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FICHA TECNICA

BD NoKor™, Aguja de carga
Estéril, un solo uso, libre de latex

1.- INFORMACION GENERAL

1.1- GENERAL

La aguja BD NoKor™ es una aguja de carga de medicacidn estéril, libre de latex, especificamente disefiada para la
preparacién y mezcla de medicamentos y para la extracciéon e infusidn a través de un vial. La punta de la aguja BD
NoKor™ tiene un disefio tipo escalpelo con un orificio lateral en la canula para evitar la formacidn de aerosoles y o
la atomizacién durante la reconstitucién de la medicacion.

Referencia Descripcion Tamaiio Flujo ml/min
300779 18G x 1 %> NOKOR 18G pared fina (40 mm) Rosa
300780 16G x 1 NOKOR 16G pared fina (25 mm) Violeta

1.2.- CERTIFICACION

REFERENCIA FABRICANTE LEGAL CERTIFICACION ISO MARCADO CE PLANTA DE FABRICACION
Becton, Dickinson and Organismo notificado Becton Dickinson
300779 Company ISO 13485 :2016 NSAI 0050 1852 10th avenue
300780 1 Becton Drive N° MD19.2305 Columbus, NE 68601
Franklin Lakes, NJ 07417 Certificado n¢ USA
USA 252.308
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1.3.- MATERIALES Y CONFIGURACION DE LOS PRODUCTOS
COMPONENTE MATERIAL
Canula Acero inoxidable (AlISI 304)
Cono Polipropileno
Lubricante Aceite de silicona <0,25 pg/mm?
Envase unitario Poliamida
Estuche Cartén

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

Ftalatos / DEHP Los productos de esta ficha técnica no contienen ftalatos/DEHP.

Latex Los productos de esta ficha técnica no se fabrican con latex.

Bisfenol A Puede encontrarse Bisfenol A en muy bajas cantidades (concentracion inferior a 5 ppm) como residuo del
procesado y sintesis de la resina epoxi.
Los productos de esta ficha técnica se han evaluado en Encefalopatia Espongiforme Transmisible (TSE en inglés).
Los materiales en bruto utilizados durante su fabricacién no contienen tejidos animales, pero pueden contener
trazas de materiales brutos derivados de animales. Este producto se fabrica utilizando resinas poliméricas que

Sustancias de origen pueden contener trazas de surfactantes o de acidos grasos derivados de sebo. Nuestros proveedores de resina

animal BSE/TSE han confirmado que estos materiales se han producido utilizando multiples ciclos de condiciones tan o mas

rigurosos que los establecidos en la norma EN 1SO 22442-1, anexo C.5. Por tanto, los materiales cumplen y/o
exceden los requerimientos de dicha normas, y no presentan riesgo alguno al respecto de EET/TSE/BSE o
cualquier enfermedad de origen animal.

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

1.5.- INFORMACION DE REACH

BD mantiene un programa de cumplimiento REACH activo y trabaja en estrecha colaboracion con sus proveedores
con una comunicacion e intercambio continuo de informacidon sobre las Sustancias Altamente Preocupantes
("SVHC") de REACH.

1.6.- BIOCOMPATIBILIDAD

Los productos de BD cumplen con los requisitos de las normas de biocompatibilidad de los productos sanitarios, UNE
EN ISO 10993-1:2009. Evaluacién Bioldgica de Productos Sanitarios — Parte 1: Evaluacién y Ensayos.

1.7.- ESTERILIZACION

Método de esterilizacidon: Radiacidn de acuerdo con la Norma UNE EN I1SO 11137. (Esterilizacion de productos para
asistencia sanitaria. Radiacion. Parte 1: Requisitos para el desarrollo, la validacién y el control de rutina de un proceso
de esterilizacién para productos sanitarios).

1.8.- CADUCIDAD

5 afios de caducidad para todos los productos referenciados en esta ficha técnica.
Almacenar estos productos a temperatura ambiente, en lugar fresco y seco, sin exponer a luz directa.
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1.9.- NORMAS

NORMAS TITULO

Esterilizacién de productos sanitarios. Requisitos de los productos sanitarios para ser
UNE EN 556-1 designados "ESTERIL". Parte 1: Requisitos de los productos sanitarios esterilizados en su estado

terminal.
UNE EN 1041 Informacién proporcionada por el fabricante de productos sanitarios.

Acoplamientos conicos de 6% (Luer) para jeringuillas, agujas y otros equipos médicos.
Acoplamientos roscados.

Tubo de acero inoxidable para agujas utilizado en la fabricacidn de productos sanitarios.
Requisitos y métodos de ensayo.

UNE EN ISO 1707

UNE EN ISO 9626

UNE EN ISO 10993 series Evaluacion bioldgica de productos sanitarios

Esterilizacién de productos para asistencia sanitaria. Radiacidn. Parte 1: Requisitos para el
UNE EN ISO 11137-1 desarrollo, la validacidn y el control de rutina de un proceso de esterilizacion para productos
sanitarios.

Esterilizacion de productos sanitarios. Métodos microbidlogicos. Parte 1: Determinacién de la
poblacion de microorganismos en los productos

UNE EN ISO 11737-1

Esterilizacion de productos sanitarios. Métodos microbioldgicos. Parte 2: Ensayos de esterilidad

UNE EN ISO 11737-2 s L e
efectuados para la definicién, validacion y mantenimiento de un proceso de esterilizacion.

Envasado para productos sanitarios esterilizados terminalmente. Parte 1: Requisitos para los

UNEEN-ISO 11607-1 . R L. .
materiales, los sistemas de barrera estéril y sistemas de envasado.

UNE EN ISO 13485 Productos sanitarios. Sistemas de gestidn de la calidad. Requisitos para fines reglamentarios.
Salas limpias y locales anexos controlados. Parte 1: Clasificacion de la limpieza del aire
mediante la concentracion de particulas.

UNE EN ISO 14644-1

UNE EN ISO 14971 Productos sanitarios. Aplicacién de la gestion de riesgos a los productos sanitarios.

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

Acoplamientos conicos de 6% (Luer) para jeringuillas, agujas y otros equipos médicos. —
Acoplamientos conicos

UNE EN ISO 15223-1

UNE EN 20594-1

Cumplen con el Real Decreto 1591/2009 del 16 de Octubre, por el que se regulan los productos sanitarios y mediante
el cual se traspone la Directiva 93/42/CEE -relativa a los productos sanitarios.

1.10.- CLASIFICACION

Producto Sanitario Clase | estéril segin la Regla 1, anexo IX, seccion Ill de la Directiva Europea de Productos
Sanitarios 93/42/CEE.

1.11.- CODIGO GMDN O UMDNS

Codigo GMDN: 45316
Descripcion del producto especificado segtin este cddigo: Aguja de preparacion de medicacion

1.12.- BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION

Todos los procesos de fabricacion y de control se realizan siguiendo las Buenas Practicas de Fabricacién como se
especifica a continuacion:

e Las materias primas recibidas se verifican mediante inspecciones y ensayos. Los proveedores se aprueban
mediante nuestro Sistema de Gestion de Proveedores
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Ademas de las inspecciones automaticas en linea, de las inspecciones en proceso, se realizan adicionalmente
ensayos de producto final para asegurar el cumplimiento de las especificaciones aprobadas

La informacion referente a la fabricacion y a los controles realizados en cada lote de producto se registra en un
documento especifico del lote que se conserva de acuerdo con nuestros procedimientos de control de
documentos

BD cuenta con un sistema de auditorias internas y externas para mantener el cumplimiento del sistema de
calidad.

BD confirma que continuara trabajando de acuerdo a las normas internacionales pertinentes en el disefio y
fabricacién de sus productos.

BD se reserva el derecho a utilizar el procedimiento de control de cambio interno para cambiar proveedores
de materia prima y procesos de produccion.

1.13.- OTROS

Las hojas de datos de seguridad no son necesarias para estos productos

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 inyeccion y
aspiracidn de fluidos de los viales, ampollas y partes del cuerpo por debajo de la superficie de la piel.

El representante legal en la UE es Becton Dickinson Distribution Center, Laagstraat 57, B-9140 Temse — Bélgica.

2.- EMBALAIJE

2.1 MATERIAL DE EMBALAJE

De acuerdo con la Directiva Europea de Productos Sanitarios, multilingtie.

Agujas dentro de la tira Agujas en el estuche Agujas en la caja
5 100 1000

2.2 EJEMPLOS DE ETIQUETADO

Envase unitario
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& BD Nokor™ Admix Needle EA300780
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Franklin Lakes, NJO7417 USA 0050
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DG112702

ALL COPY PRINTS LAVENDER PMS 254
8014479 EXCEPT FOR

SECONDARY AND PRIMARY BARCODES,
EXPIRATION DATE AND LOT NUMBER WHICH
PRINT BLACK PMS 426 AND WILL PRINT ONLINE
AT TIME OF PRODUCTION.
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