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1. Denominacion técnica:

PAPEL MILIMETRADO PARA ELECTROCADIOGRAMA

2. Unidad de medida:

CM

3. Grupo o Familia:

Cardiologia, Cirugia Cardiovascular, ucl, Emergencia,
Hospitalizacion

4. Codigo SAP:

20102593 Papel milimetrado para electrocardiograma 45 mm
20102594 Papel milimetrado para electrocardiograma 50 mm
20104364 Papel milimetrado para electrocardiograma 60 mm
20102596 Papel milimetrado para electrocardiograma 63 mm
20103705 Papel milimetrado para electrocardiograma 80 mm
20104365 Papel milimetrado para electrocardiograma 112 mm
20103706 Papel milimetrado para electrocardiograma 120 mm

5. Descripcion General:

Material médico tipo hoja impresa con finas lineas entre cruzadas que es
usado para la lectura del electrocardiograma.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

- Para impresion de las ondas del electrocardiograma.

7. Componentes y Materiales d

el dispositivo:

Fig. 1.: Papel milimetrado para electrocardiograma (no incluye disefio)

Cada 5 cuadros pequerios hay una linea mas gruesa que define un cuadro grande de 5 mm.

ESQUEMA:

MATERIAL

o Papel milimetrado para electrocardiograma.
Caracteristicas:

o Papel térmico diagramado.

o Enrollo

o Cada cuadrado mide 1 mm

o}

o Para 1, 3 0mas canales.
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8. Dimensiones:

N° Cédigo Denominacién Ancho Longitud Total (cm)

1 20102593 | Papel milimetrado para electrocardiograma 45 mm | Entre 2000 cm a 3000 cm

2 | 20102594 | Papel milimetrado para electrocardiograma 50 mm | Entre 2000 cm a 4600 cm

3 | 20104364 | Papel milimetrado para electrocardiograma | 60 mm | Entre 1500 cm a 3500 cm

4 | 20102596 | Papel milimetrado para electrocardiograma 63 mm | Entre 3000 cm a 5000 cm

5 | 20103705 | Papel milimetrado para electrocardiograma 80 mm | Entre 2000 cm a 3000 cm

6 | 20104365 | Papel milimetrado para electrocardiograma | 112 mm | Entre 2500 cm a 3000 cm

7 | 20103706 | Papel milimetrado para electrocardiograma | 120 mm | Entre 2000 cm a 3000 cm

9. De la Presentacion:
o Enrollo

Caracteristicas:
o Que garantice las propiedades fisicas e integridad del producto durante el almacenamiento,
transporte y distribucion del material médico.

o Envase individual
o De facil apertura.

Envase Inmediato:
o Envase individual

Envase mediato
o Caja de cartén nueva u otro material resistente que garantice la integridad, orden, conservacion,
transporte y adecuado almacenamiento

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:
- Consignar la frase: “EsSalud”.
- Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
- Consignar la frase: “Prohibida su Venta”
- Nomenclatura del proceso de seleccion.
Embalaje:

o Cajas de cartéon nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacién, 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 material médico, presentacién, cantidad, lote,
fecha de vencimiento (en caso aplique), nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion
y el almacenamiento.
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o

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

10. Rotulado:

El rotulado del envase debera contener la siguiente informacion:

o

[e]
[e]
o
o

Nombre del producto;

Pais de fabricacion;

Fecha de vencimiento (si aplica);

Condiciones de conservacion;

En caso de que el producto contenga algun insumo o materia prima que represente algun riesgo para
el consumidor o usuario, debe ser declarado;

Nombre y domicilio legal en el Peru del fabricante o importador o envasador o distribuidor responsable,
segun corresponda, asi como su nimero de Registro Unico del Contribuyente (RUC);

Advertencia del riesgo o peligro que pudiera derivarse de la naturaleza del producto, asi como de su
empleo, cuando éstos sean previsibles;

El tratamiento de urgencia en caso de dafio a la salud del usuario, cuando sea aplicable.

La informacion detallada debe consignarse en idioma castellano, en forma clara y en lugar visible. La
informacion referida al pais de fabricacién y fecha de vencimiento debe consignarse con caracteres
indelebles, en el producto, envase o empaque, dependiendo de la naturaleza del producto.

REQUISITOS TECNICOS

No aplica.

CONTROL DE CALIDAD

No aplica

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL MATERIAL MEDICO

(Facultativa)

Normas Técnicas Internacionales Aplicabilidad
ISO 9001 Sistema de gestién de calidad — Especifica los requisitos para un sistema de
vigente Requisitos gestién de la calidad, cuando una organizacién:

a) Necesita demostrar su capacidad para
proporcionar regularmente productos que
satisfagan los requisitos del cliente y los legales
y reglamentarios aplicables, y b) aspira a
aumentar la satisfaccion del cliente a través de
la aplicacion eficaz del sistema, incluidos los
procesos para la mejora continua del sistema y
el aseguramiento de la conformidad con los
requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables.
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