= Indecaucho

GUANTES MAXTER

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

DENOMINACION LEGAL
GUANTES MAXTER

PRESENTACION COMERCIAL
CAJITAS

COMPOSICION
Latex, vulcanizantes

INFORMACION TECNICA

. Su forma ergondmica permite un perfecto y adecuado control
al manipular objetos y un perfecto agarre. . = 5

. Minimiza Ia fatiga de los musculos de los dedos y manos, gracias a MAYX 'y R =
su grosor ideal. 2w 1N

. Guante libre de silicona y cera.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

APARIENCIA
GUANTE AMBIDIESTRO APLICACIONES Y Usos
COLOR
Blanco Natural MANUALIDADES  JARDINERIA  LIMPIEZA EN GENERAL
DIMENSIONES (CM) [ 4
240 +#/-10 mm @
PESO NOMINAL EN GRAMOS
5
CALIBRE NOMINAL
55
RECOMENDACIONES:
REGISTRO SANITARIO
2438-DME-0317 < Almacenar en lugar fresco y seco

CARACTERISTICAS DEL EMPAQUE

PRESENTACION
Cajita de 100 unidades

CANTIDAD
EANT3 TALLA | XCAJA SUBEMPAQUE CARTON ESTIBADO
UNIDADES
Calita de Cartén de 10 90 cajas por Pallet 15
9555002105716 Xs 9 100 unidades Cajitas de base por 6 de alto
Cajita de Cartén de 10 90 cajas por Pallet 15
9555002105723 S 10 100 unidades Cajitas de base por 6 de alto
Cajita de Cartén de 10 90 cajas por Pallet 15
9555002105730 | M 10 100 unidades | Cajitas de base por 6 de alto
Cajita de Cal:tén de10 90 cajas por Pallet 15
9555002105747 L 0 100 unidades Cajitas de base par 6 de alto
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Industria Textll Andina

BATA QUIRURGICA

Bata quirurgica

manga larga
pufio algodon, es
una prenda

disenada  para
ser usada por el
personal medico
al momento de
ingresar a una

consulta 0
procedimiento
quirurgico.

NOMBRE COMERCIAL|{BATA QUIRURGICA

COMPOSICION POLIPROPILENO TELA NO TEJIDA 30 G/M2
PRESENTACION BOLSA x 10UND
LARGO: 1.00 MT - ANCHO: 1.40 MT - ANCHO

MED"_)AS HOMBROS: 52 CM

OPCIONES PUNO RESORTE / PUNO RIB

FABRICANTE INDUSTRIA TEXTILANDINA - INTEXA

REUSO 1UsO

RECOMENDACIONES 'CONSERVE EN SU "EMPAQUE CERRADO A UNA

TEMPERATURA INFERIOR A 30°C
SEGUN DECRETO LEY 2811 DE 1974 Y LA LEY 99 DE 1993,
LA RELACION CON LA GESTION INTEGRAL DE RESIDUOS
DISPOSICION FINAL [SOLIDOS, AS COMO LA LEY 142 DE 1994, LA LEY 632 DE
2000 Y LA LEY 689 DE 2001, PARA EL SERVICIO DE ASEO
LOCAL

CONSERVE EN UN LUGAR LIMPIO, SECO Y LIBRE DE
IMPUREZAS

ALMACENAMIENTO
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MCO EESZIN

www.mcomedical.com

BATA PACIENTE

O Descripcion

Bata Paciente, es una prenda disefiada para ser usada por el paciente
al momento de ingresar a una consulta o procedimiento quirargico.

0O Especificaciones Tecnicas

Tela no tejida SMS Color Azul quirdrgico (100% polipropileno)
Manga Japonesa, con cintas de amarre y sesgo en el cuello.
Dimensiones: Largo x Ancho: 1.0 x 1.4 cm.

Empagque: Funda bolsa de baja densidad

Presentacion: Bolsa x 10 Unidades

0O Beneficios, precauciones

Evitan el traspaso de liquidos

Resistentes a rasgaduras.

Respirables y absorbentes

Aseguramiento de la esterilizacion.

Optimizacién componentes de acuerdo a cirugia.
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it TODOS PORUN
NUEVO PAIS

PAZ EQUIDAD EDUCACION

Reptiblica de Colombla \‘
Ministerio de Salud y Protecclén Scclal q

instituto Naclonal de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos — ‘HNVLMA

RESOLUCION No. 2016027661 DE 22 de Jullo de 2016 Q

Por la cual se concede un Registro Sanitario
ig de Medicamentos y

El Director de Dispositivos Médicos y otras Tecnologlas del Instituto Nacional dgsVigila
Alimentos INVIMA, en ejercicio de las facultades Legales conferidas en el 2078 de 2012, decreto

Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005
CONSIDERANDO

QUE ANTE ESTE INSTITUTO SE HA SOLICITADO LA CONCESION DEJUN REGISTRO SANITARIO
AUTOMATICO CON BASE EN LA VERIFICACION DE LA DQEUME TACION TECNICO LEGAL
ALLEGADA ANTE LA DIRECCION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS, EMITIENDO

CONCEPTO FAVORABLE PARA LA EXPEDICION DE ESTE REGISTRE, SANITARIO.
EN CONSECUENCIA A LO ANTERIOR, DE CONFORMIDAD CONXEL ARTICULO 57 DE LA LEY 962 DE

2005 EL INVIMA REALIZARA EL CONTROL POSTERIOR /DENTRO DE LOS QUINCE (15) DIAS
SIGUIENTES A SU EXPEDICION.

PRODUCTO: GUANTES DE EXAMEN
MARCA: DISPOCOL

RESUEL\iE‘Q
ARTICULO PRIMERO.- CONCEDER REGISTRO SANSUDOR EL TERMINO DE DIEZ (10) ANOS A

REGISTRO SANITARIO NO. INVIMA 2016DM-0014g52

TIPO DE REGISTRO: IMPORTAR Y VENDEQ

TITULAR(ES): COMERCIALIZADQRARDISPOCOL Y/O RODRIGO ALBERTO QUINTERO
HERRERA CON D%IO EN CALI - VALLE

FABRICANTE(S): MAXTER G OVA UFACTURING SDN BHD CON DOMICILIO EN
MALASIA g

IMPORTADOR(ES): COMERCIA ZADOﬁA DISPOCOL Y/O RODRIGO ALBERTO QUINTERO

HERRERA CON DOMICILIO EN CALI - VALLE
ACONDICIONADOR(ES): GOMERCIALIZADORA DISPOCOL Y/O RODRIGO ALBERTO QUINTERO
HERRERA.CON DOMICILIO EN CALI - VALLE

TIPO DE DISPOSITIVO NO INVAS[VC%

RIESGO: A S
COMPOSICION: LATEX DE.CAUCHO NATURAL
Usos: LOS GUANTES DESECHABLES DE LATEX PARA EXAMINACION SON UN

DISPOSITIVO MEDICO EL CUAL PROTEGE LAS MANOS DEL USWARIO.
LAXRRINCIPAL FUNCION DE USAR GUANTES ES PROTEGER A QUIEN
«LOS USA DE LA CONTAMINACION O MATERIALES INFECCIOSOS
4 =PARTICULARMENTE VIRUS, BACTERIAS, INFECCIONES SANGUINEAS Y
C]FI,_,UIDOS CORPORALES. POR LO TANTO, EL CRITERIO MAS
¥ . “IMPORTANTE EN LA SELECCION DE GUANTES ES UNA BARRERA DE
NPROTECClON. VER INDICACIONES EN DESCRIPCION DEL PRODUCTO
PRESENTACION COMERGIAL: CAJA X 100 UNIDADES , TALLA, TAMANO Y MEDIDA
. %/ IMPRESAS EN CADA CAJA
VIDA UTIL: f M 5ANOS
EXPEDIENTE NO% O' 20112153
RADICACION NO® 2016096270

FECHA DE Q\ ION: 18 07 2016

ARTICULO! SEGUNDO.- CONTRA LA PRESENTE RESOLUCION PROCEDE UNICAMENTE EL
RECURSQ DE,REPOSICION, QUE DEBERA INTERPONERSE ANTE EL DIRECTOR DE DISPOSITIVOS
MEDIC OTRAS TECNOLOGIAS, DENTRO DE LOS DIEZ (10) DIAS SIGUIENTES A SU
NOTUE! N, EN LOS TERMINOS SENALADOS EN EL CODIGO DE PROCEDIMIENTO

AD NI§~ TIVO Y DE LO CONTENCIOSO ADMINISTRATIVO.

0 Pagina 1 de 2

Instinuto Nocional de Vigilancio de Medicomentos y Alimentos — INVIMA
Carrero 10 N.264/28
PBY; 2945700

Bogold - Colombio

WWw.invime.gov.co

% IGiNet —"

SCTML-1 CO-SC-T341.1
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PAZ EQUIDAD EDUCACION
Republica de Colombla -
Ministerio de Salud y Protecclén Soclal \
{nstituto Nacional do Vigllancia de Medlcamentos y Alimantos — INVLMA

RESOLUCION No. 2016027661 DE 22 de Jullo de 2016 ¢
Vi

Por la cual se concede un Registro Sanitario

El Director de Disposilivos Médicos y otras Tecnologlas del Instituto Nacional d,
ejercicio de las facullades Legales conferidas en el ecrel

Alimentos INVIMA, en

Reglamentario 4725 de 2005, ley 1437 de 2011 y ley 962 de 2005
ARTICULO TERCERO.- LA PRESENTE RESOLUCION Rl

EXPEDICION.

ARTICULO CUAR
SUJETAS AL CONT
DE MEDICAMENTO

S Y ALIMENTOS INVIMA DE CONFOR

ARTICULO 22 DEL DECRETO 4725 DE 2005.
COMUNIQUESE, NOTIFIQUESE

DADA EN BOGOTA D.C. A LOS 22 DE JULIO DE 2018

ESTE ESPACIO, HASTA LA FIRMA SE CONSIDERA E

NCO.

ia de Medicamentos Y
2078 de 2012, decreto

GE A PARTIR DE LA FECHA DE SU

» CON LO PREVISTO POR EL

TO.- LOS DERECHOS QUE SE DERIVEN Ij% RESOLUCION QUEDARAN
ROL POSTERIOR QUE DEBE REALIZAR EL@ O NACIONAL DE VIGILANCIA
D

PLAS

m

ELKINl]iERNAﬂ OTALVARO CIFUENTES
DIRECTOR DE DISPOSI;RVOS MEDICOS Y OTRAS TECNOLOGIAS

[nstituto Nocionol de Vightancio de Medicomentos y Alimentos — INVIMA
Carrern 10 N2&4/28
PBYX: 2048700

Bogotd - Colombio

wwwinvima.gav.o

écnico: msandovalc
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MCO

www.mcomedical.com

FICHA TECNICA Y DE SEGURIDAD DE PRODUCTO

TERMINADO

GORRO DESECHABLE

CODIGO: FT-GC-14 VERSION: 03

l SECCION N°1: Identificacién del producto y la compaiiia

( Nombre Comercial del Producto

Gorro desechable resortada

Presentaciones Comerciales

Caja dispensadora de cartén por 10, 20, 50
Y 100 unidades, 1000 cajas dispensadoras
por caja de cartdn corrugado.

REFERENCIA: Color azul

’ Titular del Registro Sanitario

No requiere registro sanitario

I Registro Sanitario No aplica
[ Vigencia del Registro Sanitario No aplica
f Clasificacion segun el INVIMA No aplica

Ec’»d igo ATC:

No aplica por ser dispositivo médico

| Direccién de almacenamiento
Lproductos de

Via la argentina Vereda la Isla Lote la Adelia
No 2 Funza OPERADOR LOGISTICO MCT.

| Laboratorio Fabricante

SUZHOU H.I.E CO LTD

Fax

8219082 Ext. 22606

| web

Contactos via e-mail

Calidad

calidad@mcomedical.com

Atencion al cliente

servicioalcliente@mcomedical.com

Pagina 1 de 7
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FICHA TECNICA Y DE SEGURIDAD DE PRODUCTO

Mco

www.mcomedical.com GORRO DESECHABLE

CODIGO: FT-GC-14 VERSION: 03

SECCION N°2: Especificaciones del producto
Uso
Gorro con elastico para adaptarse al entorno
craneal que se coloca en la cabeza sin que
cubra totaimente la frente, ni los ojos.
Permite separar el cabello y/o el cuero
cabelludo del exterior y evitar la
contaminacion de cabellos, es usado como
prenda de proteccion.
Frecuencia de uso Uso Unico, no reutilizable
Tipo de tejido Material no tejido tipo spundbounded
Carga microbioldgica No estéril, libre de patégenos
. 2. a% 5 afios bajo condiciones recomendadas de
Tiempo de vida util almacenamiento

Especificaciones fisicoquimicas

CARACTERISTICA DESCRIPCION [

Dimensiones Talla Unica: 53 cm (21") de didmetro superior; 10 cm de
altura _

Peso 10g/ m?, gramaje: 9.5-10.5g/m"

Aspecto Una vez es desplegado es un gorro con reborde
resortada de color azul cielo o blanco

Composicion Tela: Polipropileno 100% en spundbounded
Resorte: Nylon blanco

Inflamabilidad Baja: el polipropileno resiste a la propagacion de fuego,

la tela esta clasificada como Clase I (combustion
Relativamente Lenta) Norma 702 de la NFPA.

Confort Tela no tejida que permite el paso del aire

Resaltan la capacidad de barrera y de permitir el paso
del aire, para comodidad del usuario.

Material particulado La tela genera menos de 1/5 de pelusas en comparacidn 1

Pagina 2 de 7
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FICHA TECNICA Y DE SEGURIDAD DE PRODUCTO
m C n TERMINADO
www.mcomedical.com GORRO DESECHABLE j
CODIGO: FT-GC-14 VERSION: 03 J

Con telas de spunlace. Por las propiedades del
spunbond, inhibe la generacion de pelusas que podrian
servir de transporte a microorganismos.

Resistencia a la | Grado 5 en la prueba con abrasimetro Martindale norma

abrasion UNE-EN ISO 12847 ﬂ

Seguro ambientalmente | El polipropileno, al incinerase se transforma en vapor

de agua y didxido de carbono. Residuos solidos de 0.4

a 3.9 % del peso inicial.

Reactividad quimica Altamente resistente al ataque de productos quimicos y
de solventes por ser quimicamente inerte, es
fuertemente resistente a acidos minerales y al ataque de
agentes oxidantes como el hipoclorito de sodio y el agua

oxigenada. : \

Biocarga Material no estéril

Propiedades para uso Material esterilizable bajo condiciones usuales de
médico técnicas de esterilizacidn con gas o plasma.

'SECCION N°3: Composicion, Informacién sobre los componentes
Gorro de tela de polipropileno al 100% tipo spundbounded en forma de filamentos

Continuos no tejidos con resorte.

SECCION N°4: Identificacion de los riesgos.
" Riesgo a la salud: No se considera que represente un riesgo significativo en las
Condiciones previstas de uso normal. El contacto con fuego o altas temperaturas

genera incendios.

‘Riesgos Generales: Puede ser agente de contaminacion de heridas y areas estériles
o asépticas debido a uso incorrecto. J

SECCION N°5: Medidas de Primeros Auxilios.

- Inhalacién: No relevante.

.Contacto con la piel: No hay riesgo bajo condiciones normaies de uso.

ruccion del tracto digestivo

'Ingesti(m: El producto es atoxico pero puede causar obst
Pagina3de?
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FICHA TECNICA Y DE SEGURIDAD DE PRODUCTO
m C 0 TERMINADO
www.mcomedical.com GORRO DESECHABLE
CODIGO: FT-GC-14 VERSION: 03 J

En caso de ingestion accidental de 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 N°6: Medidas para lucha contra el fuego.
"Riesgos especificos: Generacion de humo, particulas carbonizadas y gases con

Monoéxido de carboro.

Método especifico a emplear: Se puede emplear indistintamente agua atomizada,
espuma, polvo seco, didxido de carbono o arena para sofocar a combustion. Se
recomienda utilizar agua atomizada o a chorro, usar agua atomizada o nebulizada para

enfriar los envases expuestos al fuego.

.Proteccion en caso de incendio: No se debe entrar en la zona del incendio sin el
equipo protector adecuado, incluyendo proteccion respiratoria. Tomar las precauciones

habituales en caso de incendio quimico.

‘Equipos de proteccion personal para el combate del fuego: Extintores de agua
atomizada, espuma, polvo seco o diéxido de carbono. Ropa usual para control de
incendios (guantes de carnaza, bota de cuero con punta metalica y saco y pantalon para
proteccion de incendios), mascara para vapores organicos y gafas herméticas.

SECCION N©°7: Medidas para controlar derrames o fugas.
.Medidas de emergencia a tomar si hay derrame del producto: No

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

un solido.
SECCION N°8: Manipulacién y Almacenamiento. \

aplica por

Recomendaciones sobre manipulacion segura: El producto puede absorber
facilmente liquidos de su entorno por esto debe protegerse de la humedad y del
contacto con sustancias liquidas. No abrir los envases contendores del producto hasta
el momento de su uso. EL producto una vez sea declarado para desechar debe

descartarse previa desinfeccion a su incineracion.

Recomendaciones especiales: Con el fin de preservar la esterilidad del producto se
Pagina 4 de 7
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FICHA TECNICA Y DE SEGURIDAD DE PRODUCTO
TERMINADO

m C 0 GORRO DESECHABLE J\

www.mcomedical.com

CODIGO: FT-GC-14 VERSION: 03 \

Recomienda evitar extraer el contenido del empaque (envase secundario tipo sobre)
antes de su uso y el envase primario serd manipulado bajo condiciones asépticas que

eviten la contaminacién microbiolégica.
Condiciones de almacenamiento: El producto se puede almacenar a temperatura
ambiente. No almacenar al aire libre ni a la luz solar.

SECCION N°9: Control de Exposicion/Proteccion Especial.
~Medidas de higiene general: El producto por ser un producto no esteril y no tiene

Ningun medida general que seguir.
- Equipo de proteccién personal: No requiere un equipo de proteccion para su

manipulacion.
- Proteccién Respiratoria: No requiere un equipo de protecaion respiratoria para su

manipulacion.
- Proteccion de manos: No requiere proteccidn especial para las manos.

- Proteccién ocular: No requiere de proteccién ocular para su manipulacion.

- Proteccion de la piel y cuerpo: No se requiere de proteccion especial.

SECCION N°10: Propiedades Fisicas y Quimicas.
‘Estado Fisico: Solido

*Apariencia y olor: Textil, inodoro

‘Punto de Ebullicion: Mayor a 150°C

.Punto de inflamabilidad: No inflamabie pero puede arder con dificultad a} contacto
con llama directa.

PaginaSde 7
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FICHA TECNICA Y DE SEGURIDAD DE PRODUCTO
TERMINADO

McCco

www.mcomedical.com GORRO DESECHABLE
VERSION: 03 J

CODIGO: FT-GC-14

SECCION N°11: Estabilidad y reactividad \

-Esta.bilidad: Esta!:)_le bajo condiciones usuales de almacenamiento pero puede sufrir
cambios de coloracion por incidencia prolongada de luz solar o UV.

‘Productos de descomposicion peligrosos: Por descomposicion térmica produce
gases organicos como el didxido de carbono y el mondxido de carbono.

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

.Sustancias a evitar: Oxidantes fuertes, acidos minerales fuertes como el acido
nitrico o muriatico.
actividad a sustancias en medio acuoso o

.

SECCION N°12: Informacién Toxicologica.
en efectos alergénicos de!

-Reactividad: Baja reactividad a nula re
aire.

El ensayo de irritacién de la piel (humana): no se conoc

producto.
El dispositivo s un insumo de uso comun y sus

-Experiencia en el hombre:
mientos clinicos.

materiales son ampliamente usados en procedi

gravadas por la exposicion: No hay

.Condiciones médicas generalmente a
espacios cerrados a los gases

efectos que evidencien riesgos pero la exposicion en

producidos por descomposicidn térmica pueden generar la muerte.
SECCION N°13: Informacion Ecoldgica. J
Efectos sobre el medio ambiente:

ua o al ambiente. Los

derables por exposicion al ag
gases toxicos como el mondxido de

No hay efectos adversos consi
ircundante en condiciones de

productos de degradacion térmica pueden ser
carbono que pueden deteriorar la fauna y flora ¢
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TERMINADO

Mco

www.mcomedical.com GORRO DESECHABLE
CODIGO: FT-GC-14 VERSION: 03 \

FICHA TECNICA Y DE SEGURIDAD DE PRODUCTO j

Contacto masivo con el ambiente.

SECCION N°14: Consideraciones sobre Disposicion Final. ﬂ
El producto puede tratarse como un sdlido no peligroso. La técnica de incineracion J

Puede aplicarse para la disposicion final.

SECCION N°15: Informacion sobre 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.

SECCION N°16: Informacién Reglamentaria : J

Importacion y comercializacion: Decreto 4725 de 2005 del Ministerio de Proteccion
Social de Colombia. : .
Almacenamiento y acondicionamiento: Resolucién 4002 de 2007 del Ministerio de

Proteccion Social de Colombia.
I1SO 13485 :2000 Norma Internacional aplicada al sistema de calidad de la

fabricacion la calidad de los Dispositivos médicos.

SECCION N°17: Informacion Adicional.

ELABORADO POR D calidad COMERCIALIZADORA 2017-06-21
IMPOCOR SAS.
REVISADO POR Oscar Parra, Director Técnico 2017-06-21 k
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