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DESCRIPCION

Babero tiras y troquelado

Material: SMS 30g y 359

Talla: Unica

Sistema de cierre: 2 Tiras o Troquel

B Azul quirdrgico

| Blanco

1. Identificacién del Dispositivo médico

Nombre Comercial
Dispositivo Médico

Babero Odontoldgico de Tiras y Troquelado

Marca

Alsaro

Presentacion Comercial

Empaque Primario: Bolsa x 20 unidades
Empaque Secundario: Corrugado

Indicaciones

Adecuada filtracion y confort, higiénico, antialérgico, descartable y no reesterilizable

Funcionamiento

Se amarran en la parte posterior del cuello y previene la contaminacién del paciente.

Registro Sanitario

No requiere

Vigencia del Registro Sanitario

No aplica

Clasificacién Segun el INVIMA

Riesgo Ia, noinvasivo

Accesorios No aplica

Usos Proteccién para ser usado en consultorios o procedimientos odontdgicos
Fabricante Alsaro s.a.s

Teleféno 7745613

Fax No aplica

Contactos Via e-mail

distrialsaro@hotmail.com







Dimensiones (cm)

20 *

45

48

100 *

Tolerancia 2
+/-

* Las medidas varias segun la referencia

2. Especificaciones del Dispositivo Médico

Especificaciones de Contenido

Babero tiras y troquelado

Frecuencia de uso

No reutilizable

Carga Microbiologica

No estéril, libre de patégenos

Tiempo de vencimiento

5 anos

Especificacion de Disefo

COMPONENTES
Babero Troquelado: Tela SMS

Babero de Tiras : Sesgo en SMS

Inflamabilidad

Baja, mayor a 500 g centigrados

Riesgo a explosion

Ligeramente combustible, puede formar mezclas.
Explosivas debido a carga estatica.
Emite gases toxico en caso de fuego.




3. Composicion

Nombre Quimico Tela SMS : Poliolefina, tipo polipropileno filamento 100 % ‘QCHZ—T}%T ~(C3H6)-n

CHj

4. Identificacién de los riesgos.

«Riesgo a la salud: No se considera que represente riesgo significativo en las condiciones previstas
de uso normal. El contacto con fuego o altas temperaturas genera incendios.

5.Medidas de Primeros Auxilios.

Inhalacién: En caso de inhalacion de vapores de combustidn, trasladar al paciente a un lugar
ventilado. Conseguir atencion médica.

6. Medidas para lucha contra el fuego.

Medios de extincion aplicables: Didéxido de carbono, agua en spray, polvo seco, espuma.
Equipo de Proteccion personal especifico a utilizar en labores de
combate de incendio: Equipo de respiracion auténomo, Equipo de bombero completo.

7. Manipulaciéon y Almacenamiento.

Manejo: Tome las medidas para prevenir la acumulacion de la carga electrostatica.

Almacenamiento: Mantenga el compuesto empacado, seco y cerrado firmemente para evitar la
absorcién y la contaminacion de la humedad. Mantenga un lugar seco, fresco.

temperatura no mayor a 30 g Centigrados

humedad relativa menor a 70 %




~

8. Control de Exposicion/Proteccion Especial.

Proteccion respiratoria: Utilice mascarilla si se expone al polvo (cuando se requiera) y/o cuando
este en procesamiento el producto.

Proteccion del ojo/de la cara: Utilice gafas de seguridad.
Proteccién de la mano: Utilice guantes protectores.
Proteccién de la piel: No implica efectos mayores.

Proteccién del cuerpo: No implica efectos mayores. Manipular con las precauciones de higiene
industrial adecuada.

9.Propiedades Fisicas y Quimicas.

Forma: Solido

Color: varios

Olor: ligero

Punto de Ebullicién: No aplica

Punto de Fusion: No determinado
Rata de Evaporacion: No aplica
Gravedad especifica: No determinada
Densidad Aparente: No determinada
Presion de vapor: No aplica
Densidad de Vapor: No aplica
Solubilidad en agua: Insoluble

pH: No aplica

10. Estabilidad
Estabilidad: Estable.

Riesgos de Polimerizacion: No ocurrira.




11. Informacién Toxicolégica.

Precauciones Especiales: Evitar el contacto con los ojos y la piel. No inhalar los vapores. Se pueden
formar vapores y humos acidos o irritantes cuando se calienta el producto.

Toxicidad: El material no tiene peligros significantes de toxicidad.

12. Informacién Ecolégica.

Biodegradacién en sistemas acuosos: Producto no soluble en agua. Situacion del impacto
Ambiental: No es previsible un dafio grave o permanente en el medio ambiente. Los materiales
termoplasticos pueden emitir vapores cuando se calientan a las temperaturas de proceso. Use el
producto con buenas condiciones de ventilacidn y evite respirar durante tiempos prolongados los

vapores generados durante el proceso.

13. Consideraciones sobre Disposicion Final.

Producto: Este producto no es reciclado, el material de desecho es de responsabilidad de

la entidad prestadora de salud.

Se considera las precauciones recomendadas por normas de bioseguridad, si se tiene en cuenta lo
siguiente: ” todos los paciente y sus fluidos corporales, independientemente del diagnéstico de
ingreso por motivo por el cual haya entrado al hospital , clinica o consultorio, deberan ser
considerados como potencialmente infectantes y se debe tomar las precauciones necesarias para

prevenir que ocurra trasmision”.

14. Informacién sobre Transporte.

Transporte: El dispositivo debe ser transportado en vehiculo cerrado y en completas condiciones
de limpieza.

Transporte Carretera: Ninguna Restriccion - Aplica.
Transporte Aéreo: Ninguna Restriccién - Aplica.

Transporte Maritimo: Ninguna Restriccion - Aplica.




15. Informacién Reglamentaria

«Comercializacion: Decreto 4725 de 2005 del Ministerio de Proteccion Social de

Colombia,
Almacenamiento y acondicionamiento: Resolucion 4002 de 2007 del Ministerio de

Proteccion Social de Colombia.

Elaborado bajo norma ISO 13485 V03




