FICHA TECNICA DE PRODUCTO Y DE SEGURIDAD
DE PRODUCTO TERMINADO

FILTRO HME

Cddigo: FTI-CM-31
Version: 01

SECCION 1: Identificacién del producto y la compaiiia

Filro HIE

LeCare

Unidad

Life Care Solutions S.A.S

Life Care Medical S.A.S

INVIMA 2018DM-0017822

2028104102

Dispositivo médico riesgo I1A

No aplica por ser dispositivo médico

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

SUZHOU HENGXIANG IMPORT & EXPORT CO., LTD

57 1 8058393

Web www.lifecaresolutions.com.co

Contactos via e-mail Calidad : calidad@lifecaresolutions.com.co
Atencion al cliente:
recepcion@lifecaresolutions.com.co

SECCION 2: Especificaciones del producto

Especificaciones de Contenido El filtro del sistema de respiracion HME es un
dispositivo no activo y no invasivo para transformar el
gas en un cuerpo oral o nasal. Los dispositivos estan
destinados para uso a corto plazo.
Filtro bacteriano y viral cuenta con un espacio muerto
de 55 ml, volumen tidal recomendado entre 150-1500
ml, retencién bacteriana >99.99%, retencion >99.99% virica.
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Uso

FICHA TECNICA DE PRODUCTO Y DE SEGURIDAD
DE PRODUCTO TERMINADO

El filtro del sistema de respiracion HME se utiliza para filtrar bacterias, particulas que estan por encima
de 0.5um en la maquina de respiracion y la maquina de anestesia y para aumentar el grado de humedad

del gas.

También se puede equipar con maquina de funcidén pulmonar y para filtrar el aerosol de las bacterias del

paciente.

Frecuencia de uso

Carga Microbioldgica

Método de Esterilizacion

Residuo maximo de 6xido de etileno

Tiempo de vida util

Especificaciones de disefno

Uso Unico - No reutilizable.

Producto estéril

Esterilizacién a baja temperatura con Oxido de
Etileno

10 ppm

2 anos bajo las condiciones recomendadas de
almacenamiento.

El filtro del sistema de respiracion HME es
fabricado con material grado médico tiene una
excelente biocompatibilidad.

1. Tornillo

2. Membrana de filtracion

3. Tapa superior

4. Tapa inferior

5. Ajuste cdnico exterior
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Indicaciones y Contraindicaciones

o « Compruebe si el tamafno del conector se ajusta con un respirador 0 maquina de anestesia.
+ Conecte con precision ambos lados del filtro del sistema de respiracion con el tubo.
+ Use el producto
* No usar el producto si el paquete individual esta dafiado.
* No usar si el producto ya caduco.
* No utilizar para usos no especificados.
+ Use el producto durante el periodo de validez.
* No usar el producto si el paquete individual esta dafiado

Contraindicaciones * No use el filtro con un humidificador o aerosol.

* Precaucién con los pacientes con secreciones excesivas.

« Cuando el volumen de la maquina de respiracion o anestesia es superior a 1L 0
inferior a 0.15L

+ Pacientes con deficiencia pulmonar o ventilador obstructivo.

+ Usar con precaucién en bebés o nifos.

* No debe ser utilizado por personal médico no capacitado en este producto.
Nota: El tiempo del uso del Filtro HME esté estipulado segun los protocolos de cada institucion.

Se recomienda por fabricacion no usar por mas de 24 horas.

SECCION 3: Informacion sobre los componentes

Tornillo y membrana de filtracién: polipropileno

(PP) Tapa superior € inferior: PC
(pollcarbonato), PP (polipropileno), PS (polie-
stireno), ABS (poliacrilonitrilo butadieno estire-
no), SB (estireno-butadieno)

Ajuste cénico exterior: ABS por modelo de
inyeccion.

(C3H6)n para el monémero polpropileno.
Numero CAS 9003-07-0 para el polipropileno.

SECCION 4:ldentificacion de los riesgos.

Riesgo a la salud

No se considera que represente un riesgo significativo en las condiciones previstas de uso normal. El
contacto con fuego o altas temperaturas por encima del punto de fusion genera descomposicion térmica
generando acido clorhidrico, dioxinas y otros gases halogenados. Inoculacion de microorganismos en el
usuario por perdida de esterilidad.
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D

Riesgos generales Transmision de enfermedades contagiosas por

uso por uso repetido de la jeringa, este
producto esta disenado solamente para uso
anico.

SECCION 5: Medidas de primeros Auxilios.

gases en condiciones normales de temperatura.

” El producto bajo condiciones normales de uso y
Contacto con la piel . ~
almacenamiento no presenta dafo alguno con

el contacto a la piel.

Inhalacién El producto es seguro, no genera volatiles ni

Contact I El producto bajo condiciones normales de uso y
ON1acto con J0s 0jos almacenamiento no produce volatiles o

sustancias que afecten los ojos.Los humos
producidos por descomposicion térmica gener-
an irritacion ocular, en estos casos se debe lavar
los ojos con abundante.

retonion ot tracte. dionetiva on bace. a6
LOESHEN obstruccion del tracto digestivo en caso de

ingestion del producto o sus partes.

SECCION 6: Medidas para Lucha contra el Fuego

Riesgos
Especificos
Método especifico
a emplear

.7

Proteccion en caso
de incendio

Equipos de
Proteccion personal

para el combate
del fuego

Generacidon de humos toxicos.

Se puede emplear indistintamente agua atomizada, espuma, polvo seco, diéxido
de carbono o arena para sofocar a combustion. Se recomienda utilizar agua
atomizada en vez de agua a chorro, usar agua atomizada o nebulizada para enfri-
ar los envases expuestos al fuego.

No entre en la zona del incendio sin el equipo protector adecuado, incluyendo
proteccion respiratoria. Tomar las precauciones habituales en caso de incendio
quimico. Evite que el agua (sobrante) de extincién del fuego afecte al entorno.

Extintores de agua atomizada, espuma, polvo seco o didéxido de carbono. Ropa
usual para control de incendios (guantes de carnaza, botas de cuero con punta
metélica y saco y pantalon para proteccion de incendios), mascara para vapores
organicos y gafas herméticas. 4/8
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SECCION 7: Medidas para controlar derrames o fugas

Medidas de emergencia a tomar si hay No aplica por ser un solido.
derrame del producto

Equipo de proteccidon personal para atacar No aplica por ser un soélido.
la emergencia

SECCION 8: Manipulacion y Almacenamiento

Recomendaciones El producto una vez extraido de su envase debe usarse o mas rapido posible
sobre manipulacion para evitar su contaminacién. El producto una vez ha sido utilizado debe des-
segura cartarse previa desinfeccion a su incineracion.

El producto se puede almacenar a temperaturas entre 5°C a 25°C. Debe

Condiciones de almacenarse en interiores donde la humedad relativa no exceda el 80%.
Almacenamiento Evitar la exposicion a fuentes de calor, contacto con solventes organicos. No

almacenar al aire libre ni a la luz solar.

SECCION 9: Control de exposicion / Proteccion Especial
El producto debe ser manipulado bajo condi-

ciones asépticas usuales de manejo de disposi-
tivos médicos.

No requiere un equipo de proteccidn para su

Equipo de Proteccion Personal ) e
manipulacion.

manipulacion.

Broteccionideimancs Se debe usar en forma aséptica guantes de

latex o nitrilo para protegerlo de la contami-
nacion o en su defecto para proteger a quien lo
manipule de tener contacto con fluidos corpora-
les una vez ha sido utilizado.

Proteccién Respiratoria No requiere un equipo de proteccion para su
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Proteccion Ocular No requiere de proteccion ocular para su

manipulacioén.

Proteccion de la Piel y Cuerpo No requiere proteccion especial.

SECCION 10: Propiedades Fisicas y Quimicas

Estado Fisico Solido
Filtro rigido, inodoro.

Apariencia y Olor

PH a 20°C No aplica.

Densidad No aplica.

Punto de Ebullicion Mayor a 150°C para las partes plasticas.

Punto de Imflamabilidad No inflamable pero puede arder con dificultad al
contacto con llama directa.

SECCION 11: Estabilidad y Reactividad

Estabilidad Estable bajo condiciones usuales de almace-

namiento pero puede presentar cristalizacién y
puntos de fragilidad luego de su fecha de
vencimiento.

Productos de descomposicion peligrosos Por descomposicién al calor acido clorhidrico y

gases organicos de cloro.

Condiciones a Evitar Contacto con fuentes de calor mayores a 80°C

y/o llama directa.

Sustancias a Evitar Solventes organicos tales como acetona, éter

etilico o metil etil cetona.

Baja.
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SECCION 12: Informacion Toxicolégica

El ensayo de la Irritacion de la piel (Humana) Puede presentar raramente alergias.
Experiencia en el Hombre El dispositivo es un insumo de uso comun.

Condiciones Médicas agravadas por exposicion [ESERNveSlvIdy en espacios cerraldc_)ls a |0_S
vapores producidos por descomposicion térmi-

ca pueden generar asfixia y muerte.

SECCION 13: Informacion Ecoldgica

Efectos sobre el medio Ambiente

Los componentes PP, PC, ABS y SB se consideran solidos persistentes. No hay efectos adversos con-
siderables por exposicién al agua o al ambiente. Los productos de degradacion térmica pueden ser
gases halogenados, dioxinas y acido clorhidrico que pueden deteriorar la fauna y flora circundante en
condiciones de contacto masivo con el ambiente.

SECCION 14: Consideraciones de Disposicion Final

El producto puede tratarse como un sélido no peligroso, pero después de uso debido al contacto que
se ha efectuado con tejidos profundos y sangre se considera un elemento de riesgo bioldgico y debe
ser inactivado biol6gicamente segun el protocolo de cada institucion usuaria.

La técnica de incineracion puede aplicarse para la disposicion final sin embargo durante el proceso de
incineracion se generan gases ambientalmente perjudiciales.

SECCION 15: Informacion sobre el Transporte

El producto debe ser transportado en vehiculos que cuenten con higiene suficiente para transportar
medicamentos y dispositivos médicos. No se debe transportar el producto en caso de riesgo de contac-
to con solventes organicos o fuentes de calor.
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SECCION 16: Informacion Reglamentaria

B Importacion y comercializacion: Decreto 4725 de 2005 del Ministerio de Proteccion Social de

Colombia.
B Almacenamiento y acondicionamiento: Resolucion 4002 de 2007 del Ministerio de Proteccidén Social

de Colombia.
B Elaborado bajo norma ISO 13485 V03

SECCION 17: Informacion Adicional

Elaborado Por: Director Técnico Dpto. de Calidad LIFE CARE SOLUTIONS SAS / 2018-07-09
Revisado Por: Luna Santos, Director Técnico / 2018-07-09
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