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FICHA TECNICA

Accesorios de sistemas de Administracion Intravenosa — Tapon de Inyeccion BD
Estéril, un solo uso

Productos que se incluyen en esta ficha técnica:

TP-INTER-X

1.- INFORMACION GENERAL

1.1- USO PREVISTO

1.1.1.- FINALIDAD PREVISTA

El tapdn de inyeccidn BD es un conector estéril de uso en un solo paciente para el acceso de la aguja a la linea IV
y/o al catéter IV durante la terapia IV. El tapdn de inyeccién BD se puede utilizar para inyeccidn directa, infusion
intermitente y/o infusién continua de liquidos y medicamentos mediante bomba y alimentacién por gravedad.

1.1.2.- USUARIO PREVISTO
El tapdn de inyeccion BD esta disefiado para ser utilizado por profesionales sanitarios con experiencia en terapia de
infusion IV.

1.2 DESCRIPCION GENERAL

El tapon de inyeccién BD es un puerto de inyeccion disefiado para acceder con una aguja durante la terapia de
infusién.

Figure 1: BD Injection Cap

REFERENCIA DESCRIPCION CONECTIVIDAD LUER
TP-INTER-X Tapon Inyeccién BD ISO 80369-7:2016
OTRAS CARACTERISTICAS:

El dispositivo estd provisto de una pieza de poliisopreno para inyeccidon con aguja.
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1.3.- CERTIFICACION

bd.com

LUGAR DE FABRICACION
DE BD (PAIS DE ORIGEN) Y
CERTIFICACION ISO 13485

FABRICANTE LEGALBD Y NUMERO DE CERTIFICADO CE
CERTIFICACION ISO 13485 Y ORGANISMO NOTIFICADO

REPRESENTANTE
AUTORIZADO EN LA CE
(S| CORRESPONDE)

Address:

Sendal S.L.U., Ctra.
Nacional Madrid-Caceres
s/n, 10350 Almaraz, Spain
Country of Origin: Spain
1SO 13485 Certificate No.:

Address:
Sendal S.L.U., Ctra. CE certified with TUV SUD
Nacional Madrid-Caceres (0123)

s/n, 10350 Almaraz, Spain Certificate No.:

1SO 13485 Certificate No.: G10 064670 0026 Rev. 00
Q5 064670 0025 Rev.01

Q5064670

N/A

1.4.- UDI-DI BASICO:
El UDI-DI Bésico es: 8402882BDTSTANDALONESU

1.5.- REGISTRO EUDAMED

e Numero de Registro Unico de Fabricante (SRN): ES-MF-000016981
e Numero de registro unico (SRN) del representante autorizado de la UE: N/A

1.6.- RESPONSABLE DEL CUMPLIMIENTO NORMATIVO

e Una vez disponible, la informacion sobre el Responsable de Cumplimiento Normativo (PRRC) se puede

encontrar en la web de Eudamed:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

1.7.- MATERIAL
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Figure 2: BD Injection Cap drawing
COMPONENTE MATERIAL
Tapdn con puerto de inyeccion Poliisopreno, ABS
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1.8.- MATERIALES DE INTERES

Los materiales de interés son substancias quimicas que han sido identificadas de tener potencial de causar efectos
a largo plazo a seres humanos o al medioambiente.

MATERIAL COMENTARIO
Ftalatos Ftalatos no agregados intencionalmente.
Sin DEHP, nimero CAS 117-81-1, nimero EC 204-211-0, agregado intencionalmente.
Latex El producto no esta elaborado con latex natural.
Bisfenol A Los productos de esta ficha técnica no contienen Bisfenol A.

Se evaluo el riesgo de contaminacién por EET (encefalopatia espongiforme transmisible) de
los productos. Las materias primas utilizadas en la fabricacién de este producto no contienen
tejido animal, pero pueden contener cantidades muy pequefias de materias primas derivadas
de animales. Este producto esta fabricado con resinas poliméricas que pueden contener
cantidades muy pequefas de tensioactivos o acidos grasos derivados del sebo. Nuestros

Sustancias de origen animal . . . .
3 proveedores de resina han confirmado que estos materiales derivados del sebo se han

BSE/TSE . - - . - .
producido utilizando multiples ciclos de condiciones al menos tan rigurosas (y normalmente
mas rigurosas) como las especificadas en el Anexo C.5 de EN ISO 22442-1. Por lo tanto, las
materias primas cumplen o superan los requisitos de EN ISO 22442-1.
Las materias primas no deben presentar ningln riesgo con respecto a las EET u otras
enfermedades transmitidas por animales.

Cloruro de Polivinilo (PVC) Los productos no contienen cloruro de polivinilo.

1.9.- INFORMACION DE REACH

En general, somos un usuario intermedio de sustancias, aunque BD también incorpora sustancias en las
formulaciones de sus productos. Reconocemos que, si bien nuestros productos, como mezclas, estdn exentos de las
obligaciones de REACH, algunas de las sustancias individuales dentro de estas mezclas requieren registro. Deseamos
asegurarle que hemos evaluado nuestra cartera de productos y seguiremos cumpliendo con todas las obligaciones
pertinentes relacionadas con el Reglamento REACH para todas las sustancias no exentas que BD importe o fabrique
dentro del Espacio Econdmico Europeo (EEE) en cantidades totales superiores a 1 tonelada por afio (tpa). Tenga en
cuenta que no todas las sustancias de nuestra cartera de productos requieren registro.

También deseamos informarle que BD se ha estado comunicando proactivamente con sus proveedores upstream
con el fin de obtener informacion sobre REACH Sustancias extremadamente preocupantes ("SVHC").

1.10.- BIOCOMPATIBILIDAD

Los productos de BD Medical cumplen con los requisitos de la norma de toxicidad, pirogenicidad y biocompatibilidad
de producto sanitario, serie 1ISO 10993 - Evaluacion bioldgica de producto sanitario.

1.11.- ESTERILIZACION

Método de Esterilizacidon: Esterilizacion por Oxido de Etileno, norma que se ha seguido I1SO 11135:2014
(“Esterilizacién de productos para el cuidado de la salud- Oxido de Etileno: Requisitos para el Desarrollo, Validacién
y Control de Rutina de un Proceso de Esterilizacion de Producto sanitario). Los residuos de ETO estan dentro de las
regulaciones aplicables, es decir, ISO 10993-7: 2008 y CORR 2009.

Mas informacidn relacionada con el producto/lote especifico esta disponible bajo peticion.

1.12.- CADUCIDAD

La vida util del tapdn de inyeccidon BD incluida en este documento se ha evaluado mediante estudios de estabilidad
para verificar la funcionalidad, las propiedades fisicoquimicas y microbianas a lo largo del tiempo.

La tapa de inyeccién BD tiene una vida util de 47 meses.

BD recomienda almacenar en un lugar seco y calido, no expuesto a la luz intensa.
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1.13.- CLASIFICACION

Clasificacion de Riesgo y Norma segun el Reglamento de Producto sanitario MDR (UE) 2017/745 del Parlamento
Europeo y del Consejo: Clase lla, Regla 2.

1.14.- NOMENCLATURA DE PRODUCTOS SANITARIOS

De acuerdo con la norma ISO 15225 (Producto sanitario - Gestion de calidad - Estructura de datos de nomenclatura
de producto sanitario), tapa Luer Lock macho BD, se referencia de la siguiente manera:

Cédigo GMDN: 42743

Término GMDN: conector de valvula sin aguja de presion negativa.

Cédigo UMDNS: N/A

Término UMDNS: N/A

Codigo EMDN: A07050201

Término EMDN: Dispositivos para Administracion, Extraccion y Recoleccidn, Capuchones u obturadores, perforables
con aguja.

1.15.- NORMAS

Segun expediente técnico ALM-STED-05:
NORMAS TiTULO

EN I1SO 13485:2016 Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios.

REGULATION (EU) | Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre
2017/745 productos sanitarios.

EN 1SO 14971:2019 Producto sanitario/productos sanitarios (MD). Aplicacion de la gestidn de riesgos a los MD

Equipo de infusidn para uso médico. Parte 4: Equipos de infusidn para un solo uso, de alimentacion
por gravedad.

Equipo de infusidn para uso médico. Parte 11: Filtros de infusién de un solo uso utilizados con equipo
de infusion a presidn

Conectores de didametro pequefio para liquidos y gases para aplicaciones sanitarias. Parte 7:
Conectores para aplicaciones intravasculares o hipodérmicas.

Evaluacion biolégica de productos sanitarios. Parte 1: Evaluacion y ensayos mediante un proceso de
gestion del riesgo.

Evaluacion bioldgica de productos sanitarios. Parte 4: Seleccidn de los ensayos para las interacciones
con la sangre.

ISO 8536-4:2019

ISO 8536-11:2015

ISO 80369-7:2016

EN ISO 10993-1:2018

EN ISO 10993-4:2017

EN 1SO 10993-5:2009 Evaluacion bioldgica de productos sanitarios. Parte 5: Ensayos de citotoxicidad in vitro.

Evaluacion bioldgica de productos sanitarios. Parte 10: Ensayos de irritacion y sensibilizacion

EN1SO 10993-10:2010 .
cutanea.

ENISO 10993-11:2017 | Evaluacion bioldgica de productos sanitarios. Parte 11: Ensayos de toxicidad sistémica.

Productos sanitarios. Simbolos a utilizar con la informacion a suministrar por el fabricante. Parte 1:

EN ISO 15223-1:2021 .
Requisitos generales.

ISO 20417: 2021 Productos sanitarios. Informacién a suministrar por el fabricante.

Embalaje para producto sanitario esterilizados terminalmente Parte 1: Requisitos para materiales,
sistemas de barrera estériles y sistemas de embalaje

Embalaje para producto sanitario esterilizados terminalmente Parte 2: Requisitos de validacién para
procesos de formacidn, sellado y montaje.

Guia estandar para el envejecimiento acelerado de los sistemas de barrera estériles para producto
sanitario.

Método de prueba estdndar para detectar fugas importantes en envases médicos mediante
presurizacion interna (prueba de burbujas)

Esterilizacién de productos sanitarios. Oxido de etileno. Requisitos para el desarrollo, la validacién y
el control de rutina de un proceso de esterilizacion para productos sanitarios

ENISO 11607-1:2018

ENISO 11607-2:2018

ASTM F1980-07:2011

ASTM F2096-04

ENISO 11135:2014
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EN 556-1:2006

Esterilizacién de productos sanitarios. Requisitos de los productos sanitarios para ser designados
"ESTERIL". Parte 1: Requisitos de los productos sanitarios esterilizados en su estado terminal.

ENISO 11737-1:2018

Esterilizacién de productos para la salud. Métodos microbioldgicos. Parte 1: Determinacion de la
poblacion de microorganismos en los productos.

EN1SO 11737-2:2019

Esterilizacion de productos para la salud. Métodos microbioldgicos. Parte 2: Ensayos de esterilidad
efectuados para la definicién, validacion y mantenimiento de un proceso de esterilizacion.

EN1SO 11138-1:2017 Esterilizacion de productos sanitarios. Indicadores bioldgicos. Parte 1: Requisitos generales.

ENISO 11138-2:2017

Esterilizacién de productos sanitarios. Indicadores bioldgicos. Parte 2: Indicadores bioldgicos para
procesos de esterilizacion por éxido de etileno.

ISO 10993-7: 2008
and CORR 2009

Evaluacion bioldgica de producto sanitario -- Parte 7: Residuos de esterilizacion con éxido de etileno

EN 1SO 14155:2011 Investigacion clinica de productos sanitarios para humanos. Buenas practicas clinicas.

Nota: Los estandares anteriores reflejan el estado en el momento de redactar este documento. Mas informacién o actualizaciones estan
disponibles bajo peticion.

1.16.- BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION

Todos los procesos de fabricacidon y prueba siguen las Buenas Practicas de Fabricacion como se especifica a
continuacion:

Las materias primas entrantes se verifican a través de la inspeccién y prueba de materiales y nuestros
proveedores son aprobados a través de nuestro sistema de gestién de proveedores.

Ademads de las inspecciones automaticas en linea, se realizan inspecciones durante el proceso ademas de
las pruebas del producto final para garantizar el cumplimiento de las especificaciones aprobadas.

Los detalles de fabricacién y prueba de cada lote de producto se registran en un registro de lote que se
conserva de acuerdo con nuestros procedimientos de control de documentos.

BD opera un sistema de auditorias internas y externas para mantener el cumplimiento.

BD confirma que continuara adhiriéndose a los estdndares internacionales relevantes en el disefio y
fabricacién de sus productos.

BD se reserva el derecho de utilizar el procedimiento interno de control de cambios para cambiar los
proveedores de materia prima y el proceso de produccién.

1.17.- OTROS

e No se requieren hojas de datos de seguridad (del material) para este producto.

e Certificado de contacto con alimentos (Reglamento de la Comisién UE 1183/2012 sobre "materiales y objetos
plasticos destinados a entrar en contacto con alimentos" y Directiva 2002/72/CE (modificada) "relativa a
materiales y objetos plasticos destinados a entrar en contacto con alimentos" ) no es necesario, ya que los
productos de BD se utilizan para fines generales de inyeccion y aspiracion de fluidos de viales, ampollas y partes
del cuerpo debajo de la superficie de la piel.

e Las Buenas Practicas de Manufactura definidas por la FDA Farmacéutica no se aplican a los Producto sanitario.
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2.- EMBALAIJE

2.1.- CONFIGURACION

Empaque Caja de . ,
REFERENCIA DESCRIPCION primario | estante ca’?ciif';"w '"ser;?; :\':: ,':‘/ Al
(Cant.) (Cant.) ’
TP-INTER-X Tapdn de Inyeccién BD 1 100 1200 Si

*"No": IFU puede estar disponible pero no estd incluido con el producto.

2.2.- MATERIAL DE EMBALAJE

COMPONENTE MATERIAL

Film de 80 um de banda inferior: PP/PA/PE; Papel web
superior 60 g: Kraft blanco - Papel de grado médico 60 g

Pack unitario

Caja Carton Blanco
Caja de envio Cartén
IFU Papel

2.2 EJEMPLO DE ETIQUETADO

Las siguientes etiquetas se dan solo como ejemplo y reflejan el estado en el momento de redactar este documento.
Mas informacién o actualizaciones estadn disponibles bajo peticion.
Etiquetas: De acuerdo con la directiva europea de producto sanitario, las etiquetas son multilingles.

Etiqueta de embalaje primario

Etiqueta de Envase Primario (Top Web) extraido del documento EUP0O1-ES-ET-049:

N

A,
N/ BD TP-INTER-X
INJECTION CAP

el © @ /\ C€

bd.com/symbols-glossary 0123

= (01) 08428820056069
] 2021-09-23
& 2025-08-27
TA210806

EUPO1-ES-ET -049 rev.20210930

4

ETIQUETADO SECUNDARIO IMPRESO EN 17 IDIOMAS:

Bulgaro, Checo, Danés, Inglés, Finlandés, Francés, Aleman, Griego, Hungaro, Italiano, Noruego, Polaco, Portugués,
Rumano, Eslovaco, Espafiol, Sueco.
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Etiqueta extraida del documento ECO3-ES-ET-049:
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28750 San Agustin de Guadalix
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& BD

(5= PUNTO DE INYECCION
() INJECTION CAP

(&) INJEKTIONSLOCK
(™) INJEKTIOKORKKI

(™) OBTURATEUR DE PERFUSICN (&) UZAVER NA STRIKACKU
(@ INJEKTIONSVERSCHLUSS
() TAMPA DE INJEGAO

(&) Nama ENETHE

(D) TAPPO PER INIEZIONE
(@) INJISERINGSHETTE

(@) INJEKENY UZAVER

(@D PORT STRZYKAWKI

(&) INJEKCIOS KUPAK

(B9 KAMAHKA HA CMIPUHLIOBIA
(&) DOP INCHIDERE MANDREN
(@) INDSPREJTNINGSHETTE

(01)X84288200XXXXX

(I\IIIIIIIII\IIII\I\IIIIHIIIIIIIIIIIIIII\II\IIIIII\IIIIIIIIIIIII||II o) S§

7)YYYMMD

ECOIESE

TP-INTER-X
ﬂ YYYY-MM-DD

g YYYY-MM-DD

TAYYXXXX

P< 2 bar sremdeo Q
EE & k<l com/symbols-glossery

Fox Switzarand

B0 Switzedand Séri Tems
Bonne Park-A4, Route de Crassier 17
1262 Eysins-Swizedand

Becton Dickinson AG
Binnirgerstrasse 94,
4123 Allschwil, Switzedand

Caja extraido del documento 003-BD:

. Pantone 2145 CP
. Pantone 1655 CP

TERCER ETIQUETADO IMPRESO EN 17 IDIOMAS:

bd.com

Bulgaro, Checo, Danés, Inglés, Finlandés, Francés, Aleman, Griego, Hlngaro, Italiano, Noruego, Polaco, Portugués,

Rumano, Eslovaco, Espafiol, Sueco.
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Etiqueta extraida del documento ECO3-ES-ET-049:
& BD TP-INTER-X
(&) PUNTO DE INYECCION (&) INJEKTIONSLOCK &I YYYY-MM-DD
G INJECTION CAP (™) INJEKTIOKORKKI
() OBTURATEUR DE PERFUSION UZAVER NA STRIKACKU g YYYY-MM-DD
@ INJEKTIONSVERSCHLUSS (3D FORT STRZYKAWKI
() TAMPA DE INJECAO (B INJEKCIOS KUPAK
(D Nama ENEIHE (B8 KAMAYKA HA CMIPUHLIOBKA TAYYXXXX
@TAPFD PER INIEZIONE @ DOP INCHIDERE MAMDREN
@INJISEHINGSHETTE INDSPRJTNINGSHETTE PS 2 bar ﬁ; 'I::j"
@) INJEKENY UZAVER [T & b conymbobghassy [MD]
For Swazenand
p| BO & nd Sad'T

2 qu:“::‘:z.:;u“:&mm 7

E 1282 Eysns-Sutzedand
e

] Binirgerstrasse 94,

(01 )xs4288200xxxxx 4123 Allschwil, Switze and
— -
UNRURMAR I o S$
(11)YYMMDD(17)YYMMDD(10)TAXXXXXX
Diseio de envio extraido del documento 038BD-P:
70 % 100
&BD
i v £ LJE O T )
38 o ey

INSTRUCCIONES DE USO IMPRESAS EN 30 IDIOMAS:

Arabe, Bulgaro, Checo, Danés, Aleman, Griego, Espafiol, Inglés, Estonio, Finlandés, Francés, Croata, Hungaro,
Italiano, Lituano, Letdn, Maltés, Holandés, Noruego, Polaco, Portugués, Rumano, Ruso, Eslovaco, Esloveno, Serbio,
Sueco, Turco, Japonés, Chino.
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Inserto de cuadro IFU/Symbols extraido del documento EUI30-ES-ET-408 (ejemplo de texto en inglés):
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en BD Inyection Cap 9 BD
Product descriptaon

The BD Injection Cap is an injection port desipned to be ccoessed with o needle
during infusion thenapy.

Intended Use of the Product

The BD Injection Cap 15 @ stevike. single patient use connector for needle oocess tothe
¥ line andiar IV catheter during IV thesopy. The BD Injection Cop can be used for
direct injection, intermittent infusion andior the continuous Infusion of fulds and
medications by growty feed and pump.

Intemded usars of the product

The BD Injection Cop Is intended to be used by hedithcore professionals who are
experieneed in [V infusion therapy.

Target papidation

The BD Injection Cap s Intended to be used with ol patient populotions, with
consideration given to the procediuse being performed and fluids beang infused.
Warnings

D0 NOT use If the njection septurm locoted over luer lock 1s not n place.

DO NOT wse If package & damaged, opened.

D0 NOT use IF the device s damaged, repince Inmediately.

Use of Aseptic no touch technique (ANTT) & required to maimize touch
contormination.

Desinfiect the mating device prior bo each use. Desinfection is not complete until the
desnfect has fully evaporated,

Verify the device is being connected Lo the appropricte Intravencus theragy line or
mating device

D0 NOT REUSE. Intended for Single Use Oy Reuse andlor repackaging may cecte
a risk of patient or user infection, damoge the product lending to device faillure,
andfor injury, miection or iliness.

It 1= recornmended thot this device be changedireplaced in accordonoe with [ocal o
wountry specfic guiddines, professional standords of proctice. or according 1o your
nstitution’s policy.

Not use the product for mare than 96 hours. IF used with lipids the device con be used
fior wp to 24 howrs.

Precoutions

Connection of BD Injection Cop to nor-I150 luers or use of IS0 luers with wizible
defects con cowse fusd leckoge ondior dormoge to the product

Ensure ol connections are secure before sach wse Discomnections o looss
ennections can result in o embolism, fluld loss, and infection due to leckoge.
Luer-slip connections should not be left wnattended due to potential for
unintentional dsconnection

When using the product, oo over-threading Excesswe over-threading may
domage the integrity of the product due to soft material

Iretructions for Use

Directions: Lise Aspetine No towch technigue (ANTT)

1. Resnowe st from pockage.

1. Connect the attnched products to this product wa the luer conmections, if
SpRropricie

1. Carefully check conmections before starting treatment.

&, If the dewioe 5 going to be used for Injection. desinfect the device acoording to
local procedures

5. Inject the fluid with a sutoble syringe and neesdie.

6. When the octugtion 1= complete, extroct from Injection site, ond dispose In
accordance with local andior other gowerning regulations for medial dewics andior
chemical and bicharardouswaste disposal

Notes

ELY Oniy: Users should report any serious ncident reloted to the device to the
Manufacturer and National Competent Authority.

It s recommended that this device be changedireplaced in eccordanee with local or
ourtsy specific gusdelines, professtonal standards of proctice, andier accoeding to
faality polky.

The foemulation of the product moterilos doss not contain Lotex or DEHE

s €@ (1 WD K 0 ul

bd.com

© 2023 BD. BD y el logotipo de BD son marcas comerciales de Becton, Dickinson and Company. Todos los derechos reservados.

BD-84880 (03/2023)
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