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Llave de tres vías.

Frecuencia de uso Uso único - No reutilizable.

Vigencia del Registro Sanitario

Direccion de almacenamiento productos 

Especificaciones de contenido 1.Tapón,Rosca y llave: 
Polietileno de alta densidad.
2. Rotador, cuerpo y Tapón recto:
Policarbonato

Dispositivo médico incorporado entre la línea 
de infusión y por debajo de la línea de 
perforación de la vena, también es útil para 
administrar líquidos adicionales al sistema 
circulatorio humano.

Uso 
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                                                      Contactos vía e-mail 

www.lifecaresolutions.com.co

         

Web 

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

Clasificacion segun el INVIMA

2031/03/25

Dispositivo médico riesgo IIA. 

Fabricante                            

Teléfono Colombia 

Titular del Registro Sanitario

Registro Sanitario

                                          

Presentaciones comerciales

LIFE CARE SOLUTIONS S.A.S    

INVIMA 2021DM-0023226

Código: FT-CM-48
Versión: 00 

Directora Tecnica
Texto tecleado
Caja Master: 1000 unidades
Caja de presentación: 50 unidades 


Directora Tecnica
Texto tecleado
Calidad : calidad@lifecaresolutions.com.co

Directora Tecnica
Texto tecleado
57 (601) 7946419 ext. 2003

Directora Tecnica
Texto tecleado
JIANGSU WEBEST MEDICAL PRODUCT CO., LTD

Directora Tecnica
Texto tecleado
Nombre Comercial del Producto 



Especificaciones técnicas

Especificaciones de diseño

Material Reducible

Carga microbiológica Producto estéril

Método de Esterilización Esterilización a baja temperatura con Óxido de 
Etileno

5 años bajo condiciones recomendadas de 
almacenamiento.
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Consumo de permanganato de potasio 0,02 
mol/L con diferencias de ≤ 0,5 ml.

Resistencia de uniones 24.5 Newtons mínimo y parámetros según ISO 
559-4:1986 e ISO 594-2:1998.

Diferencia de pH de aguas de lavado ≤0,1 unidades de pH a 25°C

Pirógenos Debe estar libre de pirógenos.

Toxicicidad

Reacción intercutánea

Óxido de etileno residual

Volúmen

Biocompatible con tejidos musculares,epitelia-
les y en general del sistema vascular del cuerpo 
humano.
No debe producir reacciones tisulares.

Óxido de etileno residual.

+/-5% de ½ de la capacidad especificada en 
volumen (cc o ml).

El dispositivo presenta múltiples canales para múltiples infusiones y está diseñado para oponer 
presión, facilita el llenado rotando la tapa.
La llave gira 360° sin limitación y el fluido se cierra colocando la llave en 90°.

Permite el flujo continuo por los canales con mínimo espacio muerto en las partes para asegurar 
una administración de medicamentos exacta y máximo infusión flujo
La estabilidad está probada neumáticamente e hidrostáticamente.
Presenta canales de flujo continuos. La flecha marcada encima es para indicar de flujo.
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Residuo máximo de óxido de etileno 10 ppm

Tiempo de vida Útil

Código: FT-CM-48
Versión: 00 
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SECCIÓN 4:Identificación de riesgos
Riesgo en la Salud No se considera que represente un riesgo       

significativo en las condiciones previstas de uso 
normal. El contacto con fuego o altas temperatu-
ras genera incendios.

Riesgos Generales Puede ser agente de contaminación de heridas 
y áreas estériles o asépticas debido a uso incor-
recto.

SECCIÓN 5: Medidas de primeros auxilios
Inhalación No relevante.

Contácto con la piel

Ingestión

Contácto con los ojos

No se considera que represente un riesgo      
significativo en las condiciones previstas de uso 
normal

El producto es atóxico pero puede causar 
obstrucción del tracto digestivo en caso de 
ingestión accidental de sus partes.
El producto bajo condiciones normales de uso y 
almacenamiento no produce volátiles o           
sustancias que afecten los ojos.

SECCIÓN 3: Composición, Información sobre los componentes

Número CAS Polietileno 9003-07-0 , Policarbonato 80-05-7
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-(C12H16O2)n- para el monómero del policar-
bonato, (C3H6)n para el monómero polietileno

                

Fórmula química

Código: FT-CM-48
Versión: 00 

Directora Tecnica
Texto tecleado
Nombre Químico
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Equipos de
Protección personal

para el combate
del fuego

Extintores de agua atomizada, espuma, polvo seco o dióxido de carbono. Ropa 
usual para control de incendios (guantes de carnaza, bota de cuero con punta 
metálica y saco y pantalón para protección de incendios), máscara para vapores 
orgánicos y gafas herméticas.

SECCIÓN 6: Medidas para Lucha contra el Fuego
Riesgos

Específicos

Método específico
a emplear

Protección en caso 
de incendio

Generación de humo, partículas carbonizadas y gases con monóxido de carbono.

Se puede emplear indistintamente agua atomizada, espuma, polvo seco, dióxido 
de carbono o arena para sofocar a combustión. Se recomienda utilizar agua 
atomizada o a chorro, usar agua atomizada o nebulizada para enfriar los envases 
expuestos al fuego.

SECCIÓN 7: Medidas para controlar derrames o fugas
Medidas de emergencia a  tomar si hay

 derrame del producto
No aplica por ser un sólido.

Equipo de protección personal para atacar
 la emergencia

No aplica por ser un sólido.

No se debe entrar en la zona del incendio sin el equipo protector adecuado, 
incluyendo protección respiratoria. Tomar las precauciones habituales en caso de 
incendio químico.

SECCIÓN 8: Manipulación y Almacenamiento 
Recomendaciones
sobre manipulación

segura

El empaque del producto puede absorber fácilmente líquidos de su entorno 
por esto debe protegerse de la humedad y del contacto con sustancias líqui-
das. No abrir los envases contendores del producto hasta el momento de su 
uso. El producto una vez sea declarado para desechar debe descartarse para 
su incineración.
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Versión: 00 
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SECCIÓN 9: Control de exposición / Protección Especial
Medidas  de Higiene General El producto debe ser manipulado bajo condi-

ciones asépticas usuales de manejo de disposi-
tivos médicos estériles.

Equipo de Protección Personal No requiere un equipo de protección para su
manipulación.

Protección Respiratoria No requiere un equipo de protección para su
manipulación.

Protección de manos No requiere protección especial para las manos.

Protección Ocular No requiere de protección ocular para su manip-
ulación.

Protección  de la Piel y Cuerpo No se requiere de protección especial.

Llaves de paso de tres vías: si la manija se pasa más allá del límite de rotación es Posible que se 
produzcan Fugas, con el peligro potencial de una menor Infusión o la Interrupción de una Terapia 
necesaria para sostener la vida. Es por ello que es muy importante la manipulación adecuada de 
este dispositivo. Se puede rotar 360º pero si fuerza, el dispositivo cede permitiendo posibles fugas 
de líquido.
El uso de la llave de tres vías siempre debe ser supervisado por personal de enfermería, la manipu-
lación y cuidado del uso correcto del mismo; el personal de la salud siempre debe estar vigilante de 
los dispositivos usados en el paciente siempre es mejor verificar que asumir.

Además se recomienda el paso de los siguientes medicamentos por llaves separadas:
Además se recomienda el paso de los siguientes medicamentos por llaves separadas: Ciclosporina, 
Etopósidos, Nimodipino, Propofol, Ciclofosfamida, Lípidos, Fenitoína Sódica.

De acuerdo a las indicaciones del fabricantes las situaciones que podrían provocar ruptura en 
el dispositivo son:.

Soluciones de infusión o algunos medicamentos muy oleosos.
Cambios bruscos de temperatura condicionado por el tratamiento.

Además las siguientes recomendaciones:

Por restos de sangre o trombocitos, así como precipitados de sustancias con incompatibi-
lidad fisicoquímicas.

c a r e
SOLUTIONS
S A S

LI F E FICHA TÉCNICA DE PRODUCTO Y DE SEGURIDAD
DE PRODUCTO TERMINADO
LLAVE DE TRES VÍAS

Código: FT-CM-48
Versión: 00 



6/7

SECCIÓN 12: Información Toxicológica
El ensayo de la Irritación de la piel (Humana) No irritante.

Experiencia en el Hombre  El dispositivo es un insumo de uso común y sus 
materiales son ampliamente usados en proced-
imientos clínicos.

Condiciones Médicas agravadas por exposición  La exposición en espacios cerrados a los 
vapores producidos por descomposición térmi-
ca pueden generar la muerte.

SECCIÓN 11: Estabilidad y Reactividad
Estabilidad

Productos de descomposición peligrosos Por descomposición térmica produce gases 
orgánicos como el dióxido de carbono y el 
monóxido de carbono.

Estable bajo condiciones usuales de almace-
namiento pero puede sufrir cambios de 
coloración por incidencia prolongada de luz solar 
o UV.

Reactividad Baja reactividad a nula reactividad a sustancias 
en medio acuoso o aire.

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

Sustancias a Evitar Oxidantes fuertes, ácidos minerales fuertes 
como el ácido nítrico o muriático.

SECCIÓN 10: Propiedades Físicas y Químicas
Estado Físico Sólido

Apariencia y Olor

Punto de Imflamabilidad

Tubo incoloro con llave opaca y coloreada, 
rígido sin olor perceptible

PH a 20°C No aplica.

No aplica.Densidad

Punto de Ebullición Mayor a 150°C

No inflamable pero puede arder con dificultad al 
contacto con llama directa.
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SECCIÓN 13: Información Ecológica

         

  
condiciones naturales en el suelo puede descomponerse lentamente por lo cual se considera             
biodegradable. No hay efectos adversos considerables por exposición al agua o al ambiente. Los 
productos de degradación térmica pueden ser gases nitrogenados que pueden deteriorar la fauna y 
flora circundante en condiciones de contacto masivo con el ambiente.

SECCIÓN 14: Consideraciones de Disposición Final
El producto puede tratarse como un sólido no peligroso luego de la desinfección a que se debe someter 
una vez ha sido utilizado. La técnica de incineración puede aplicarse para la disposición final sin 
embargo durante el proceso de incineración se generan gases ambientalmente perjudiciales.

Importación y comercialización: Decreto 4725 de 2005 del Ministerio de Protección Social de
Colombia.
Almacenamiento y acondicionamiento: Resolución 4002 de 2007 del Ministerio de Protección Social 
de Colombia.

SECCIÓN 15: Información sobre el Transporte
El producto debe ser transportado en vehículos 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 orgánicos o fuentes de calor.

SECCIÓN 16: Información Reglamentaria
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Código: FT-CM-48
Versión: 00 

Elaborado bajo norma ISO 13485

SECCIÓN 17: Información Adicional
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Elaborado Por: Dpto de Calidad  Life Care Solutions 07/10/2021 
Revisado Por: Luna Santos, Director Técnico 07/10/2021 

Efectos sobre el medio Ambiente 

Los componentes PC y PP se consideran sólidos persistentes bajo las 
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