Olfa T ering SISTEMA INTEGRADO DE GESTION

FICHA TECNICA

GASA NO TEJIDA ESTERIL Y NO ESTERIL ALFASAFE ®.
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Esponja de Gasa No Tejida Estéril y No

NOMBRE GENERICO C
estéril

NOMBRE COMERCIAL | Gasa No Tejida Estéril y No estéril Alfasafe

MARCA ALFASAFE ®
TIPO DE PRODUCTO DISPOSITIVO MEDICO
REGISTRO SANITARIO INVIMA 2015DM-0003258R 1
V'i:gg;‘:g EL 10 de Junio de 2025
TIPO DE RIESGO Clase | - Bajo Riesgo
VIDA UTIL 5 afos

DESCRIPCION

*Gasa no tejida.

*Compuesta por 70% viscosa + 30% poliéster.

*Uso individual.

* Producto de un solo uso.

*Estériles y no estériles con y sin X-Ray

* Absorcién de exudados u otros liguidos de drenagje.

CARACTERISTICAS

* Bajo desprendimiento de particulas.

*Material Liviano, suave al contacto con las heridas.

*Es de alta resistencia debido a su fabricacién con poliéster
*Disminucion de adhesion a la herida.

* Alto nivel de absorcion.

*Impide la contaminacién potencial de la herida.

CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO

*Humedad Relativa: MAXIMA 70%

sTemperatura: MAXIMA 32C°

e Almacenar en lugar fresco y seco, evitando los rayos directos del sol.
eInadecuadas condiciones de almacenamiento, carga y descarga brutal
probablemente afectard la calidad de los productos.

ESTANDARES
NORMATIVOS

Las gasas no tejidas estériles y no estériles cumplen con la norma EN 14079, EN-
ISO 13485:2006 Directiva 93/42/CEE USP XXI.
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eLa gasa no tejida estéril y no estéril es un dispositivo médico fransitorio.
*Es un producto disenado para limpiar las partes del cuerpo humano
afectadas o heridas extensas

epuede ser utilizada en procedimientos clinicos.

* Absorcién de exudados u otros liquidos de drenaije.

Usos ¢ Impide la contaminacion potencial de la herida.

Verificar que el empaque se encuentre en buen estado, con el fin de
garantizar la asepsia del producto.

Verificar que la gasa esté dentro del periodo de vencimiento y que no
presente cambios de color u otra caracteristica anormal.

*Dispositivo para un solo uso.

Utilice guantes sobre las manos limpias y secas para evitar el contacto directo

con fluidos corporales.

PRECAUCIONES Y | «Una vez abierta la unidad utilizarlos en el menor tfiempo posible para evitar
ADVERTENCIAS | contaminacion.

“Todos los pacientes y sus fluidos corporales deben ser considerados como

potencialmente infectantes y se debe tomar las precauciones necesarias para

prevenir que ocurra transmision.”

*Segun la Norma Técnica de Manejo de Residuos Sélidos Hospitalarios se debe
desechar como residuos peligrosos bioldgico-infecciosos.
DISPOSICION FINAL | *En caso de que el producto se encuentre contaminado con residuos
radioactivos, se colocardn en recipientes rigidos, los cuales deben estar
rofulados con el simbolo de "peligro radioactivo"

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

. . Longitud/largo Ancho Peso * drea
Referencia # de pliegues (cm) (cm) g/ m?
3" x 3" 4 ply 7.5¢cm 7.5¢cm 45 g/ m?
4" x 4" 4 ply 10cm 10cm 45 g/ mz?
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PRESENTACION COMERCIAL

GASAS NO TEJIDAS NO ESTERILES

PRESENTACION
coDpIGO DESCRIPCION COMERCIAL (Unidad | UNIDAD DE EMBALAJE
minima de despachos)
GANNOOT |SASANO TEJIDA NO ESTERIL 3°X3 PAQUETE X 200 UNDS | CARTON X 25 PAQUETES
ALFAS AFE
GANNQO?2 | SASA NOTEJIDA NO ESTERIL 4"X4 PAQUETE X 200 UNDS | CARTON X 25 PAQUETES
ALFAS AFE
GASAS NO TEJIDAS ESTERILES
PRESENTACION
coDbIGO DESCRIPCION COMERCIAL (Unidad | UNIDAD DE EMBALAJE
minima de despachos)
GANSO001 |GASA NO TEJIDA ESTERIL ALFASAFE 3"X3" X 2| CAJA X 50 SOBRES CARTON X 20 CAJAS
GANS004 |GASA NO TEJIDA ESTERIL ALFASAFE 3"X3" X 2| CAJA X 12 SOBRES CARTON X 100 CAJAS ==
GANSO12 |GASA NO TEJIDA ESTERIL ALFASAFE 3"X3" X 3| CAJA X 50 SOBRES CARTON X 20 CAJAS
GANSO10 |GASA NO TEJIDA ESTERIL ALFASAFE 3"X3" X 5| CAJA X 50 SOBRES CARTON X 20 CAJAS
GANS002 |GASA NO TEJIDA ESTERIL ALFASAFE 3"X3" X 6| CAJA X 50 SOBRES CARTON X 20 CAJAS
GANS003 |GASA NO TEJIDA ESTERIL ALFASAFE 4'X4" X 2| CAJA X 50 SOBRES CARTON X 20 CAJAS
GANS005 |GASA NO TEJIDA ESTERIL ALFASAFE 4'X4" X 2| CAJA X 12 SOBRES CARTON X 100 CAJAS
GANSO11 |GASA NO TEJIDA ESTERIL ALFASAFE 4"X4" X 5| CAJA X 50 SOBRES CARTON X 20 CAJAS
PRESENTACION COMERCIAL UNIDAD DE
CODIGO DESCRIPCION (Unidad minima de
EMBALAJE
despachos)
GASA NO TEJIDA ESTERIL X-RAY ALFASAFE CARTON X 20
GANSO13 iy A1t CAJA X 50 SOBRES
3"X3" X4Ply X2pcs (PaqueteX50 sobres) CAJAS
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