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1. DESARROLLO

1.1 DESCRIPCION GENERAL

1.1.1 DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Banda de gasa absorbente tipo 1V,
impregnada con una emulsion de yeso
purificado, especialmente tratado con agentes
adhesivos Cremosos, acelerantes y
retardantes durante el proceso de aplicacion y
manufactura para un buen fraguado; enrollada
en nlcleo de plastico Core, que permite ser
moldeada una vez humectada. Viene en
presentacion de secado RAPIDO entre 4 y 8
minutos y EXTRA RAPIDO entre 3 y 4 minutos

1.1.2 REGISTRO SANITARIO

2 INVIMA 2017DM-0000566 —R1 - Fabricar y
vender (Clasificacién del riesgo 1)

1.1.3 VIDA UTIL

4 afos después de ser empacado.

Fabricado en Colombia
por Sherleg Laboratorizss S.AS.
R.S. INVIMA2017DM-0000566-R1
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1.2 ESPECIFICACIONES

i . Empaque 2
Cédigo An T:)eom Hempo Empaque 1 (Caja) (Cgr?én)
- cho | Longi | Peso Enva - :
de Codigo in+!| tud © Hum | Fragua sado | Conte Dim Peso Conte Dim | Peso
barras 02 9 ecta do nido Caja | Aprox. nido Carton | Aprox.
’ cion (cms) | Kgs (cms) | Kgs
Pelicul 25X 42.6 x
773;“ oaaz1 | 39 11%%' a26.2 | Cajax | 20X | 80 |carton| 262x |16.5
54527 0 s cm. X | 48unds | 32.8 Kgs X2 34.4 | Kgs
9 14 cm. (cm) Cajas | (cm)
Pelicul 25X 42.6 x
IO oaasy | 40 | 500 | 150 a26.2 | Cajax | 20X | 9.0 |caron| 26.2x |185
54534 0 |yarda s cm. X | 36Unds | 32.8 Kgs X2 34.4 | Kgs
st | 9 5seg 4_‘8* 18 cm (cm) Cajas | (cm)
770717 o | 240- M| Pelfcul 25X Carton | 423X
g2 | o4aa1 | 50 yarda 970 a26.2 | cajax | 20X | 75 5| 262x |155
0| s cm. X | 24unds | 27 | Kgs | X 28.6 |Kgs
54541 ars | Cajas .
21 cm. (cm) (cm)
Pelicul 25X .| 42.6 x
772217 oassy | 60 %i%‘ a26.2 | Cajax | 20X | 80 Cirtzon 26.2x |16.5
0 cm. X | 24unds | 32.8 Kgs ; 34.4 | Kgs
54558 grs Cajas
24 cm. (cm) (cm)
e Eltiempo de fraguado corresponde a las condiciones del medio ambiente (Humedad, Temperatura, etc). Sin
embargo, el tiempo maximo
de endurecimiento es de 8 minutos.
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VENDA DE YESO EXTRA - RAPIDO
Codig Anch T;Jeom Tiemp Empaq;e 1 (Csja) Empag.ue 2 (C;artén)
ode | Codi ) Longit | Peso | & ) Enva im €so Im €so
barras | 90 in+ ud (@) ectac Fragu | sado ant Caja | Apro anten Carton | Apro
0.2 Cl ado enido | (cms) X. ido (cms) X.
on Kgs Kgs
Pelic
ula | Caja | 25X 42.6 x
7790 | oadz | 300 120 262 | x | 20X | 80 | Carton | 26.2x | 165
428 ' grs cm. X | 48un | 32.8 Kgs X _2 34.4 Kgs
14 ds (cm) Cajas (cm)
cm.
Pelic
ula | Caja | 25X 42.6 x
1T | oaas | 400 = 262 | x | 20X | 9.0 | cCarton | 26.2x | 185
435 ' grs EXTR |cm. X | 36Un | 32.8 Kgs X _2 34.4 Kgs
5.00 A 18 ds (cm) Cajas (cm)
yardas 5seg RAPID | cm
+0.05 (@) Pelic
yardas 3-4 ula | Caja | 25X . 42.5 x
g%i 0444 | 5.00 22‘;%' min* | 262 | x |20x | 75 | " | 262x | 155
442 ars cm. X | 24un 27 Kgs Cajas 28.6 Kgs
21 ds (cm) (cm)
cm.
Pelic
7ot 310- sor | X150 | so | Caon | 5e5x | 65
78254 | 0445 | 6.00 340 : : X2 ; .
459 grs cm. X | 24un | 32.8 Kgs Cajas 34.4 Kgs
24 ds (cm) (cm)
cm.

El tiempo de fraguado corresponde a las condiciones del medio ambiente (Humedad, Temperatura, etc). Sin embargo, el
tiempo maximo de endurecimiento es de 8 minutos.

1.3 DATOS DEL FABRICANTE

Nombre de la Compafiia: SHERLEG LABORATORIES S.A.S.
Direccién: Calle 13 No. 68B- 26

Teléfono: +57-1-4059171

Fax: +57-1-4059179

E-Mail: ventas@sherleg.net

Pagina Web: www.sherleg.com

Ciudad y Pais: Bogota. Colombia (South América)

1.4 EMPAQUE

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

1.5 ESTERILIZACION

Producto esterilizado con Oxido de Etileno (ETO).

1.6 APLICACIONES / INDICACION DE USO

La linea ESPECIALIZADA I11, Venda de Yeso de Fraguado Rapido, se emplea en tratamientos
ortopédicos para dar inmovilizacién al tronco o extremidades de los pacientes, permitiendo la

respiracion 6sea muscular o articular. Se recomienda la valoracion médica antes de la utilizacién
del vendaje.
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1.7 CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacenar en un lugar fresco y seco, alejado de fuentes directas de aire, luz solar y libre de
contaminacion.

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

1.8 MANIPULACION

Se garantiza el contenido atoxico, apirégeno, si el envase no ha sido abierto o deteriorado.
No use el producto si esta sucio o deteriorado.

Utilicese una sola vez y deséchese.

A. LUGAR EN DONDE SE UTILIZA

e Salas de Cirugia

Departamento de Urgencias

Sala de Yesos

Consultorios de Ortopedia

Departamento de Rehabilitacion

. QUIENES LO UTILIZAN
Ortopedistas
Traumato6logos
Cirujanos Plasticos
Enfermeras de Ortopedia
Técnicos de Salas de Yesos.

e o 0o o o

C. INSTRUCCIONES PARA SU USO:

La correcta aplicacion de los vendajes de yeso requiere la observacion de los siguientes principios.
- Prepare todos los materiales que han de utilizar antes de iniciar la aplicacién del yeso, como
el nimero de vendajes de acuerdo al tamafio requerido, estoquineta del tamafio adecuado, algodoén
ortopédico, felpa o espuma para proteger las prominencias éseas, baldes con agua limpia, tijeras de
yeso para los vendajes, polvo talco para proteger la piel de la humedad, bisturi.

- Cologue al paciente en una posicion comoda y solicite la ayuda de una persona auxiliar para que
le ayude a sostener la extremidad del paciente.

- Cologue la estoquineta segun el tamafio y diametro requerido, dejando suficiente cantidad para
doblar sobre los extremos del yeso y lograr un acabado perfecto.

- Proteja bien las prominencias 0seas con felpa o espuma, también puede usarse algodoén
ortopédico, el cual debe aplicarse suavemente y sin arrugas ni dobleces.

- Sumerja el rollo de yeso en el agua de modo que se humedezca completamente, para este efecto
se recomienda colocarlo en forma vertical por un tiempo de 5 segundos hasta que cesen las
burbujas de agua.

- Exprima suavemente el vendaje de yeso, sosteniéndolo por ambos extremos. Nunca escurra el
vendaje de yeso retorciéndolo, porque esto ocasiona una excesiva perdida de yeso.

- Conserve el agua de inmersién siempre limpia y a la temperatura adecuada.

Calle 13 N°68B—-26 Teléfono (571) 4059171 Fax: (571) 4059179
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- Cologue el rollo de venda enyesada al paciente sosteniéndolo con el cuerpo del vendaje hacia
afuera. Inicié con dos vueltas circulares y continué desenrollandolo en forma suave y uniforme de
modo que las vueltas no queden muy apretadas, ni muy sueltas. Cada vuelta debe cubrir a la
anterior a la mitad de su ancho.

- Ajuste el yeso a los contornos de las articulaciones y salientes 6seas, sin retorcer la venda,
prefiera hacer alforjas para evitar los bordes cortantes del yeso que pueden producir
excoriaciones en la piel del paciente

- Sobe y moldee cuidadosamente el vendaje de yeso a medida que lo aplica, este procedimiento
ayudara a que las capas de yeso se unan entre si. Nunca moldee el yeso una vez haya fraguado
porque el exceso de movimiento evita la unién de los cristales de sulfato de calcio resultando en
un molde débil y defectuoso.

- Apligue el vendaje de yeso con un grosor uniforme, por lo general unas 10 a 12 capas son
suficientes para obtener un grosor de unos 6mm.

- Deje los dedos expuestos de modo que puedan observarse en caso de que se presente cianosis
y edema, se pueda chequear la sensibilidad y movimiento.

- De un buen terminado a los bordes del yeso y cubra los extremos con la estoquineta doblandola
hacia atras y asegurela con unas capas de yeso si es necesario.

- Deje al paciente en observacion al menos durante 30 minutos.

- Permita que el yeso seque, En este caso dé instrucciones precisas al paciente para que airee y
no apoye el miembro enyesado durante 24 — 48 horas, El tiempo de secado varia dependiendo
de la extension del enyesado. No se recomienda emplear elementos que producen calor, puesto
que el yeso se puede calentar demasiado y producir serias quemaduras en la piel del paciente.

D. MOLDES DE YESO MAS COMUNMENTE UTILIZADOS
Extremidades Inferiores:

Suropodalico Inguinomalcolar Hemipelvipodalico Pelvi Podalico Espica

Extremidades Superiores

Calle 13 N°68B—-26 Teléfono (571) 4059171 Fax: (571) 4059179
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Toracobraquial Chaleco

DISPOSICION FINAL

Minerva

Anterobraquial

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

Disponerse el producto dentro de un recipiente de plastico rigido con tapa que posea una bolsa
de color rojo y debidamente identificado con el anagrama de riesgo biolégico y el tipo de residuos

que contiene.

Inactivar los desechos afiadiéndoles una solucién 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 liquido por el

desagiie con abundante agua.

Los recipientes Se llenaran hasta 2/3 de su capacidad, para posteriormente inactivarlas, sellarlas
y almacenarlos en el centro de acopio de residuos peligrosos de la Institucién

1.10 REFERENCIA

ISO
ISO

2.

13485: 2016
9001: 2015

ANEXOS

ANEXO 1. HOJA DE SEGURIDAD VENDA DE YESO
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3. DISTRIBUCION

Aseguramiento de calidad
Area comercial

4. CONTROL DE CAMBIOS

- Nombre del C Fecha d.et L .
Caddigo documento Version aprorlt])acm Descripcién del cambio
Fichas técnicas- linea
FT-021 | especializada Ill venda 1 13/02/2011 Documento nuevo
de yeso rapida
Fichas técnicas- linea Se actualizan las
FT-021 | especializada Ill venda 2 12/07/2011 especificaciones de acuerdo a
de yeso rapida los procesos de fabricacion
Fichas técnicas- linea ~ .
FT-021 | especializada lll venda 3 18/04/2012 Se afade ?I control de.camb|os
de yeso rapida y el registro de las firmas
Fichas técnicas- linea Se modifica el peso de cada una
FT-021 especializadarllll venda 4 06/06/2012 de I,as' referenc_ias, se aptualiza
de yeso rapida el cédigo y las instrucciones de
uso
Fichas técnicas- linea Amplia descripcion del producto,
especializada Il venda aplicaciones e instrucciones
de yeso rapida para el uso. Inclusién r.
sanitario. Ampliacion del
FT- 021 5 18/10/2012 numeral 4 incluye casillas
empaque 1(caja) y 2 (cartén).
Incluye numeral empaque, lugar
en donde se utiliza, quienes lo
utilizan.
Fichas técnicas- linea Se incluye hoja de seguridad de
FT- 021 | especializada Ill venda 6 18/03/2013
L producto anexo 1
de yeso rapida
Fichas técnicas- linea Se incluye la foto del material de
especializada Ill venda empaque y del producto, se
de yeso rapida adicionan los datos del
fabricante, se ajustan las
FT- 021 7 11/08/2014 especificaciones téc;nicas de
acuerdo a las necesidades de
informacion de los clientes y se
ajusta la informacion de la ficha
técnica con el fin de hacerla facil
de revisar.
Fichas técnicas- linea Se actualiza SHERLEG S.A.S
FT- 021 | especializada Ill venda 8 29/10/2015 | por SHERLEG LABORATORIES
de yeso rapida S.AS
Fichas técnicas- linea - .
FT- 021 | especializada Il venda 9 24/02/2017 | Xenovacion Registro INVIMA
de yeso rapida (Fabricar y vender) 2007DM-
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www.sherleg.com
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Fichas técnicas- linea Modificacion del tiempo de
FT- 021 | especializada Ill venda 10 25/07/2017 fraguado de acuerdo a
de yeso rapida condiciones del medio ambiente.
Fichas técnicas- linea Inclusion de Productos con
FT- 021 | especializada Ill venda 11 20/06/2019 tiempo de fraguado EXTRA
de yeso rapida RAPIDO DE 3 A 4 MINS
Fichas técnicas- linea Revisién para actualizacion. Se
FT- 021 | especializada Ill venda 11 08/03/2023 | incluyd la distribucion y la hoja
de yeso rapida de seguridad.
5. FIRMAS
ELABORADO REVISADO APROBADO
FIRMA .-'-::'f. / .-"f = L < e | T \QIF J‘I.
=/ ,:’-._s,_._.l._'fr.'rf')‘- & <. CoLODA ! (("_ EC“E'”,‘-( Lo
Jefe de .
CARGO: aseguramiento de Coordmadgr de Directora técnica
calidad produccion
FECHA: 05/06/2023 05/06/2023 05/06/2023
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ANEXO 1 HOJA DE SEGURIDAD VENDA DE YESO

SECCION 1: IDENTIFICACION PRODUCTO E IDENTIFICACION DE LA EMPRESA

PRODUCTO:
DESCRIPCION DEL PRODUCTO:
USOS DEL PRODUCTO:

DATOS DEL FABRICANTE
Nombre de la Companiia
Direccion:

Teléfono:

Fax:

E-Mail:

Pagina Web:

Ciudad y Pais:

ESPECIALIZADA Il

Venda de Yeso
Vendaje Ortopédico para la inmovilizacién de las
zonas afectadas.

SHERLEG LABORATORIES S.A.S.
Calle 13 No. 68B- 26

+57-1-4059171

+57-1-4059179

ventas@sherleg.net
www.sherleg.com

Bogota DC, Colombia (South América)

SECCION 2: COMPONENTES RIESGOSOS

Mezclas:

Caracteristicas Quimicas:
Composicion:

Latex

No Aplica
No Aplica
Yeso de Paris e Hilo 100% Algoddn. No contiene

SECCION 3: IDENTIFICACION DE RIESGOS

Clasificacion de la sustancia o
mezcla:

Elementos de la Etiqueta/
Advertencias Adicionales en la
Etiqueta:

Otros Riesgos:
Contacto con la Piel:

Contacto con los Ojos:

Después de Ingerir:

Después de ser Inhalado:

Informacién Adicional de la
Etiqueta:

No existe ningln requerimiento obligatorio para
etiquetado de acuerdo al Decreto 1609 DE 2002,
Norma Técnica Colombiana 1692 y la Guia de
respuesta en Caso de Emergencia

El producto no requiere una etiqueta especial de
acuerdo al Decreto 1609 DE 2002, Norma Técnica
Colombiana 1692 y la Guia de respuesta en Caso
de Emergencia.

Contacto prolongado y repetitivo con la piel, puede
generar irritaciéon. Lavar con agua y un jabon suave.
Contacto directo puede ocasionar irritacion con los
0jos. Si comezdn, dolor, cojos rojos persisten o se
desarrollan. Contactar al especialista.

El Yeso de Paris no es toxico, sin embargo, si es
ingerido en suficientes cantidades puede generar la
obstruccién del intestino.

En caso de ser inhalado puede generar irritacion de
la nariz garganta y tracto respiratorio.

Cumplimiento el Decreto 4725 de 2005, el producto
lleva la siguiente informacion: Nombre del producto,
Lote, Fecha de Expiracion, Numero de Registro
Sanitario, Fabricante y/o importador con domicilio y
Leyendas Estéril y Usar Solo Una Vez.

SECCION 4: MEDIDAS DE PRIMEROS AUXILIOS: DESCRIPCION DE MEDIDAS DE

PRIMEROS AUXILIOS
Después de Contacto con la Piel:

Después de contacto con los Ojos:

Después de Ingerir:

Contacto prolongado y repetitivo con la piel, puede
generar irritacion. Lavar con agua y un jabén suave.
Lavar los ojos por 15 minutos. Si el problema persiste
contactar al especialista.

No se esperan efectos peligrosos. No existen

COPIA NO CONTROLADA



Después de ser Inhalado:

recomendaciones especificas. Si se desarrollan
problemas gastricos contactar con el especialista.
Retirar a la persona a un lugar ventilado. Si genera
irritacion 'y complicaciones contactar a un
especialista.

SECCION 5: MEDIDAS EN CASO DE INCENDIO

Medio Apropiado para Apagar el
fuego:
Advertencia para los Bomberos:

Agua. Espuma. Dioxido de Carbono (CO2). Polvo
guimico seco

Los materiales contra incendio deben ser
seleccionados de acuerdo al lugar area en el que se
encuentre. En caso de Incendio: Utilice equipos de
respiracion autobnoma

SECCION 6: MEDIDAS PARA DESCARGAS ACCIDENTALES

Precauciones personales, equipo
de proteccion

Procedimientos de emergencia:
Precauciones Medio ambientales:
Métodos y materiales para
almacenar y limpiar:

Referente a otras secciones:

No requiere.
No requiere.

No requiere.
Recolectar mecanicamente.

No emite sustancias peligrosas.

SECCION 7. MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

Recomendaciones para un manejo
seguro
Informacién adicional sobre manejo

Requerimientos para cuartos de
almacenamiento y Recipientes
Recomendaciones en
compatibilidad en el
almacenamiento

Informacién Adicional sobre
condiciones de almacenamiento

No hay medidas especiales de precaucion necesarias.

No hay necesidad de instrucciones de manejo
especificas.

Mantenga el empaque seco y bien sellado para
prevenir contaminacion y absorcion de patégenos.
No almacenar junto con: Agentes Oxidantes.

iPor favor preste atencion a la informacion en el
empaque! Mantener el producto seco, almacenarse
entre 15y 30°C, a una humedad relativa entre 40%
y 7, No exponer a luz solar directa.

SECCION 8: CONTROLES DE EXPOSICION / PROTECCION PERSONAL

Controles de Exposicion
Ocupacional
Medidas de Proteccién e higiene

Precauciones Respiratorias
Precauciones de las manos, ojos y
piel

No aplica

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 dispositivos médicos
estériles. Usar guantes, gafas y ropa adecuada para
evitar el riesgo de irritacién en contacto repetitivo.

SECCION 9: PROPIEDADES FISICAS Y QUIMICAS

Estado fisico:

Color:

Olor:

Método de Analisis

Valor del PH (at 20 °C):
Cambios en el estado fisico

Solido
Blanco o Gris
Sin Olor

75-85

Cuando el producto entra en contacto con agua enfrenta un proceso exotérmico, que termina con el

fraguado del producto.

Informacién Adicional:

Descomposicién Térmica: > 1450°C

SECCION 10: ESTABILIDAD Y REACTIVIDAD

COPIA NO CONTROLADA



Condiciones que evitar Almacenar fuera de las condiciones predeterminadas
(ver empaque)

Materiales Incompatibles Ninguno.

Productos riesgosos de Ninguno.

descomposicion

Informacién Adicional Prestar atencién a la informacién de la etiqueta.

SECCION 11: INFORMACION TOXICOLOGICA: INFORMACION EN LOS EFECTOS
TOXICOLOGICOS
Aguda
1. En grandes cantidades administradas de manera oral, los iones de sulfato pueden generar
problemas intestinales.
2. Estudios desarrollados bajo la inhalacién repetitiva de cantidades no especificas de sulfato de
calcio, no han mostrado la repercusion de problemas en alguno de los 6rganos de los
chimpancés, ratas y hamster.

Toxicidad (Yeso de Paris)

1.0ral LD50 en Ratones > 5000 mg/kg

2.Dermis LD50 No Determinada
3.Irritacién de la Piel LD50 No Determinada
4.Irritacién de los Ojos LD50 No Determinada

SECCION 12: INFORMACION ECOLOGICA

Producto No Biodegradable

SECCION 13: CONSIDERACIONES PARA DESECHO

Desecho Residuo

Se recomienda la disposicion del producto de una manera higiénica, separando este residuo de los
desechos domésticos y otros desechos No Clinicos, ya que puede contener agentes infecciosos
después de su uso.

Dispositivo Vencido:

Deben ser devueltos a la Compafiia Sherleg Laboratories S.A.S. para realizar los procedimientos
de destruccién, recuperacion y/o tratamiento.

SECCION 14: INFORMACION Y TRANSPORTE

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

SECCION 15: INFORMACION REGULATORIA

DECRETO 4725 DIC-05 Por el cual se reglamenta el régimen de registros sanitarios, permiso de
comercializacién y vigilancia sanitaria de los dispositivos médicos para uso humano.

RESOLUCION 2511 JUL-95 Por la cual se adopta el manual de normas técnicas de calidad-guias
técnicas de analisis para medicamentos, materiales médicos quirirgicos, cosméticos y productos
varios.

RESOLUCION 4816 DIC-08 Por la cual se reglamenta el Programa Nacional de Tecno vigilancia.
SECCION 16: INFORMACION ADICIONAL

El comprador asume toda la responsabilidad para asegurar el uso correcto de este producto,
cumpliendo las leyes y politicas de salud, seguridad y medio ambiente. Sherleg Laboratories S.A.S.
no asume ninguna responsabilidad por el dafio o perjuicio causado directa o indirectamente o
relacionado con el uso del material. La informacion contenida en esta hoja es desarrollada por
Sherleg Laboratories S.A.S. de acuerdo a lo que supone son recursos eficientes y confiables, y
basada en hechos y opiniones existentes a la fecha de elaboracién.

COPIA NO CONTROLADA



