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SISTEMA INTEGRADO DE GESTION
FICHA TECNICA

JERINGA HIPODERMICA CON AGUJA ALFASAFE®

) Jeringa desechable con Aguja
NOMBRE GENERICO Jeringa Hipodérmica 3 Partes
Jeringa Hipodérmica Estéril
NOMBRE COMERCIAL Jeringa Hipodérmica con Aguja
MARCA ALFASAFE ®
TIPO DE PRODUCTO Dispositivo Médico
REGISTRO SANITARIO 2018DM-0001797-R1
VIGENCIA 06 de Febrero de 2028
TIPO DE RIESGO Clase IIA Riesgo moderado
VIDA UTIL 5 ANOS

DESCRIPCION

Dispositivo Médico estéril de un solo uso.

*Tubo transparente con un conector de acople macho (LUER LOCK) en uno
de sus extremos.

*En el extremo cuenta con un pistdn con embolo, movible.

*Cuenta con aguja la cual consta de una cdnula de metal afilado en uno de
sus extremos y ensamblado en el otro a un cono de acople hembra que
encaja en el conector de acople macho de la jeringa.

*Consta de empaqgue en papel grado médico, hermético, individual de facil
apertura, apirbgeno.

*El tipo de esterilizacion es ETO y/o Gamma.

CARACTERISTICAS

* Alas de sujecion para féacil manejo, lo cual permite que la jeringa no se deslice
en una superficie inclinada.

*Impresidn de escala en tinta inyect, no borrable, no removible, no
contaminante, indeleble lo cual permite mayor exactitud en la dosificacién.
«Sistema Luer lock para una mayor sujecidén de la aguja y menor riesgo laboral.
* Aguja Siliconada vy tribiselada para una puncién menos traumdtica.
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*Humedad Relativa: MAXIMA 70%

eTemperatura: MAXIMA 30C°

e Almacenar en lugar fresco y seco.

*Inadecuadas condiciones de almacenamiento, carga y descarga brutal
probablemente afectard la calidad del producto.

CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO

ESTANDARES

NORMATIVOS Las jeringas Alfa Safe cumplen con la norma I1ISO7886-1:1993/CPJ-S, ISO 13485

*Dispositivo para un solo uso.

*Una vez abierto el empaque estéril utilizarlo en el menor tiempo posible con el
fin de evitar contaminacién.

*No almacenar en ambientes hUumedos.

*No utilizar si el empaque se encuentra abierto.

*Segun la Norma Técnica de Manejo de Residuos 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”

usos
*Verifigue que el empaqgue de la jeringa no esté danado y/o
abierto. En cualquier de estos casos deséchela.
* Abra el extremo del empaque y retire la jeringa.

PRECAUCIONES Y
ADVERTENCIAS

S, /"] N /-:‘) &~ | | sLimpie la superficie del frasco-ampolla con alcohol y deje que
L A . A se seque al aire.
@i‘-«'*’i&“a\ ‘/:,-«f/“} *Remueva el protector de la aguja. No mueva el émbolo ni trate
ADIY A v 47 de inyectar aire en el frasco-ampolla ya que esto bloqueard la
, : jeringa.
) | | *Levante e invierta el frasco-ampolla e inserte la aguja.

*Mantenga la punta de la aguja en el liguido en todo momento,
—_ = no dejando que entre aire a la jeringa. Podria causar una dosis
) (., | |incormrecta.
"y *Hale el émbolo lentamente para llenar la jeringa. El émbolo se
‘—py T = | |detendrd automdticamente justo después de la marca de los ml.
. [ed \ *Para eliminar las burbujas de aire, retire la aguja del frasco vy,

| %) sosteniendo la jeringa en posicién vertical, golpee la camisa

{ Vv para desplazar las burbujas hacia la punta de la jeringa.
\ 3 A L1 | *Hale el émbolo para permitir que entre aire a través de la aguja
hasta que dicho aire entre en contacto con el aire en la camisa
de la jeringa. Luego empuje con cuidado el émbolo hasta la
dosis (ml), expulsando asi la burbuja de aire.
* Administre la inyeccion de acuerdo a las instrucciones clinicas.
*Empuje el émbolo hasta el final para administrar la dosis
correcta. El émbolo se blogueard automdticamente para
prevenir que la jeringa vuelva a ser utilizada.
*Deseche la jeringa inmediatamente en un recolector .No tape
la aguja.
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ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

GRADUACION | GRADUACION CUERPO AGUIA
CAPACIDAD o\ M A NUMERICA Longitud | Diametro CALIBRE LONGITUD
mm mm Gauge mm Pulgada| mm
2ml /cc 0.1 ml cada 0.5 ml 60 £5 115 21G [0.8Bmm | 1"1/2 (38 mm
3ml /cc 0.1 ml cada 0.5 ml 60+5 115 21G [0.8Bmm | 1"1/2 (38 mm
3ml /cc 0.1 ml cada 0.5 ml 60 £5 115 23 G [0.6mm 1" 25 mm
5ml /cc 0.2 ml cada 1 ml 63 +5 14 +£5 216G [0.8Bmm | 1"1/2 (38 mm
10 ml /cc 0.2 ml cada 1 ml 775 16,55 21G [0.8Bmm | 1"1/2 (38 mm
20 ml /cc 0.5 ml cada 5 ml 94,5+ 5 21 £5 21G 10.8mm | 1"1/2 |38 mm
50 ml /cc 2 ml cada 10 ml 118+ 5 32+5 21G [0.8mm | 1"1/2 [38mm
COMPONENTES
# PARTES MATERIAL
1 Embolo Polipropileno ‘L ] e =
2 Cilindro Polipropileno 7 : ——
3 Piston Caucho natural ¢ i
1.Soporte Polipropileno 2
4 | Aguja 2. Canula Acero inoxidable 304
3.Cubierta Segura Polipropileno
PRESENTACION COMERCIAL
PRESENTACION
coDIGO DESCRIPCION C,O.MERCIAL (Unidad Lé':,:::&?:
minima de despacho)
JEHLOO1 JERINGA HIPODERMICA 2 mi x 21G x 174" ALFASAFE (1 Unidad) 100 UNIDADES 2400 UNIDADES
JEHLO02 JERINGA HIPODERMICA 3 mi x 21G x 14" ALFASAFE (1 Unidad) 100 UNIDADES 2400 UNIDADES
JEHLOO3 JERINGA HIPODERMICA 3 ml x 23G x 1" ALFASAFE (1 Unidad) 100 UNIDADES 2400 UNIDADES
JEHLOO4 JERINGA HIPODERMICA 5 mi x 21G x 12" ALFASAFE (1 Unidad) 100 UNIDADES 1800 UNIDADES
JEHL005 JERINGA HIPODERMICA 10 ml x 21G x 14" ALFASAFE (1 Unidad) 100 UNIDADES 1200 UNIDADES
JEHLO04 JERINGA HIPODERMICA 20 ml x 21G x 14" ALFASAFE (1 Unidad) 50 UNIDADES 900 UNIDADES
JEHLO07 JERINGA HIPODERMICA 50 ml x 21G x 1'4" ALFASAFE (1 Unidad) 25 UNIDADES 300 UNIDADES
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