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FICHA TECNICA

Sistema de infusion por gravedad, opaco, serie NT

No presenta DEHP ni Latex en su compaosicion
Estéril, un solo uso

Productos que se incluyen en esta ficha técnica:
NT-44-G, NT-55-A

1.- INFORMACION GENERAL

1.1- GENERAL

Producto sanitario desechable indicado para infundir fluidos en el sistema circulatorio. Se utiliza cuando el volumen
o la duracion de la administracion de fluidos contraindican o hacen poco practicos los métodos convencionales de
inyeccion (p.ej. administracion manual por parte de un sanitario con jeringa).

Sistema de infusidn por gravedad con tubos flexibles y un conector Luer Lock en el extremo distal para conectarse
al sistema de acceso intravenoso del paciente o alargadera. En el otro extremo presenta una camara de goteo, con
filtro de 15 micras, y un perforador para acceder al reservorio de solucion, como una bolsa de infusién IV.

Fabricado con un material opaco, para utilizarse con farmacos fotosensibles. También contiene luer lock giratorio y
tapdn de purga en el extremo distal. Tamafio de la gota: 20 gotas equivalen a 1g + 0,1g (agua destilada). Resistente
a la presidn hasta 0,5 bares.

Dos modelos en esta ficha técnica:

1) Estandar, como el modelo NT-44-G
2) Con punto de inyeccion en Y como el modelo NT-55-A

Estos productos no contienen DEHP ni latex en su composicion.

REFERENCIA

DESCRIPCION

LONGITUD DEL TUBO

LONGITUD TOTAL

UNIDADES/CAJA

NT-44-G

Sistema de infusién por gravedad
opaco con/sin venteo, con luer lock
giratorio y tapdn de purga

150

158

100
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Sistema de infusién por gravedad
NT-55-A opacq, con/_sm venteo, c.on Iue_r, 180 190 100
lock giratorio, punto de inyeccion
enYytapdn de purga
OTRAS CARACTERISTICAS
o INTERVALO
REFERENCIA DE PARA SU USO 2 TAMANO DEL RESISTENTE
PRODUCTO POR GRAVEDAD PRESION VENTEO BCv NFC/SMARTSITE FILTRO DE ALiPIDOS
CAMBIO
Si, 15 micras
NT-44-G Si No Si No N/D (cdmara de N/D Si
goteo)
Si, 15 micras
NT-55-A Si No Si No N/D (cdmara de N/D Si
goteo)
1.2.- CERTIFICACION
FABRICANTE PLANTA DE CERTIFICACION 4 REPRESENTANTE
REFERENCIA LEGAL FABRICACION IS0 CERTIFICACIONCE | ruTORIZADO EU
Zibo Qiaosend | Zibo Qiaosend
Medical Medical
Articles Co., Articles Co., Shanghai
Ltd, No.2, Ltd, No.2, SO 13485: Org.a.msmo Inter.natlonal
Gaoyuan East Gaoyuan East 2003 notificado: Holding
Road, 256300 | Road, 256300 " TUV SUD Corp. GmbH
NT-44-G . ; certificado §
Gaoqing Gaoqing B Ndmero (Europe),
NT-55-A numero - .
County, County, QIN 17 de certificado Eiffestrasse
Shandong Shandong 01 88861 009 G251701 80, 20537
Province, Province, 8886 1010 Hamburgo,
People’s People’s Alemania
Republic of Republic of
China China
1.3.- MATERIALES Y CONFIGURACION DE LOS PRODUCTOS
Ejemplo de configuracién del producto 02008366189
|_"L-
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COMPONENTE

MATERIAL

Sistema de infusidn por gravedad, opaco, serie NT

Camara de goteo

PVC (Libre de DEHP)

Filtro de 15 micras de la cdmara de goteo Nylon + ABS
Perforador ABS

Venteo del perforador PP

Tapodn del perforador PE
Regulador de flujo y rueda ABS/ABS

Punto de inyeccién en Y (solo modelo NT-55-A)

ABS, Isopreno

Tubo PVC (sin DEHP)

Luer Lock macho ABS

Parte giratoria del luer lock ABS

Tapon de purga PE/PFTE

Empaquetado

Envase unitario Papel grado médico 60g + PE film 50g

Tinta Tinta impresa

Caja Cartdén

Dimensiones del tubo y volumen de purga

REFERENCIA VOLUMEN DE PURGA DIAMETRO INTERNO DIAMETRO EXTERNO
NT-44-G 12 ml 4,1 mm
NT-55-A 13 ml 4,1 mm

1.4.- 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
DEHP/Ftalatos Los productos de esta ficha técnica no contienen DEHP afiadido.
Latex Los productos de esta ficha técnica no se fabrican con latex.
Bisfenol A Los productos de esta ficha técnica no contienen Bisfenol A.

Sustancias de origen
animal BSE/TSE

Los productos de esta ficha técnica no contienen sustancias de origen animal, ni BSE ni TSE.

Cloruro de Polivinilo
(PVC)

Los productos de esta ficha técnica contienen cloruro de polivinilo, sin DEHP
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1.5.- INFORMACION DE REACH

Zibo Qiaosend Medical Articles Co., Ltd. mantiene un programa activo de cumplimiento REACH y trabajan muy
de cerca y de forma continuada con sus proveedores con el objetivo de obtener informacién de REACH de
sustancias altamente preocupantes (“SVHC”) a través de una comunicacién regular.

1.6.- BIOCOMPATIBILIDAD

Los productos sanitarios de Zibo Qiaosend Medical Articles Co., Ltd. cumplen con los requerimientos de
estandares de calidad para biocompatibilidad de dispositivos médicos, ISO 10993-1 Evaluacion Bioldgica de
productos sanitarios - parte 1: Evaluacion y ensayos.

1.7.- ESTERILIZACION

e Método de esterilizacién: Oxido de Etileno de acuerdo con la Norma EN 1SO 11135. Los residuos de ETO
estan de acuerdo con la norma ISO 10993-7. Todas las referencias se han esterilizado con éxido de etileno.

Resumen de resultados del test de residuos de ETO — Producto de ejemplo
Valores de residuos: 0,68 mg después de 24 h, 0,65 mg después de 48 h, 0,59 mg después de 72 h, 0,54 mg después
de 96 h, 0,51 mg después de 120 h, 0,43 mg después de 144 h, 0,35 mg después del aireado de 168 h. Los valores

que damos provienen de archivos de validacion de esterilizacion y se miden en un producto de ejemplo.

Nota: los valores de ejemplo proporcionados se obtienen de tests en productos similares a los de esta ficha técnica
(en el peor de los casos). Se puede solicitar mas informacion relacionada con un lote/producto determinado.

1.8.- CADUCIDAD
4 afios de caducidad para todos los productos referenciados en esta ficha técnica.

Manipular con cuidado y evitar temperaturas y humedad extremas. Recomendamos almacenar estos productos a
temperatura ambiente, en lugar fresco y seco, sin exponer a luz directa.

1.9.- NORMAS

NORMAS TiTULO

Equipo de infusion para uso médico. Parte 4: Equipos de infusidn para un solo

UNE-EN-ISO 8536-4 . L.
uso, de alimentacién por gravedad

UNE-EN-ISO 8536-12 Equipo de infusion para uso médico. Parte 12: Valvula antirretorno

Evaluacion bioldgica de productos sanitarios. Parte 4: Seleccidn de tests para

UNE-EN ISO 10993-4 . .
interacciones con sangre.

Evaluacion bioldgica de productos sanitarios. Parte 5: Tests para citotoxicidad

UNE-EN ISO 10993-5 -
in vitro.

Evaluacion bioldgica de productos sanitarios. Parte 7: Residuos de

UNE-EN ISO 10993-7 e . . L .
esterilizacion mediante 6xido de etileno.

Evaluacion bioldgica de productos sanitarios. Parte 1: Evaluacién y ensayos

UNE-EN 1SO 10993-10 . L .
mediante un proceso de gestidn del riesgo

Evaluacion bioldgica de productos sanitarios. Parte 11: Tests para toxicidad

UNE-EN ISO 10993-11 g
sistémica.

Esterilizacion de productos sanitarios. Oxido de etileno. Parte 1: Requisitos
UNE-EN ISO 11135-1 para el desarrollo, la validacion y el control de rutina de un proceso de
esterilizacion para productos sanitarios.
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Envasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Parte 1:
Requisitos para los materiales, los sistemas de barrera estéril y sistemas de
envasado.

UNE-EN ISO 11607-2

Envasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Parte 2:
Requisitos para procesos de conformacion, sellado y ensamblado.

UNE-EN ISO 13485

Productos sanitarios. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos para fines
reglamentarios.

UNE-EN ISO 15223-1

Productos sanitarios. Simbolos a utilizar en las etiquetas, el etiquetado y la
informacion a suministrar. Parte 1: Requerimientos generales

UNE-EN ISO 14971

Productos sanitarios. Aplicacién de la gestidn de riesgos a los productos
sanitarios.

1.10.- CLASIFICACION

Producto Sanitario Clase | segtn la Regla 2, anexo IX de la Directiva Europea de Productos Sanitarios 93/42/CEE.

1.11.- CODIGO GMDN O UMDNS

Cddigo UMDNS: 12157 (Sistema basico de administracién intravenosa)
Descripcion del producto especificado segtin este cddigo: Sistemas de administracidn intravenosa.

1.12.- BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION

Zibo Qiaosend Medical Articles Co., Ltd. sigue los estandares de calidad de Produccidn y calidad en el manejo de
equipamiento médico de GMP).

e También se siguieron los siguientes procedimientos;

e Los materiales que entran son verificados mediante una inspeccién y testado y los proveedores son
aprobados mediante un sistema de gestidon de proveedores.

e Ademas de las inspecciones automaticas en la linea, las inspecciones en proceso son llevadas a cabo, junto
con ensayos de producto terminado para asegurar que cumple con las especificaciones aprobadas.

e Losdetalles de fabricacion y los muestreos de cada lote de productos son registrados en un registro de lotes
que se guardan de acuerdo con nuestros procedimientos de control documental.

e Zibo Qiaosend Medical Articles Co., Ltd. confirma que opera en un sistema de auditorias internas y externas
para mantener el cumplimiento.

e Zibo Qjaosend Medical Articles Co., Ltd. confirma que continuard adherido a los estandares internacionales
que sean relevantes sobre el disefio y produccion de productos.

e Zibo Qiaosend Medical Articles Co., Ltd. se reserva el derecho a usar el procedimiento de control de cambios
interno para cambiar los proveedores de materias primas y procesos de produccion.

1.13.- OTROS

e las hojas de datos de seguridad no son necesarias para estos productos

e Certificado de Contacto con Alimentos (REGLAMENTO (UE) N2 10/2011 de 14 de enero 2011 en relacién

con los materiales y objetos plasticos destinados a entrar en contacto con los productos alimenticios). No
se requiere este certificado dado que el propdsito de uso general de los productos de BD es la inyeccién y
aspiracién de fluidos de los viales, ampollas y partes del cuerpo por debajo de la superficie de la piel.
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Todos los embalajes de producto tienen impresos el nombre de la compafiia, producto, nimero de lote e
informacion sobre la esterilizacidn y fecha de caducidad.

Envase unitario en 27 idiomas:

INGLES, BULGARO, CHECO, DANES, ALEMAN, GRIEGO, ESPANOL, ESTONIO, FINLANDES, FRANCES, HUNGARO,

ITALIANO, LITUANO, LETON, MALTES, HOLANDES, NORUEGO, POLONIA, PORTUGUES, RUMANO, RUSO, ESLOVACO,
ESLOVENO, SUECO, TURCO, JAPONES, CHINO

2.2 EJEMPLOS DE ETIQUETADO

Envase unitario
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Etiqueta del estuche

REF NT-44-G
INFUSION SET. SETT TA' LINFUZJONL
HABOQP 34 BNWEAHE, INFULISSET.
INFUZNi SOUPRAVA. @) INFUSICMSSETT.
INFUSIONSSET. ') ZESTAW 00 WLEWOW.
INFUSIONSLEITUNG, @) CONJUNTO DE PERFUSAQ.
EET EMXYIHE, =3 SET DE INFUZIE,
SISTEMA DE INFUSION. () CHCTEMA INA WHOVIAK,
INFUSIIOMILIIN, ) INFUZNE SLUPRAVA,
INFUUSIOLETKL. ) SISTEM ZA INFUZLIO,
TUBULURE. Ty INFUSIONS AGGREGAT.
INFUZIOS SZERELEK. () INFUZYON SETI
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Etiqueta de la caja
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