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FICHA TECNICA Y DE SEGURIDAD DE PRODUCTO TERMINADO

CONECTOR DESECHABLE SIN AGUJA

CODIGO: FT-CM-33 VERSION: 01

SECCION 1: Identificacién del producto y la compaiiia

Nombre Comercial del
Producto

Conector libre de aguja.

Presentaciones
Comerciales

Caja master por 2000 unidades.
Caja de presentacién por 100 unidades.

Titular del Registro
Sanitario

LIFE CARE SOLUTIONS S.A.S

Registro Sanitario

INVIMA 2018DM-0017853

Vigencia del Registro
Sanitario

2028-04-09

Clasificacion segun el
INVIMA

Dispositivo médico riesgo IIA.

Codigo ATC

No aplica por ser dispositivo médico.

Direccion de
almacenamiento de
productos de LIFE CARE
SOLUTIONS SAS

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

Fabricante

SUZHOU HENGXIANG IMPORT & EXPORT CO., LTD

Teléfono Colombia

+ (57 1) 6216455- 6945886

Web

www.lifecaresolutions.com.co

Contactos via e-mail

Calidad
calidad@lifecaresolutions.com.co

Atencion al cliente
recepcion@lifecaresolutions.com.co
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SECCION 2: Especificaciones del producto.

Especificaciones de

El conector libre de aguja esta hecho de policarbonato de grado
médico y caucho natural (o caucho de silicona).

contenido Cuenta con conector Luer lock y el puerto de acceso para sitio de
inyeccidn.
Producto se usa para cerrar el puerto de transfusion, suministrar
Uso medicamento liquido cuando el adaptador esta cerrado y evitar

que el sistema de transfusion se contamine durante la terapia de
infusién intravenosa.

Frecuencia de uso

Uso unico — No reutilizable.

Carga microbiologica

Producto estéril.

Método de Esterilizacion

Esterilizacién a baja temperatura con Oxido de Etileno.

Residuo maximo de oxido
de etileno

10 ppm.

Tiempo de vida util

3 anos bajo las condiciones recomendadas de almacenamiento.

SECCION 3: Composicién, Informacion sobre los componentes.

Nombre quimico

Conectores: policarbonato (PC) de grado médico y caucho de
silicona.

Juntas con tubos de extension: policarbonato de grado médico y
caucho de silicona.

Adaptador normal compuesto de un acceso cdénico y una
almohadilla de goma: policarbonato de grado médico y caucho
de silicona.

Conector sin aguja compuesto de cascara, piston y accesorio
cdnico: policarbonato de grado médico y caucho de silicona.
Adaptador del sitio de inyeccidn con tubos de extension
compuesto por un adaptador para el sitio de inyeccidn (estandar
y sin aguja) y un tubo de extensidn: policarbonato de grado
médico y caucho de silicona.

Numero CAS

25037-45-01 para el PC.

SECCION 4: Identificacion de los riesgos.

Riesgo en la Salud: No se considera que represente un riesgo significativo en las condiciones
previstas de uso normal, pero puede presentarse rechazo por parte del paciente al material e
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infecciones por mala técnica aséptica. El contacto con fuego o altas temperaturas por encima del
punto de fusidon genera descomposicién de humos tdxicos.

Riesgos Generales: Puede ser agente de contaminacion de la sangre debido a su uso
incorrecto, este producto esta disefiado solamente para uso Unico.

SECCION 5: Medidas de Primeros Auxilios.

Inhalacion: En caso de incendio, pueden producirse humos perjudiciales para la salud.
Contacto con la piel: No hay riesgo bajo condiciones normales de uso.

Contacto con los ojos: El producto bajo condiciones normales de uso y almacenamiento no
produce volatiles o sustancias que afecten los ojos. Los humos producidos por descomposicion
térmica generan irritacidén ocular, en estos casos se debe lavar los ojos con abundante.
Ingestion: El producto es atdxico, pero puede causar obstruccidn del tracto digestivo en caso de
ingestién del producto o sus partes.

SECCION 6: Medidas para lucha contra el fuego.

Riesgos especificos: Generacion de humos toxicos.

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 en vez de agua a chorro, usar agua atomizada o nebulizada para enfriar los envases
expuestos al fuego.

Proteccion en caso de incendios: No entre en la zona del incendio sin el equipo protector
adecuado, incluyendo proteccidn respiratoria. Tomar las precauciones habituales en caso de
incendio quimico. Evite que el agua (sobrante) de extincion del fuego afecte al entorno.

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

SECCION 7: Medidas para controlar derrames o fugas.

Medidas de emergencia a tomar si hay derrame del producto: No aplica por ser un sélido.
Equipo de proteccion personal para atacar la emergencia: No aplica por ser un sélido.

SECCION 8: Manipulacién y Almacenamiento.
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Recomendaciones sobre manipulacion segura: Un solo uso, una vez extraido del envase se
deben utilizar lo mas rapido posible para evitar su contaminacion. No abrir los envases contenedores
del producto hasta el momento de su uso. Una vez utilizado debe descartarse previa desinfeccion
a su incineracién.

Condiciones de Almacenamiento: El producto se puede almacenar a temperaturas entre 5°C a
40°C y humedades relativas de 0% a 70%. Evitar la exposicidon a fuentes de calor y contacto con
solventes organicos. No almacenar al aire libre ni a la luz solar.

SECCION 9: Control de exposicion / Proteccion Especial.

Medidas de Higiene General: El producto debe ser manipulado bajo condiciones

asépticas usuales de manejo de dispositivos médicos.

Equipo de Proteccion Personal: No requiere un equipo de proteccidon para su manipulacion.
Proteccion Respiratoria: No requiere un equipo de proteccidon para su manipulacion.
Proteccion de manos: No requiere proteccidon especial para las manos.

Proteccion Ocular: No requiere de proteccion ocular para su manipulacion.

Proteccion de la Piel y Cuerpo: No requiere proteccion especial.

SECCION 10: Propiedades Fisicas y Quimicas.

Estado Fisico: Sdlido

Apariencia y Olor: Goma incolora e inodora.

PH a 20°C: No aplica.

Densidad: No aplica.

Punto de Ebullicion: Mayor a 150°C para las partes plasticas.

Punto de Inflamabilidad: No inflamable, pero puede arder con dificultad al contacto con llama
directa.

SECCION 11: Estabilidad y Reactividad.

Estabilidad: Estable bajo condiciones usuales de almacenamiento, pero puede presentar
cristalizacion y puntos de fragilidad luego de su fecha de vencimiento.

Productos de descomposicion peligrosos: Monoxido de carbono.

Condiciones a Evitar: Contacto con fuentes de calor mayores a 60°C y/o llama directa.
Sustancias a Evitar: Solventes organicos tales como acetona, éter etilico o metiletil cetona.
Reactividad: Baja.

SECCION 12: Informacién Toxicolégica.

El ensayo de la Irritacion de la piel (Humana): Puede presentar raramente alergias.
Experiencia en el Hombre: El producto es de uso comun y su material es ampliamente usado.
Condiciones Médicas agravadas por exposicion: La exposicion en espacios cerrados a los
vapores producidos por descomposicion térmica pueden generar asfixia y muerte.
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SECCION 13: Informacion Ecolégica.

Efectos sobre el medio Ambiente: el componente PC se considera solido persistente. No hay
efectos adversos considerables por exposicién al agua o al ambiente. Los productos de
degradacion térmica pueden ser gases nitrogenados que pueden deteriorar la fauna y flora
circundante en condiciones de contacto masivo con el ambiente.

SECCION 14: Consideraciones de Disposicion Final

El producto puede tratarse como un solido no peligroso, pero después de uso debido al contacto
que se ha efectuado con sangre se considera un elemento de riesgo bioldgico y debe ser
inactivado bioldgicamente seguin el protocolo de cada institucion.

La técnica de incineracion puede aplicarse para la disposicidn final sin embargo durante el proceso
de incineracidn se generan gases ambientalmente perjudiciales.

SECCION 15: Informacion sobre el 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 16: Informacion Reglamentaria

e Importacion y comercializacién: Decreto 4725 de 2005 del Ministerio de Proteccidn Social de
Colombia.

e Almacenamiento y acondicionamiento: Resolucion 4002 de 2007 del Ministerio de Proteccion
Social de Colombia.

e Elaborado bajo norma ISO 13485 V03.
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