Olfa Trading

SAS.

SISTEMA INTEGRADO DE GESTION
FICHA TECNICA

JERINGA PUNTA CATETER 60ML

NOMBRE GENERICO Jeringa Catéter
NOMBRE COMERCIAL Jeringa Punta Catéter de 60 ML
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 fransparente alongado en forma biselada en uno de sus extremos.
*En el extremo cuenta con un pistdn con embolo, movible.

*Sin aguja

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

*Fl tipo de esterilizacion es ETO.

CARACTERISTICAS

* Alas de sujecion para facil 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 dosificacion.

* Embolo con disco estriado para mejor agarre.

» Conector prolongado Luer Slip, que permite conexién a cualquier tipo de
sonda.

CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO

sHumedad Relativa: MAXIMA 70%

«Temperatura: MAXIMA 30C°

* Almacenar en lugar fresco y seco.

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

ESTANDARES
NORMATIVOS

Las jeringas Alfa Safe cumplen con la norma ISO7886-1:1993/CPJ-S, ISO 13485

PRECAUCIONES Y

*Dispositivo para un solo uso.
*Una vez abierto el empaque estéril utilizarlo en el menor tiempo posible con el
fin de evitar contaminacion.

ADVERTENCIAS ; .
*No almacenar en ambientes humedos.
*No utilizar si el empaque se encuentra abierto.
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DISPOSICION FINAL

*Segun la Norma Técnica de Manejo de Residuos desechar como residuos
peligrosos bioldgico-infecciosos.

*En caso de gque 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.

« Utillizada para la administracién mediante conexién de catéter.

e Abra el extremo del empaque y retire la jeringa.

*Hale el embolo lentamente para llenar la jeringa. El émbolo se detendrd
automdticamente justo después de la marca de los ml.

*Para eliminar las burbujas de aire sosteniendo la jeringa en posicién vertical,
golpee la camisa para desplazar las burbujas hacia la punta de la jeringa.
*Hale el émbolo para permitir que entre aire a través de la punta hasta que
dicho aire entfre 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.

*Empuje el émbolo hasta el final para administrar la dosis correcta. El embolo
se blogueard automdticamente para prevenir que la jeringa vuelva a ser
utilizada.

*Deseche la jeringa inmediatamente en un recolector.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

COMPONENTES
# PARTES MATERIAL
1 Embolo Polipropileno
2 Cilindro Polipropileno
3 Piston Caucho natural

PRESENTACION COMERCIAL

) ) PRESENTACION
coDIGO DESCRIPCION COMERCIAL ( Unidad | UNIDAD DE EMBALAJE
Minima de Venta)
JESCO01 | JERINGA PUNTA CATETER 60 ml ALFASAFE 25 UNIDADES 400 UNIDADES
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