CODIGO IETSI

MM-065

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
FECHA DE EMISION 31.10.2017 : VERSION 01,

BRAZALETE DE IDENTIFICACION DE RECIEN NACIDO (*)

1. Denominacién

técnica:
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Uso General

2} 020100206 Brazalete de identificacion de recién nacido celeste

4. Codigo SAF: 9 020100207 Brazalete de identificacion de recién nacido rosado

Dispositivo meédico que permite registrar sobre el los datos identificativos del
5. Descripcion General: paciente y se coloca de preferencia en los miembros superiores o inferiores
segun lo amerite el Recién Nacido.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:
o Para la identificacién del recién nacido, que permite al equipo de salud tener la seguridad de su
identidad durante todo el proceso de atencion.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:
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Fig 1.: Brazalete de identificaciéon de recién nacido (no incluye disefio)

MATERIAL

o Polipropileno o polimero de uso hospitalario.
o Libre de latex

CARACTERISTICA

Impermeable.

Flexible

De color rosado/celeste

Resistente a la torsion y rotura en cualquier direccién ya sea seco 0 mojado.
Resistente al calor o humedad.

De facil colocacion y cierre

Cierre seguro, gue imposibilite el rehuso tras la rotura del cierre de seguridad.
Una vez que se efectle el cierre del brazalete no permita que se abra con el uso normal.
Que permite senalizar con tinta indeleble.

Acabado libre de rebabas y aristas cortantes.

Resistente frente al alcohol, a los disolventes y antisépticos
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o Personalizado con logo institucional.
o Paraimpresion térmica directa.
o Para el uso debera contar con una impresora compatible con el tipo de brazalete.

8. Condicion Biolégica:
o Aseéptico, atoxico, hipoalergenico.

9. Dimensiones:
o Largo: Minimo de 18cm
o Ancho:1.5a2cm

10.De la Presentacion:

Caracteristicas:

0 Que garantice la esterilidad e integridad del producto durante el almacenamiento, transporte y
almacenamiento del dispositivo.

o Exento de particulas extrafas, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

o Individual

o De sellado hermético perimétricamente.
o De facil apertura.

Logotipo:

o El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe
llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de
color negro:

i. Consignar la frase: "EsSalud”.

ii. Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
iii. Consignar la frase: “Prohibida su Venta”
iv. Nomenclatura del proceso de seleccion.

Embalaje:

o Cajas de cartdn nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte y
adecuado almacenamiento.

o Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables.

o Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacion, cantidad, lote,
fecha de vencimiento (en caso aplique), nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion
y el almacenamiento.

o Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre otros.

11. Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacion establecida en el marco de los
dispositivos legales con los cuales se otorg6 la inscripcién o reinscripcion de su Registro Sanitario de
acuerdo a lo establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-SA y
el Decreto Supremo N° 016-2017-SA., y serimpresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacion.
Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en alto y
bajo relieve.

REQUISITOS TECNICOS

El presente dispositivo se encuentra en el Listado de articulos y productos diversos de frecuente consulta,

que no estan sujetos a otorgamiento de registro sanitario emitido por la direccion de autorizaciones
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sanitarias, de acuerdo al uso destinado por el fabricante emitido por la Direccion General de medicamentos,
Insumos y Drogas (DIGEMID) por lo tanto no aplicaria a este segmento.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o
cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad del pais.

SRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para prueba *
Caracteristicas Fisicas
Aspecto visual " Norma de Referencia: ISO 2859-1
| Dimensiones | Nivel de Inspeccion: General |
Rotulado ' Muestreo Simple |
Ensayos de Seguridad | Tamadio de Lote | Cantidad de
Prueba de irritacion y = s ‘ mugsira
| sensibilizacion cutanea - E— R S
Prueba de control L.9ats : 2
Brazalete de microbiolégico | 16225 | 3
identificacion de recién | 26a50 | S
nacido | 51a90 | 5
| 912150 | 8
151 a 280 ! 13
2812500 1 20
| 501 a1200 ! 32
| 120123200 50
| 3201210000 T 80
' 10 001 a 35 000 125
35001a150000 | 200 |
' 150 001 a 500 000 315
| 500001 amés 500
NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO
MEDICO (Facultativa)
Normas Técnicas Internacionales Aplicabilidad
ISO 2859-1 Procedimientos de muestreo para Especifica un sistema de muestreo de
inspeccién por atributos. | aceptacion para la inspeccion por atributos.
1ISO 13485 Dispositivos médicos, sistemas de Especifica los requisitos de un sistema de
gestion de la Calidad - Requisitos para gestion de calidad, cuando se necesita
fines regulatorios. demostrar la capacidad de proporcionar

dispositivos médicos que cumplan en forma
consistente con los requisitos del cliente y los
reglamentarios. Aplicable a la produccion de
dispositivos medicos.

ISO 14971 Dispositivos médicos. Aplicacion de la Especifica el proceso para identificar los
gestion de riesgos a los dispositivos peligros asociados con los dispositivos
medicos. meédicos, para estimar y evaluar los riesgos

asociados, para controlar estos riesgos y para
monitorear la efectividad de los controles.

1ISO 10993-1 Evaluacion biologica de dispositivos Describe los principios generales que
médicos. Parte 1: Evaluacion y pruebas representan la evaluacion biologica de
dentro de un proceso de gestion de dispositivos médicos, la categorizacion de
riesgo. dispositivos basados en la naturaleza y

duracion de su contacto con el cuerpo y
selecciéon de pruebas apropiadas.
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1SO 10893-10

Evaluacion biologica de productos
sanitarios. Parte 10: Ensayos de irritacion
y sensibilizacion cutanea.

ISO 10993-11

Evaluacion biologica de produf:téé .
sanitarios. Parte 11: Ensayos de toxicidad
sistémica.

Describe el procedimiento para detectar la
hipoalergenicidad de dispositivos médicos.

toxicidad de dispositivos médicos.

USP Capitulo
<B61>

Examen microbiologico de productos no
esteriles: prueba de recuento microbiano.

Describe las pruebas que permitan el recuento
cuantitativo de bacterias mesofilas y hongos
que pueden desarrollarse en condiciones
aerdbicas, para determinar si el producto
cumple con una especificacion establecida.

USP Capitulo
<62>

Examen microbioldgico de productos no

estériles: pruebas de microorganismos
especificos.

Describe las pruebas que permitiran determinar
la ausencia o presencia limitada, de
microorganismos especificos que puedan ser
detectados en las condiciones descritas, y asi
comprobar si el producto cumple con una
especificacion establecida de calidad
microbioldgica.

*Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.
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