DE GASA

EsTÉRIL PARR DRENAJE CON
ELEMENTO MDIO-OPACO

1 t3/02/20r1 Documento nuevo

FT-007

FICHAS TECNICAS - LINEAS
STERISPONGES MECHA DE GASA

ESTÉRIL PARA DRENAJE CON
ELEMENTO RADIO.OPACO

2 L2l07 l20rL Se actualizan las especificaciones de acuerdo a los
procesos de fabricación

FT-007

FICHAS TECNICAS . LINEAS
STERISPONGES MECHA DE GASA

ESTÉRIL PARR DRENAJE CON
ELEMENTO RADIO-OPACO

J 18/04/2OL2
Se añade el control de cambios y el registro de las

firmas

FT-007

FTCHAS rÉcNrcas - úrurls
STERISPONGES MECHA DE GASA

CSTÉruI PARA DRENAJE CON
ELEMENTO RADIO.OPACO

4 18l03l2013 Se incluye la hoja de seguridad del producto anexo 1

FT-007

FICHAS TECNICAS - LINEAS
STERISPONGES MECHA DE GASA

esrÉul PARA DRENAJE coN
ELEMENTO RADIO-OPACO

5 ruoa/2or4

Se incluye la foto del mater¡al de empaque y del
producto, se adicionan los datos del fabricante, se
ajustan las especificaciones técnicas de acuerdo a

las necesidades de información de los clientes v se
ajusta la información de la f¡cha técnica con el fin de

hacerla fácil de revisar.

FT-007

FTCHAS rÉCrurCnS - únras
STERISPONGES MECHA DE GASA

ESTÉRIL PARA DRENAJE CON
ELEMENTO RADIO-OPACO

6 29/LOl20rs Se actualiza SHERLEG S.A.S por SHERLEG
LABORATORIES S.A.S

FT-007
FICHA TECNICA - MECHA DE GASA

ESTÉRIL PARA DRENAJE CON
ELEMENTO RADIO OPACO

7 oL/07/2016 Renovación Registro INVIMA 2006DM-000062 Por
INVIMA 2016DM-000062-R1.

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

Teféfono (57L14059771
E-Mail: ventas@sherleq.net

Fax: (571) 4059179
Bogotá, Colombia
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FT-007
FICHA TECNICA - MECHA DE GASA

ESTÉRIL PARA DRENAJE CON
ELEMENTO MDIO OPACO

8 23/07l2OLe Se incluye código 0320 Y le cód¡go 1489

FT-007
FICHA TÉCNICA - MECHA DE GASA

ESTÉRIL PARA DRENA]E coN
ELEMENTO MDIO OPACO

9 o4lo3l20t8 Se Incluye código 1489

ELABORO REVISO APROBO

FIRIIA ltL. t nqut S-/r\¿-.\ T. \iur¡s e.G$]u-&t
CARGO DIRECTOR DE I+D JEFE DE ASEGUMMIENTO DE

CAUDAD

v
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FECTIA W /o> /ror1 oqloelzon oatoe lzryrq
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ANEXO 1 - HOJA DE SEGURIDAD PRODUCTO MECHA DE GASA CON RX

L¡NEA DE PRODUCTO:

NOMBFE DEL PRODUCTO:

USOS DEL PRODUCTO:

DATOS DEL FABRICANTE
Nombre de la Compañía

Dirección:
Telélono:
Fax:

E-Mail:

Página Web:

Ciudad y Pais:

STERISPONGES

Mecha de Gasa Estéril para Drenaje con Elemento Fladio Opaco

Material absorbente utilizado en curación para absorc¡ón ráp¡da
sangrado y secreciones, cubrimiento de heridas y aplicación
Medicamentos.

SHERLEG LABORATORIES S.A.S.
Calle 13 No. 688- 26

+57-1 -40591 71
+57-1 -40591 79
laboratories @ sherleg. net

www.sherleg.com
Bogotá DC, Colombia ( South América)

de
de

99o/o Algodón, No contiene Látex. No es de origen an¡mal.

Clasiflcac¡ón de la sustancia o mezcla: No existe nlngún requerimiento obligatorio para etiquetado de acuerdo al
Decreto 1609 DE 2OO2, Norma Técnica Colombiana 1692 y la Guía de
respuesta en caso de Emergencia.

El producto no requ¡ere una etiqueta especial de acuerdo al Decreto 1609
DE 2oo2, Norma Técn¡ca Colombiana 1692 y la Guía de respuesla en Caso
de Emergencia.

No ex¡sten riesgos relevantes para ser mencionados.

Cumpfimiento el Decreto 4725 de 2005, el producto lleva la siguiente
¡nformación: Nombre del producto, Lote, Fecha de Expiración, Numero de
Registro Sanitario, Fabricante y/o importador con domicilió y Leyendas
Estéril y Usar Solo Una Vez.

Elementos de la Et¡queta/ Advértenc¡as Adicionales en la
Etiquéta:

Otros R¡esgos:

lnformación Adicional de la Etlqueta:

De3pués de Contácto con la Piel: No aplica, dispositivo médico para uso en curación y cirugías.
Después de contacto con los Oios:
flespués de ingerir:

No aplica, dispositivo médico para uso en curación y cirugías.
No aplica.

Medio Apropledo para Apagar el fuego: Agua. Espuma. Dióxido de Carbono (CO2). Polvo químico seco

Advertenc¡a para los Bombero6: Los materiales contra incendio deben ser seleccionados de acuerdo al
áreaen el que se encuentre. En caso de Incendio: Utilice equipos de

Precauc¡ones personales, equipo de protecc¡ón
Procedimientos de emergencia:
Precauciones Medio ambientales:
Métodos y mater¡ales para almacenar y limpiar:
Reterente a otras secciones:

No requiere.

No requiere.
No reguiere.
Recolectar mecánicamente.
No em¡te sustancias peligrosas

Recomendaciones para un maneio seguro

Recomendación sobre protecc¡ón contra fuego y explosiones

l¡formación adicional sobre mane¡o

Requerimientos p€ra cuartos de almacenamiento y
Recipientes

No hay medidas especiales de precaución necesar¡as.

Manténgase ale¡ado de fuentes de ignición- No fumar.

No hay necesidad de instrucciones de manejo específicas.

Mantenga el empaque seco y bien sellado para prevenircontaminación y absorción
de patógenos.

Recomendeciones en compatib¡l¡dad en el almacenamiento No almacenar junto con: Agentes Oxidantes.

Información Adicional sobre condicionea de almacenamlento Por favor preste atención a la información en el empaque! Mantener el producto

Calle 13 N" 688 - 26 Teléfono (57t1 4O59L7L Fax: (571) 4O59L79

www.sherlep.com E-Mail:ventas@sherleg.net Bogotá,Colombia

COPIA NO CONTROLADA



seco, almacenarse entre 15 y 30"C, a una humedad relativa entre 4oolo y 7, No
exponer a luz solar directa.
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Controles de Exposición Ocupac

Medidas de Protecc¡ón e higiene

Precauc¡ones Respiratorias
Precauciones de las manos

Protección de los ojos
Protección de la Piel

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

No aolica

No se requ¡ere. 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 méd¡cos estériles.

Olor:
Método de Análisis
Valor del PH (at 20 'C):
Cambios en el estado fís¡co
Punto de fusión:
Punto de Reblandecimiento:
Punto de Inflamación:
Densidad (at 20C) ca.
Información Adicional:

Blanco
Sin Olor

7 -7.5

No se Funde
No se Ablanda
No Aplica
1 g/cm3
Descomposición Térmica: > 175"C

Cond¡c¡ones que
Maler¡ales Incompatibles
Productos riesgosos de descomposición
Intormac¡ón Adicional

Almacenar fuera de las condiciones predeterm¡nadas (ver
Ninguno.
Ninguno.
Prestar atención a la información de la etiqueta_

C¡totoxicidad

Efectos lrritantes en la piel
Efectos lrr¡tanles en los ojos
Efectos de Sensib¡lización

No muestra de acuerdo a ISO 10993-5.
lrritación y Corrosiva
No es irr¡tante. (Conejo.) Análisis de acuerdo a tSO 10993-10.
No irrita. (Conejo.) Anál¡s¡s de acuerdo a ISO 10999-10.
No hay peligro de sensibilización. (Conejillo de Indias).

Residuo Bio-sanitario
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 recip¡enle de plástico rígido con tapa que posea una bolsa de color rojo y debidamente
¡dentif¡cado con el anagrama de riesgo biológico y el tipo de residuos que contiene.

' Inactivar los desechos añadiéndoles una solución de Hipoclorito de sodlo al o.5olo que recubra los 2/3 del recip¡ente. Se deja en
contacto por 30 minutos, y luego se descarla el líquido por el desagüe con abundante agua.r Los reciplentes Se llenarán hasta ?J3 de su capacidad, para posteriormente inactivarlas, sellarlas y almacenarlos en el centro de
acopio de residuos peligrosos de la Inst¡tución

Dispositivo Vencido:
Deben ser devueltos a la Compañía Sherleg Laboratories S.A.S. para realizar los procedimientos de destrucc¡ón, recuperación y/o tratamiento.

DECRETO 4725 el cual se reglamenta el régimen de registros sanitar¡os, permiso de comercialización y vigilanc¡a sanitaria
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 análisis para med¡camentos, materiales
médicos qu¡rúrgicos, cosméticos y productos varios.
RESOLUCION 4816 DIC-08 Por la cual s€ reglamenta el Programa Nacional de Tecnovigilancia.

El comprador asume toda la resporya\ilid?d para asegurar el uso conecto de este producto, cinpliéiiaó iái ¡;ies-i-iotíi;es de satu{;egffiW
medio ambiente. Sherleg Laboratorés S.A.S. no asume ninguna responsabilidad por et daño o peiuicio causado d¡recia o indirectamente o relacionacio
con el uso del mateial. La ¡nlormac¡ón contenida en esta hoja es desarrollado por Sherleg Laboratories S.A.S. de acuerdo a lo que supone son recursoscon el uso del material. La ¡nformac¡ón contenida en esta hoja es desarrollado por Sherleg Laboratodes S.A.S. de acuerdo a to que supone son recursos
eficientes y confiables, y basada en hechos y op¡niones existentes a la fecha de etaborac¡ón.

Calle 13 N" 688 - 26 Teléfono (57L14O59L7t Fax: (571) 4OS9L79
www.sherleg.com E-Mail:ventas(Asherleg.net Bogotá,Colombia

No es un material peligroso respecto a las regulaciones de transporte
Hasta que este haya sido usado.
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