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FICHA TECNICA

1. Denominacion técnica:

LANCETA PARA NEONATOS PRETERMINO (PREMATUROS) 0.85MM

Unidad de medida:

UN

Grupo o Familia:

Uso General

Plw N

Caédigo SAP:

020104710: Lanceta para neonatos pretérmino (prematuros) 0.85mm

5. Descripcion General:

Dispositivo médico provisto de un mecanismo retractil con una punta de acero
inoxidable para neonatos pretérmino (prematuros).

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

ESQUEMA:

MATERIAL

CARACTERISTICAS

8. Dimensiones:

Ud condicion biolégica

e por

[saft
Lenao.
[16:39:21-0500

o Para extraccion de sangre capilar en neonatos pretérmino (prematuros).

7. Componentes y Materiales del Dispositivo:

Fig.1. Lanceta para neonatos pretérmino (prematuros) 0.85mm (no incluye disefio)

o Mixto: Protector de acrilonitrilo butadieno estireno (ABS) o Poalicloruro de vinilo (PVC) de grado
médico y acero inoxidable de grado médico.

o Lanceta dispositiva de seguridad, que mantenga la esterilidad de la parte activa.
o Con sistema retractil.
o Libre de rebabas y aristas cortantes.

o Profundidad de puncién: 0.85mm
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OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucion del dispositivo.

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:
o Envase individual de acuerdo a su Registro Sanitario.
o De facil apertura.

Envase Mediato:

o Envase de acuerdo a su Registro Sanitario.

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 informacidn establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgd la inscripcion 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 y sus modificatorias vigentes.

CONTROL DE CALIDAD

o El area usuaria definira si requiere la aplicaciéon de 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.
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