FT-DTO16

FICHA TECNICA Version: 18

23-04-2019

TAPABOCAS CON ELASTICO Y 4 TIRAS ALFASAFE®
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NOMBRE GENERICO

Mascarilla Facial con eldstico o cuatro Tiras.
Cubre bocas.
Mascarilla Quirdrgica.

NOMBRE COMERCIAL

Tapaboca Alfa Safe con eldstico o cuatro tiras

MARCA

ALFASAFE ®

TIPO DE PRODUCTO

Dispositivo Médico

REGISTRO SANITARIO

2009DM-0004976 VIGENCIA 04 de diciembre de 2019
2014DM-0012154 VIGENCIA 01 de diciembre de 2024
2016DM-0015524 VIGENCIA 22 de noviembre de 2026

TIPO DE RIESGO

Clase lla Riesgo moderado

VIDA UTIL

5 ANOS
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DESCRIPCION

e Dispositivo Médico no estéril, descartable.

eFabricado en polipropileno no tejido.

eDiseno con tres pliegues.

e Disponible en tiras o eldsticos.

*Desechable, hipo alergénico, soporte nasal anatémico.

*Colores blanco y azul.

*Evita el paso e inhalacién del polvo v filtro de particulas a partir de 3 micras.

CONDICIONES DE
ALMACENAMIENTO

*Humedad Relativa: MAXIMA 70%

sTemperatura: MAXIMA 32C°

* Almacenar en lugar fresco y seco.

eInadecuadas condiciones de almacenamiento, carga y descarga brutal
probablemente afectard la calidad del producto.

Usos

*Verifigue que el empaque del tapabocas no esté averiado o abierto. En
cualquiera de estos casos verifique el contenido y la calidad del producto.
¢ El tapabocas o mascarillas debe ser colocado antes de ponerse los guantes, y
debe ser refirado después de quitarse los guantes.
*Deben ser cambiados entre paciente y paciente o cuando esté visiblemente
manchado. La vida Util de cada tapabocas se estima en uso mdximo de 8 horas.
Nunca retire los tapabocas o mascarillas por el frente, hdgalo por la tira de

goma o} tela.
ePreferiblemente no retirarse del consultorio o lugar de trabajo con el fapabocas
e} mascarilla colocado en la cara o} en el cuello.
*Deben permitir la respiracion de manera cémoda.
*No deben empanar los lentes de proteccion.
*Deben tener olor agradable o} ser inodoros.
*No deben tocar los labios ni los orificios nasales.

*Debe recordar que el aire caliente y hUmedo es bueno para la replicacién de
microorganismos, si la mascarilla estd hiUmeda o mojada debe ser desechada
por lo anterior se recomienda confrolar el tiempo de su uso.

PRECAUCIONES Y
ADVERTENCIAS

¢ Dispositivo para un solo uso.

*No almacenar en ambientes hUmedos.

*No utilizar si el empaque se encuentra abierto.
eDesechar el producto después de las 8 horas de uso

DISPOSICION FINAL

*Segun la Norma Técnica de Manejo de Residuos Solidos Hospitalarios se debe
desechar como residuos peligrosos bioldgico-infecciosos.
*En caso de que el producto se encuentre contfaminado con residuos
radioactivos, se colocardn en recipientes rigidos, los cuales deben estar
rotulados con el simbolo de "peligro radioactivo"
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ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

TAPABOCAS CON ELASTICO

TAPABOCAS 4 TIRAS

Tela no tejida 100% polipropileno

Tela no tejida 100% polipropileno

Capa externa 30g/m? (2%)

Capa externa 30g/m? (+2%)

Capa inferna 20g/m? (£2%)

Capainterna 20g/m? (+2%)

Filtracion de tela 20g/m? (£2%)

Filtracion de tela 20g/m? (£2%)

Tamano: 17.7cmx92,5x92x17.5cm

Tamano: 17.7cmx92.5x 11 x39 cm

NUmero de tiras: 2 unidades eldsticas

NUmero de firas: 4 unidades de tela

Largo Tiras eldsticas: 17.5 £ 2cms

Largo Tiras De Amarre: 39 £ 2cms

Nombre del Material

Spun bond 100% POLIPROPILENO (PP)

Largo del puente nasal

minimo 8 cm mdximo 11 cm

Fuerza de ruptura del punto entre la mascarilla

no es menor a 10N

Superficie

Anti-humedad

Eficiencia de la filtracion

La eficiencia de la filtracién de particulas de la
mascarilla va desde el 97% hasta el 99.8%.

PRESENTACION COMERCIAL

cODIGO DESCRIPCION UNIDAD DE VENTA CORRUGADO
ROTPTOO1 TAPABOCA 4 TIRAS PREMIUM ALFASAFE AZUL CAJA X 50 UNIDADES 40 CAJAS
ROTPEOO1 TAPABOCA ELASTICO ALFASAFE AZUL EMP IND CAJA X 50 UNIDADES 40 CAJAS
ROTPEOO2 TAPABOCA ELASTICO ALFASAFE BLANCO EMP IND CAJA X 50 UNIDADES 40 CAJAS
ROTPEQOO4 TAPABOCA ELASTICO ALFASAFE BLANCO PAQUETE X 6 UNIDADES 100 PAQUETES
ROTPEOOS TAPABOCA ELASTICO ALFASAFE AZUL PAQUETE X 12 UNIDADES 120 PAQUETES
ROTPEQOOS TAPABOCA ELASTICO ALFASAFE BLANCO PAQUETE X 12 UNIDADES 120 PAQUETES
ROTPEQOO7 TAPABOCA ELASTICO ALFASAFE AZUL CAJA X 50 UNIDADES 40 CAJAS
ROTPEOO8 TAPABOCA ELASTICO ALFASAFE BLANCO CAJA X 50 UNIDADES 40 CAJAS
ROTPEO16 TAPABOCA ELASTICO ALFASAFE AZUL BOLSA X 30 UNIDADES 40 PAQUETES




