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ZIBOJECT S.A.S
ADAPTADOR DE TERAPIA INTERMITENTE PARA USAR UNA SOLA
VEZ

FICHA DE SEGURIDAD

NOMBRE DEL PRODUCTO

ADAPTADOR DE TERAPIA INTERMITENTE PARA USAR UNA SOLA VEZ:

Dispositivo médico estéril disefiado como accesorio para la administracion intermitente
de soluciones, medicamentos o toma de muestras al organismo.

PRESENTACION COMERCIAL

Empaque integro unitario de PVC termoformado, el cual permite y conserva la
esterilidad del producto.

Presentacion caja primaria: caja por 100 unidades.

Presentacion caja corrugada: 50 cajas internas.

Total unidades por caja corrugada: 5000 Unidades.

FABRICANTE

JIANGSU WEBEST MEDICAL PRODUCT CO., LTD

CLASIFICACION DE RIESGO

De acuerdo al Decreto 4725 de 2005, el Adaptador de terapia intermitente (Tapén
Catéter) estan en la clasificacion de Riesgo Medio: lla.

CONTROL DE CALIDAD

ITEMS DE
INSPECCION LINEAMIENTO
Funcién de sellado del La presion d_e aire bz_aqo 20Kpa, no deben
haber burbujas de aire al sumergir en el
cuerpo
agua por 10 segundos.
REQUISITOS L'a presion bajo el agua de 20Kpa, la
s ., filtracion del agua, no debe exceder el
FISICOS Funcion de auto-sellado A )
. . .| goteo 1 después del pinchazo con 0.6
de la unidad de inyeccion . -
mm de la guja de la jeringa por 15
segundos.
Fuerza de tensién El asiento del conector y el tapén deben
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estar firmes, y pueden soportar la fuerza
de 20N por 10 segundos.

Tamarfo del asiento del conector deben
ajustarse a los requisitos de GB1962.2-
2001.

La superficie del asiento y el tapon del
conector deben limpiarse, sin sustancias
extrafias u otros defectos tales como
borde sin afilar, rebaba y burbuja de aire.
La unidad de inyeccion no deben haber
seda coloidada, fragmentos de coloides,
sustancias extrafias, pelusas, burbujas de
aire, sin florituras, grietas, cortadas y
desviados no son permitidos. Los colores
deben ser homogéneos.

La diferencia del volumen del
permanganato de potasio adsorbente
(c(Kmn04=0.002mol/L) entre la solucién

Tamano del asiento del
conector

Apariencia

Desoxidacion de

sustratos de inspeccion y la solucion en blanco no
REQUISITOS debe ser mas de 2.0ml.
QUIMICOS Color indicado para la solucién de prueba
lones de metal no debe exceder la concentracién en
masa de p (Pb2+)=1u g/g.
PH Diferencia de PH y la solucién no deben
exceder mas de 1.5.
Debe estar estéril — garantizando la
Esterilidad ausencia de microorganismos en el
producto.
REQUISITOS N N_o,se deben d_etect_ar§e_sustancias
BIOLOGICOS Pir6geno pirdgenas de tipo bioldgico y/o
quimico.
Hemodlisis No deben existir hemdlisis.
Toxicidad general No debe existir toxicidad general de
urgente urgencia.

Inspector: Chen Yonghong
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