@T@Xp OIlsa. FICHA TECNICA DE

- PRODUCTO
"Medias de compresién progresiva”
1. Denominacién Comercial Referencia N° Version Fecha
MEDIAS DE COMPRESION PROGRESIVA 101056 4 4/03/2020
"NO-VARIX - NV-X" Fabricante
Nombre genérico Forma cosmética TEXPON S.A.
Producto importado
CALCETIN PARA CABALLERO N/A
st | | NO X
2. Registro sanitario o Notificacion Sanitaria
Namero Registro Sanitario Notificacion Sanitaria FEEIE G0 TEEER CE

Registro/Notificacion sanitaria

INVIMA 2020DM-0021201 N/A 14 DE FEBRERO DE 2030

Titular del Registro

L UL EIC LG TR DL L Sanitario/Notificacion Sanitaria

Fabricar y Vender X

Importar y Vender N/A 2

Importar Semi-elaborar y Vender N/A @T@Xp On S.A.
Clasificacion del Riesgo I "Medias de compresion progresiva”

¢El dispositivo médico es reutilizable? SI

3. Descripcion

Calcetin para caballero, refuerzo en taldn y puntera. Opaco.

Médicamente recomendadas para el alivio del cansancio, dolor, inflamacion y pesadez de las piernas. Reduce el
volumen de las venas varices. Atractivo y elegante disefio moderno opaco, ideal para el trabajo y uso diario. Parte
superior muy confortable sin caucho, que evita oprimir el misculo manteniendo la media en su posicion. Tejido
especial para los musculos gemelos. Elegante apariencia y colores de moda para hombres de negocios. Fibras de
excelente elongacion, recuperacion y durabilidad garantizando constante compresién. Contiene Suavizante Textil que
le da elasticidad y facilidad en la postura. Contiene Antibacterial que ayuda a evitar la aparicién de hongos, bacterias y

acaros.
4. Composicion Textil 5. Indicaciones
Nailon / Nylon 90% Trombosis venosa profunda pre y post quirtrgico
Elastano / Spandex 10% Varices grado II y III
6. Caracteristicas del Producto Método de Analisis Tolerancia
Compresidén (Firme) Hatra y Salzmann Mesh MST 20 - 30 mmHg
Color (Beige, Black, Navy, Brown, Gray, White) Espectofotometro DeOal
Talla (small, Medium, Large, X-large) Long strech / Cross strech +/-4 cm
Estilo (calcetin) Visual N/A
Textura (opaco) Visual N/A

Nota: Para otros colores, cantidad minima 200 pares por talla.

7. Recomendaciones de lavado

W % B O X

Lavado a mano Secado en

3 I | anch
Temperatura maxima 40 °C tendedero a la sombra No planchar

No usar blanqueador ~ No secar en mdquina

TEXPON S.A., garantiza el cumplimiento de las especificaciones dadas. Sin embargo, esto no exonera al cliente de
realizar sus propias pruebas y comprobar si el producto se adapta a sus necesidades especificas.
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8. Empaque

Denominacion Empaque Instrucciones de uso

1 par dentro de empaque primario |Literatura incluida en empaque

Calcetin de compresion progresiva . . L )
P prog con sticker de identificacion secundario

9. Rotulado

Empaque primario Bolsa de polietileno transparente de baja densidad x 1 par

Empaque secundario Caja en TP White plus de 275 grs y pegue lateral x 1 par

Empaque terciario Caja de cartén corrugado de 2,5/ 3,5/ 4 cm de espesor x 6 pares

10. Condiciones de almacenamiento

1. Temperatura: Hasta 30°C

2. Humedad: 65% +/-10%

3. Circulacién de Aire: El area debe tener ventilacidn y circulacién de aire para evitar concentracion de humedad
(Prevencion de creacion de microclimas y crecimiento de hongos)

4. Luz solar: Evitar la exposicion directa a la luz solar

5. Control de Plagas: Insectos: polillas, acaros. Microorganismos: Moho, hongos

6. Polvo y contaminacion: Evitar la concentracion de polvo que genere dafios al producto

11. Garantia

5 afios a partir de la fecha de fabricacion almacenado bajo condiciones especificadas y 6 meses a partir del uso
siguiendo cuidados e instrucciones de uso

12. Vida atil

No aplica

13. Disposicion final

No arrojar a fuentes hidricas, tratar como residuo sélido no peligroso

14. Informaciéon complementaria para Registro Sanitario

Se cuenta con controles? SI X NO

Elaboro Reviso Aprobo Representacion grafica
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