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RESOLUCION DIRECTORAL

N° 001-2020-CNCC/INS

Lima, 03 de enero de 2020

VISTO:

La Nota Informativa N° 111-2019-DECE-CNCC/INS del 18 de diciembre del 2019,
emitida por la Direccion Ejecutiva de Certificacion y la RJ N° 266-2019-J-OPE/INS
del 30 de diciembre del 2019, de la Jefatura del Instituto Nacional de Salud; y

CONSIDERANDO:

Que, mediante Resolucion Jefatural N° 342-2016-J-OPE/INS de fecha 05 de
diciembre 2016, se aprueba el “Listado General de Pruebas Criticas y Cantidades
de Muestras para Control de Calidad” y su respectivo anexo.

Que, el segundo parrafo del articulo 45° de la Ley 29459 - Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios sefiala que el control
de calidad del primer lote que ingresa al mercado, después de una inscripcion o
reinscripcién se realiza en el Centro Nacional de Control de Calidad o laboratorio
acreditado de la Red;

Que, el articulo 159° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, establece que el
analisis de la calidad de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios sujetos a control se realiza en el Centro Nacional de Control
de Calidad y laboratorio autorizados pertenecientes a la Red Nacional de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad;

Que, el articulo 168° del citado reglamento sefiala que la cantidad de muestras
para analisis de control de calidad sera de acuerdo a lo establecido en la Tabla de
Requerimiento para tamafo de muestras para andlisis de control de calidad
aprobada por el Centro Nacional de Control de Calidad, la misma que se publica
en el portal web de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios; de igual modo; sefiala que el titular
del registro sanitario puede solicitar dirimencia al Centro Nacional de Control de
Calidad en caso de resultado de calidad no conforme, segin lo sefialado en el
articulo 178 de la misma norma;

Que mediante el Oficio N° 4812-2019-DIGEMID-DICER-UFCVP/MINSA de fecha
14 de mayo de 2019, la Autoridad Nacional de Medicamentos (DIGEMID) hace
llegar sus recomendaciones para ser consideradas en la actualizacién del “Listado
General de Pruebas Criticas y Cantidad de Muestras para Control de Calidad™
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Que mediante Memorando N° 726-2019-DG-CNCC/INS del 12 de diciembre de
2019, la Directora General del Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto
Nacional de Salud, solicita que la actualizacion del “Listado General de Pruebas
Criticas y Cantidad de Muestras para Control de Calidad”, sea aprobada con
Resolucién Directoral del Centro Nacional de Control de Calidad y pase a
denominarse “Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para analisis de
Control de Calidad”, con el fin de armonizar dicho nombre con lo indicado en el
Articulo 168° del DS 016-2011-SA Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios, sin que ello modifique el contenido técnico del documento;

Mediante Informe Técnico N° 001-2019-DECE-CNCC-INS de fecha 18 de
diciembre 2019, la Direccion Ejecutiva de Certificacién recomienda la aprobacion
de la “Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para analisis de Control
de Calidad”, segun lo indicado en el Articulo 168° del DS 016-2011-SA
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios;

Que mediante RJ N° 266-2019-J-OPE/INS del 30 de diciembre del 2019, la
Jefatura del Instituto Nacional de Salud, dejé sin efecto la Resolucién Jefatural N°
342-2016-J-OPE/INS de fecha 05 de diciembre 2016, que aprobé el “Listado
General de Pruebas Criticas y Cantidades de Muestras para Control de Calidad”
y sus.respectivo anexo;

En ese sentido, resulta necesario se apruebe la “Tabla de Requerimiento de
Tamafo de Muestras para analisis de Control de Calidad”, propuesto por la
Direccion Ejecutiva de Certificacion y la Direccion Ejecutiva de Laboratorios de
Control de Calidad;

De conformidad con lo previsto en la Ley 29459 - Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y en el Reglamento
para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de los Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado por Decreto Supremo N°
016-2011-SA y; en uso de las facultades establecida en el inciso h) del articulo 12
del Reglamento de Organizacion y Funciones del Instituto Nacional de Salud,
aprobado mediante Decreto supremo N° 001-2003-SA;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- APROBAR la “Tabla de Requerimiento de Tamafioc de Muestras
para Analisis de Control de Calidad”, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios”, cuyos anexos forman parte integrante de la
presente Resolucion.

Articulo 2°. — NOTIFICAR la presente Resolucién Directoral a la Direccién
General de Medicamentos Insumos y Drogas - DIGEMID del Ministerio de Salud.

Registrese, comuniquese y publiquese

INSTITUTO NACIONAL DE SALUD
CENTRO NACIONAL DE CONTR
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ANEXO 01

TABLA DE REQUERIMIENTO DE
TAMANO DE MUESTRA PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

FORMA - CANTIDAD MINIMA POR ENSAYO CANTIDAD
FARMACEUTICA PRUEBAS O ENSAYOS MINIMOS (UNIDADES) (1) TOTAL(2)
Caracteristicas fisicas 10
Peso promedio 20
Identificacicn del (los) principios (s) activo (s) 10 170
Contenido de (los) principio (s) activo (s) / 20
Peso promedio
Disolucién/Desintegracion 25
Unifermidad de Unidades de Dosificacion ag 80
(Uniformidad de contenido)/Variacién de peso
Perdida por secado 10 20
Sustancias relacionadas/Fureza
SARLETAS, cromatografical/lmpurezas/Solventes = gl
GRAGEAS Y T
CAPSULAS Valoracién microbiclogica de 20 40
antibicticos(cuando corresponda)
Peso muestra Cantidad
< 200 mg 300 500
200 mg- <250 mg 150 300
250 mg - < 450 mg 120 240
Limite Microbiano
450 mg - < B50 mg 60 120
650 mg-<750 mg 50 100
750 mg - <800 mg 40 80
=810 mg 30 80
Caracteristicas fisicas 10
Peso promedio 20
Identificacion del {los) principios (s) activo (s) 10 150
Contenide de (los) principio (s) activo (s) 20
Desintegracion 20
Valoracidn microbiclogica de antibioticos 30 60
{cuando corresponda)
Unifarmidad de Unidades de Dosificacion 30 60
TABLETA VAGINAL (Unifarmidad de contenido)
(INSERTOS Peso muestra c
antidad
VAGINALES)
=200 mg 300 §00
200 mg - < 250 mg 150 300
250 mg - < 450 mg 120 240
Limite microbianc
450 mg - < 650 mg 60 120
650 mg - < 750 mg 50 100
750 mg - <800 mg 40 80
=810 mg 30 60




ANEXO 01

TABLA DE REQUERIMIENTO DE
TAMANO DE MUESTRA PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

FORMA CANTIDAD MINIMA POR ENSAYO CANTIDAD
4 MOS
EARMACEUTICA PRUEBAS O ENSAYOS MINI (UNIDADES) (1) TOTAL(2)
Caracteristicas fisicas 3
pH 4
Peso especifico/Densidad 4
80
Identificacién del (los) principics (s) activo (s) 4
PREPARACIONES
ORALES Contenido de (log) principio (s) activo (s) 5
JARABES/SUSPENSI
ONES/SOLUCIONES/ | Limite microbiano 10
EMULSIONES  [{jiformidad de Unidades de Dosificacion
(Uniformidad de contenido) 0 80
Velumen de entrega/Peso promedio
Disolucidn (cuando corresponda) 25 50
Limite de producto de 5 10
degradacion/Sustancias
Particulas en inyectables
<1mL 80 120
182 50 100
2a<3mL 30 B0
Ja=z4qmlL 25 50
4a<86mL 15 30
= 5mL 16 a0
Caracteristicas fisicas 5
Reconstitucion 5
Peso promedio 10 70
pH &
Contenido de (los) principic (s) activo (s) 5
Identificacion del (los) principios (s) activo (s) 5
Limite de producte de degradacion/Pureza
cromatografica/Sustancias § 10
relacionadas/Solventes Residuales
Perdida por secado/Agua § 10
Uniformidad de unidades de dosificacion = &
(uniformidad de contenido)/(Variacion de
INYECTABLE POLVO
Metales pesados 10 20
Presentacién Cantidad
<1mL 90 180
Pirogenos (cuando corresponda) 1aec2 80 120
2a=<=3 mL 40 80
3a=s4mL 25 50
4a<5 mL 20 40
> 5 10 20
Endotoxinas Bacterianas (cuando correspondd 10 20
2. FLORIAN F. ' Presentacién Cantidad
Esterilidad <50 mL 80 160
z2580mL 40 80




ANEXO 01

TABLA DE REQUERIMIENTO DE
TAMANO DE MUESTRA PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

FORMA " CANTIDAD MINIMA POR ENSAYO CANTIDAD
FARMACEUTICA PRUERAG O ENBAYOS MINIMOS (UNIDADES) (1) TOTAL(2)
Particulas en inyectables
<1mL g0 120
l1as2 S0 100
2a<3mL a0 50
3as4mL 25 50
4a<5mL 15 30
5a=10mL 12 24
=10mL g 16
Particulas en inyectables (para suspensiones
inyectables)
<6=3mL 20 40
>3 <5 mL 15 30
>5a10 mL 12 24
Caracteristicas fisicas
Volumen (Contenido del envase)
pH
<3 mL 40 80
Acidez total fAlcalinidad
INYECTABLES: de 3a5 mL 35 70
LIQUIDOS/SUSPENSI |Identificacidn del (los) principios (s} activo (s)
ONES/EMULSIONES! _ de > SRtk = &
SOLIDOS PARA Limite de producto de degradacion/Pureza
RECONSTITUIR Cromatograﬁca!ﬁustanuas'
Lrelacionadas/Solventes Residuales |
Contenide de (los) principio (s) activo (s)
Presentacion Cantidad
<TmLaimL 20 180
’ 2mL 50
Pirdgenas (cuando corresponda) " T
3mL 35 70
<4 mL-5mL= 25 S0
=10 mL 10 20
Endotoxinas Bacterianas (cuando corresponda 10 20
Presentacidn Cantidad
<1mL hasta 10 mL 30 160
Esterilidad
=10 mbL 40 80
Gran volumen > 100 mL 10 20
2. FLORIAN £, pioxidp de carbono (para agua estéril para 10 20
inyeccién)
Conductividad del agua 10 20
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ANEXO 01

TABLA DE REQUERIMIENTO DE
TAMANO DE MUESTRA PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

FORMA i CANTIDAD MINIMA POR ENSAYO CANTIDAD
FARMACEUTICA PRUEBAS C ENSAYOS MINIMOS (UNIDADES) (1) TOTAL(2)
Presentacién Cantidad
Caracter(sticas fisicas
pH
<20 mL 40 80
Densidad o peso especifico
> 20 mL 25 50
|dentificacion del (los) principlos (s) active (s)
SOLUCION TOPICA
Contenido del (los) principio (s) activo (s)
Volumen Todas las presentaciones 10 20
Limite microbiano Todas las presentaciones 5 10
Caracler(sticas fisicas 10
ldentificacion de los principios activos 10 60
Contenido de los principics activos 10
0
AERQSOLES Numero de dosis emitida por contenador o 10 20
llenado minimo (segln corrasponda)
Solventes residuales 5 10
Limite Micrabiano 10 20
Caracteristicas fisicas
Identificacion de los principios activos
30 80
Contenido de los principios activos
ANESTESICOS : ; ; :
AEROSOLES NUmero de dosis emitida por contenedor
Solventes Residuales 5 10
Limite microbiano 10 20
Presentacién Cantidad
Caracteristicas fisicas 5
Identificacién del (los) principios (s} activo (s} 5
B0
Contenido del (los) principio (s) activo e -
) (s)\Valoracidbn Microbioldgica
CREMAS/UNGUENTO
| JALEASNO |PH 10
ESTERILES
Determinacién de peso o llenado minimo todas las presentaciones 30 60
1a3g 5 10
Agua >3abg 3 08
>5g 2 04
1a3dg 25 50
Limite microbiano >3asg 10 20
»5g 5 10
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2. FLORIAN f.

ANEXO 01

TABLA DE REQUERIMIENTO DE
TAMANO DE MUESTRA PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

FORMA CANTIDAD MINIMA POR ENSAYO CANTIDAD
FARMACEUTICA PRUEBAS O ENSAYOS MINIMOS (UNIDADES) (1) TOTAL(2)
Presentacion Cantidad
Caracteristicas fisicas 5
Identificacion del (los) principios (s) activo (s) ]
80
Contenido del (los) principio () active (s)/Valo =5g 10
pH 10
CREMAS/UNGUENTO|Determinacién de peso o llenade minimo Todas las presentaciones 30 B0
s/ JALEAS
ESTERILES
145G 5 10
Agua >3asg g gﬁ
=5 g
Particulas metalicas - 30 B0
5g
Esterilidad Todas las presentzciones 40 80
Caracteristicas fisicas 5
Pesos 10
Identificacién del (los) principios (s) activo (s} 5 70
Contenido del {los) principio (s) activo
OVULOS 0 (s)\aloracion Microbiolégica 1
SUPOSITORIOS
Funto o tiempo de fusion 5
Uniformidad de unidades de dosificacién ap &0
(uniformidad de contenido)/(Variacion de
Desintegracion 18 36
Limite microbiano 20 40
Presentacién Cantidad
Caracteristicas fisicas 5
Volumen 10
SOLUCIONES/GOTA |pH todas las presentaciones 5 80
S/ SPRAY
OFTALMICAS Identificacidn del (los) principio (s) activo (s) 5
Contenido del (los) principio (s) activa (s) 5
T, deSa10mL 5 10
Irritabilidad ocular >10mL 4 8
Esterilidad todas las presentaciones 40 80
Presentacién Cantidad
Caracteristicas fisicas 5
Volumen 10
GOTAS OTIcAs, |PH Todas las presentaciones 5 80
NASALES U ORALES ) B ) .
Identificacion del (los) principio (s) activa (s) 5
Contenido de (los) principio (s) activo (s) 5
" ; z de5a10mL 10 20
Limite microbizno o 0L 5 10




Z. FLORIAN F,

ANEXO 01

TABLA DE REQUERIMIENTO DE
TAMANO DE MUESTRA PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

FORMA CANTIDAD MINIMA POR ENSAYO CANTIDAD
FARMACEUTICA PRUEBAS O ENSAYOS MINIMOS (UNIDADES) (1) TOTAL(2)
Presentacidn Cantidad
Caracteristicas flsicas 5
Peso 5
POLVOS PARA
REHIDRATACION |pH 5
ORAL 279 80
Humedad por pérdida por secado §
Identificacion del (los) principio (s) activo (s) 5
Contenido del (los) principio (s) activo (s) 5
Limite microbiano 10 20
Presentacién Cantidad
Caracteristicas fisicas
pH <1mL 15 30
del<2mlL 13 26
Contenido de adyuvante de2<3mL 13 26
deda5SmL 10 20
Evaluacién de preservantes de>5a10mL 10 20
20 40
<1mL a<2mL
Polencia/ |dentidad TERMOESTABILIDAD <2mkL a <5mL 15 30
>5 mL
30 60
VACUNAS LIQUIDAS
<1mL 12 24
de1<2mL ] 18
Inocuidad de2<3mL 7 14
ded3asmL B 12
>5mL B 10
<1mL 90 180
de1=<2mL 90 180
Pir6genas (cuando corresponda) de2=3mL B0 120
de3abmL 40 BO
de>5a10mL 25 50
Endotoxinas Bacterianas {cuando 10
20
corresponda)
3 =1 mL hasta 10 mL BO 160
Esterilidad 5140 L 40 &n
Caracteristicas fisicas 10
Peso 20
850
Identificacion del (los) principio (s) activo (s) 200
TABLETAS DE Contenido del (los) principio (s) activo (s) 20
ACIDO FOLICO
Solventes residuales 25 50
Disoclucion 25 50




ANEXO 01

TABLA DE REQUERIMIENTO DE
TAMANO DE MUESTRA PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

= FORMA CANTIDAD MINIMA POR ENSAYO CANTIDAD
FARMACEUTICA PRUEBAS O ENSAYOS MINIMOS (UNIDADES) (1) TOTAL(2)
Caracteristicas fisicas 20
Peso 20
240
Identificacion del (los) principio (s) activo (s) 40
ANTICONCEPTIVOS
ORALES Contenido del (los) principio (s) activo (s) 40
Solventes residuales 25 50
Desintegracion/Disolucion 25 50
Z. FLORIAN F.
NOTAS:

(1) La Columa "CANTIDAD MINIMA POR ENSAYO (UNIDADES)" : Senala las cantidades en detalle gue
se requieren por cada pruebalensayo.

(2) La Columna "CANTIDAD TOTAL": Sefiala las cantidades para control de calidad que incluyen la
verificacion de una pruebalensayc v la cantidad para una posible dirimencia.

Las cantidades arriba sefialadas son referenciales, de requerirse mas muestras segln Tecnica de Labcratorio de Origen (TLO), estas

. FLORESV

Cuando se requiera solo alguna de las pruebas o ensayos, considerar de |a columna "CANTIDAD MINIMA POR ENSAYO
(UNIDADES)" la prueba o ensayo elegido y triplicar la cantidad para el control de calidad respectivo.



ANEX0 02

TABLA DE REQUERIMIENTO DE
TAMANO DE MUESTRA PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD DE DISPOSITIVOS MEDICOS

CANTIDAD DE
DISPOSITIVO CANTIDAD MINIMA POR CANTIDAD
PRUEBAS O ENSAYOS MINIMOS MUESTRA 01
MEDICO ENSAYO (UNIDADES) (1) PRUEBA/ENSAYO TOTAL (2)
Caracteristicas fisicas 10
Dimensiones 10
APGSITO Sensibllidadrriltabilidad 10 - 455
AUTOADHESIVO
Adhesividad 10
Esterilidad 20
Caracleristicas fisicas 10
Dimensiones 10
ALAMBRE =
QUIRURGICO  |Pruebe de corrosion 10 56 112
ESTERIL Esterilidad 20
Endotoxinas bacterianas 5
Caracleristicas fisicas 10
Dimensiones 10
Prueba de corrosian 10
AGUJAS Esterilidad 20 o6 102
Endotoxinas bacterianas ]
Taxicidad 20
Hemacompatibitidad 20
Caracleristicas fisicas
Peso
Acidez
Alcalinidad
259 70 140
Sustancias solubles en agua S0g 60 120
100g 50 100
250 g 40 BO
Materla grasa 500g a0 B0
1Kg 30 60
ALGODON Prueba de absorbencla
HIDROFILO Residuo de ignicion (cenizas’ )
Impurezas
Pérdida por secado (humedad %)
Esterilidad (cuando corresponda) 30g 309 60 4g
Limite Microblano (cuando corresponda) 309 3049 B0g
Iritacion 259 2hg 509
Sensibilizacion 254 2549 f0g
Caracteristicas fisicas 50
Dimensiones 10
HISOPO 260 520
Limite microbiano (cuando corresponda) 100
2. FLORIAN F.
Esterilidad (cuando correspenda) 100
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ANEXO 02

TABLA DE REQUERIMIENTO DE
TAMANO DE MUESTRA PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD DE DISPOSITIVOS MEDICOS

CANTIDAD DE
DISPOSITIVO CANTIDAD MINIMA POR CANTIDAD
PRUEBAS O ENSAYOS MINIMOS MUESTRA 01
MEDICO ENSAYO (UNIDADES) (1) PRUEBA/ENSAYO TOTAL (2)
Caracteristicas fisicas 10
BAJALENGUA DE
MADERA  |Dimensiones 10 0 9
Limite microbiano e
Caracteristicas fisicas 10
BOLSA Dimensiones 10
COLECTORA DE 80 150
ORINA Hermeticidad 10
Esterilidad o
Caracteristicas fisicas 10
BOLSA Dimensionas 10
COLECTORA  |Esterilidad 30 70 175
PARA CONTROL [
DE DIURESIS Pirdgenos 10
Hermeticidad 10
Caracteristicas fisicas 10
BOLSA MUSLERA Dimensicnes 10
COLECTORA DE |Esterilidad 30 70 140
ORINA =
Firogenos 10
Hermeticidad 10
Caracteristicas fisicas 10
BOLSA PARA  |Dimensiones 10
ia CON
COLt?Eng%hé%E 2 Adhesividad a la piel 10 80 180
DESCARTABLE  |sensibilidad cuténealTolerncia a |z piel 20
Limite microbiano o Esterilidad 30
Caracteristicas Fisicas 10
CAMPO ESTERIL |Dimensiones 10 40 80
Esterilidad 20
CAMPO Caracteristicas fisicas 10
FENESTRADO |Dimensionas 10 50 100
ESTERIL =
Esterilidad 20
Caracteristicas fisicas 10
cAMPO Dimensiones 1
QUIRURGICO  |Adhesividad a |z piel 10 80 120
AUTOADHESIVO
Tolerancia a la piel 10
Esteriidad 20
Caracteristicas fisicas 10
CANULA BINASAL [ :
PARA OXIGENO |DIMensiones 18 W L
Limite micrabiane o Esterilidad 30
CANULA DE Caracteristicas fisicas 10
ASPIRACION  |Dimensiones 10 40 80
YANKAUER
Esterilidad 20
CANULA DE Caracteristicas fisicas 10
TRAQUEOTOMIA |Dimensicnes 10 50 100
CON CAMISETA
Esterilicad 30
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ANEXO 02

TABLA DE REQUERIMIENTO DE )
TAMANO DE MUESTRA PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD DE DISPOSITIVOS MEDICOS

CANTIDAD DE
DISPOSITIVO CANTIDAD MINIMA POR CANTIDAD
PRUEBAS O ENSAYOS MINIMOS MUESTRA 01
MEDICO ENSAYO (UNIDADES) (1) PRUEBA/ENSAYO TOTAL (2)
SRl BE Caracteristicas fisicas 10
TRAQUEOTOMIA |Dimensiones 10 50 100
FENESTRADO .
Esterilidad a0
Caracteristicas fisicas 10
Dimensiones 10
Corrasién 15
CATETERES 71 142
Esterilidad 30
Endotoxinas bacterianas ]
Caracteristicas fisicas 10
CERA QUIRURGICA | Dimensiones 10 50 S
PARA HUESO
Eslerilidad 30
Caracteristicas fisicas 10
CLAMP UMBILICAL 30 B0
Esterilidad 20
Caracteristicas fisicas 15
Dimensiones 15
inaci 400
CONDONES Determinacion de agujeros 520 1560
Limile microblanoiEsterilidad 40
Irritacién 10
Sensibillzacién 40
Caracteristicas Flsicas §
i 10
CUCHILLETES  [COTOS & i
OFTALMICOS  |Esterilidad 30
Endoloxinas Bacterianas &
Caracteristicas fisicas 10
DIALIZADOR CON |Esterilidad 30 4 128
FIBRA HUECA
Endotoxinas baclerianas €
Caracteristicas flsicas 10
DILATADOR  Ipimensiones 10
VENOSO DE SWAN 48 a2
GANZ Esterilidad 20
Endoloxinas baclerianas ]
Caracter/sticas fisicas 10
Dimensiones 10
DREN PEN ROSE 48 i15
Esterllidad 20
Endotoxinas bacterianas 5
Caracleristicas fisicas 10
EQUIFO DE Dimensionas 10
EXTENSION PARA 46 115
CATETER Esterilidad 20
Endotoxinas bacterianas 6
Caracter(sticas fisleas 10
ESPATULA DE
ARE Dimensiones 10 50 100
Limite microbiano/Esterilidad a0




Z. FLORIAN F.

ANEX0 02

TABLA DE REQUERIMIENTO DE

TAMANO DE MUESTRA PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD DE DISPOSITIVOS MEDICOS

CANTIDAD DE
DISPOSITIVO CANTIDAD MINIMA POR CANTIDAD
PRUEBAS O ENSAYOS MINIMOS MUESTRA 01
MEDICO ENSAYO (UNIDADES) (1) PRUEBA/ENSAYO TOTAL (2)
Caracteristicas fisicas 10
Dimensiones 10
EQUIPO DE =
MICROGOTERQ  |Esterilicad 30 86 185
CON CAMARA Endotoxinas bacterianas 8
Regulacion de goteo 10
Caracieristicas fisicas 10
EQUIPg DE o - 0
SUCCION A Imensiones i
PRESION = 56 140
Esteriligad 30
NEGATIVA
Endotoxinas bacterianas &
Caracteristicas fisicas 10
Dimensionas 10
EQUIPO DE pn
TRANSFUSION | Esterlidad £ 66 132
SANGUINEA  |Endotoxinas bacterianas 6
Regulacién de gotes 10
Caracteristicas fisicas 10
Dimensicnes 10
EQUIPO DE
VENOCLISIS/VOLU |Regulacién de goteo 10 B8 132
TROL Esterilidad a0
Endotoxinas bacterianas &
Caracteristicas fisicas 10
ELECTRODO R : 0
DISCO Dimensiones 1 40 120
DESCARTABLE
Limite microbiano 20
ESPONJA Caracteristicas fisicas 10
HEMOSTATICA DE |apsorbencia 10 50 100
COLAGENO
ABSORBENTE  |Esterilidad a0
Caracteristicas fisicas 10
Dimensiones 10
ESPARADRAPO Prueba de permeabilidad 10 80 120
Limite Micrabiano 20
Adhesividad a Iz piel 10
Caracteristicas Fisicas
2
GRAPADORAS Dimensiones 5 =
QUIRURGICAS  [=teriligag 16
Endolexinas Bacterianas 3
Caracteristicas fisicas 10
GUANTES Dimensiones 15
DESCARTABLES 470 1410
PARA EXAMEN |Ausencia de agujerss 418
Limite microbiano 30
GEL CONDUCTOR |Caracleristicas flsicas 10
PARA -
ELECTROCARDIOG | elumen o peso (segln correspanda) 10 28 56
RAMA Limite microbiana 8




ANEXO 02

TABLA DE REQUERIMIENTO DE i
TAMARNO DE MUESTRA PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD DE DISPOSITIVOS MEDICOS

CANTIDAD DE
DISPOSITIVO CANTIDAD MINIMA PCR CANTIDAD
PRUEBAS O ENSAYOS MINIMOS MUESTRA 01
MEDICO ENSAYO (UNIDADES) (1) PRUEBA/ENSAYO TOTAL (2)
Caracleristicas fisicas 5
Peso 10
Dimensiones 5
Trama y Urdimbre 5
GASA Capacidad de absorcion 10 a5 170
ABSORBENTE =
Cenizas (residuo da ignician) 10
Conierido de algedan 10
Contenido de rayon 10
Limite microblano o esterilidad 20
Caracleristicas fisicas 15
Dimensiones 15
GUANTES Ausencia de agujeros 415
QUIRURGICOS 7 20 516 1545
ESTERIL Esterilidad
Irritacion 10
Sensibilizacion 40
Caracteristicas fisicas 10
Dimensiones 10
HOJAS DE BISTURI |Esterilicad 20 50 100
Prueba de corrosién & la hoja {para acero 10
quirirgico)
Caracteristicas fisicas 10
Dimensiones 10
Esterilidad 40
JERINGAS Endotoxinas baclerianas 8
DESCARTABLES i Hp
Junta de estanqueldad 10
Hemocompalibilidad 10
Irritacion 10
Sensibllizacién 40
Caracleristicas fisicas 10
LANCETA
30 80
DESCARTABLE | Esterilidad 20
Caracleristicas Fisicas 10
Irritabilidad Ocular 45
LenTes DE ol » o -
Endotoxinas Bacterlansa &}
Caracleristicas Flslcas 10
LENTES
INTRAOCULARES Eslerilidad 30 46 138
Endotoxinas Bacleriansa 6
LLAVE DE DOBLE Caracterislicas fisicas 10
M, ¥ TRIPLE ViA 30 60
« FLORIAN F,
F DESCARTABLE |k cterilidad 20




2. FLORIAN F.

ANEXO 02

TABLA DE REQUERIMIENTO DE A
TAMANQ DE MUESTRA PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD DE DISPOSITIVOS MEDICOS

CANTIDAD DE
DISPOSITIVO CANTIDAD MINIMA POR CANTIDAD
b SAY TRA 01
MEDICO PRUEBAS O ENSAYOS MINIMOS ENSAYO (UNIDADES) (1) | e i | TOTAL(2)
Caracteristicas {isicas 10
MALLA DE
POLIPROPILENQ |Dimensicnes 10 50 100
DESCARTABLE
Esterilidad a0
Caracteristicas fisicas 10
MASCARA DE i
imension 10
OXIGEND Dimensicnes 40 80
Limite microbiano 20
Caracteristicas fisicas 10
MASCARADE  |Dimensiones 10 40 80
TRAQUEOTOMIA
Limite micrabiano 20
Caracteristicas fisicas 10
MASCARA ¥
ASEPTICA Dimensianes 10 30 80
DESCARTABLE
Limite microbianc 10
Caracteristicas fisicas &
MONOFILAMENTQ |2mensiones >
PARA PIE Pracision 10 % %
DIABETICO
Esterilidag 16
Inspeccién y Verificacién de envases
REACTIVO DE |Especificidad He :053&;:;2”:;&"”“ 05 12
DIAGNQSTICO . determinaciones s Us
Sensibilidad
Caracteristicas fisicas 10
Dimensiones 10
SALPVEM Esterilidad 20 48 115
Endotoxinas bacterianas g
Caracteristicas fisicas 10
Dimensicnes 10
SONDAS  egterilicad 20 45 115
Endotoxinas bacteriznas (cuando 5
cerresponda)
Caracteristicas fisicas 10
Dimensiones 10
Diametro de la hebra 10
SUTURAS Esterilidad 20 75 150
Resistencia a 12 tension 10
Sujecién de Agujas 5
Corrosién 10
Caracteristicas fisicas 10
TUBOS Dimensiones 5
NDOTRA
& SQUEALE | cteriidas 20 A L
Endotoxinas bacterianas 5




2. FLORIAN F,

ANEXO 02

TABLA DE REQUERIMIENTO DE
TAMANO DE MUESTRA PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD DE DISPOSITIVOS MEDICOS

CANTIDAD DE
DISPOSITIVO CANTIDAD MINIMA POR CANTIDAD
PRUEBAS O ENSAYOS MINIMOS MUESTRA 01
MEDICO ENSAYO (UNIDADES) (1) PRUEBA/ENSAYO TOTAL (2)
Caracteristicas fisicas 10
Dimensicnes &
VENDA DE YESO [Tramay Urdimbre 5 30 60
Contenido (sulfato de calcio hemihidratado) 5
Tiempo de fraguado 5
Caracler|sticas fisicas 10
Peso 5
VENDA ELASTICA |2imensiones 1= 35 70
Trama y Urdimbre 5
Otros % elaslicidad o extensibilidad -]
Caracteristicas fisicas 10
Dimensiones 10
HILO DENTAL 70 140
Resistencia a la lension 10
Limile microbiano 40
Caracleristicas fislcas 10
Adhesividad a |a pisl 25
CURITAY
VENDITAS Tolerancia a la pisl 20 180 a20
ADHESIVAS Limite microbiano 100
Identificacion del anliséplico {cuando 5
corresponda)
KIT DE OBTENCION Caracleristicas fisicas 10
DE SANGRE Esterilidad 30 46 116
ARTERIAL
Endotoxinas bacterianas 8
Caracteristicas fisicas 10
Escalay nomeros 10
TERMOMETROS |Columna Liguida 10 45 90
Permanencia de marcas 5
Exactitud 10
DISCOS DE Caracteristicas fisicas 10
SENSIBILIDADES 260 54
Sensibilidad antimicrobiana 250
DIAGNOSTICO DE Control de reactividad bloldgica
EMBARAZO TIRAS 300 300 600
Y CASSETTE  |1sensibllidad y especificidad)
Caracterislicas fisicas 10
TOALLAS Absorbancia 15
HIGIE
o |Limite Microblano 20 % 12
Dimensiones 15
PARALES Caracteristicas fisicas 10
DESECHABLES |Absorbancia 10
Pr tacionas por 50 100
paquetes £ Dimensiones 10
Limite microbiano 20
Caracleristicas fisicas 10
BIBERONES Limite microbiano o esterilidad 20 ag 72
Endotoxinas bacterianas 6




ANEXO 02

- TABLA DE REQUERIMIENTO DE p
TAMANO DE MUESTRA PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD DE DISPOSITIVOS MEDICOS

CANTIDAD DE
DISPOSITIVO CANTIDAD MINIMA POR CANTIDAD
. PRUEBAS O ENSAYOS MINIMOS MUESTRA 01
MEDICO ENSAYO (UNIDADES) (1) PRUEBA/ENSAYO TOTAL (2)
Caracter(sticas fisicas 10
TETINAS,
CHUPONES ¥  |Limite microbiano o esterilidad 20 50 100
ENTRETENEDORES
Inyeccidn sistemica 20
Caracteristicas fisicas 10
DIAFRAGMA Y
DISPCSITIVO Dimensiones 10 40 100
INTRAUTERINO
Esterilidad 20
Caracteristicas fisicas 10
AERQCAMARAS |Dimensiones 10 40 100
Limite microbiano 20
Caracteristicas fisicas 10
PR
OTZELEEES oE Cimensicnes 10 40 100
Limite microbiano 20
NOTAS:

(1) La Columa "CANTIDAD MINIMA POR ENSAYO (UNIDADES)": Sefala las cartidades en detalle que se reauieren per cada

prusbalensayo.

(2) La Columna "CANTIDAD TOTAL", Sedala las cantidades para control de calidad que incluyen la verificacion de una prusbalensayo

y la cantidad para una posible dirimencia.

Las cantidades arriba sefialadas son referenciales, de requerirse mas muestras segln Tecnica de Laboratorio de Origen (TLO), estas seran

Cuando se requiera solo alguna de las pruebas o ensayos, considerar da |z columna "CANTIDAD MINIMA POR ENSAYD (UNIDADES)" |
prueba o ensayo slegido y triplicar la cantidad para el control de calidad respactivo.
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ANEXO 3

TABLA DE REQUERIMIENTO DE

TAMARNO DE MUESTRA PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS SANITARIOS

CANTIDAD MINIMA

COSMETICO PRUEBAS O ENSAYOS MINIMOS POR ENSAYO b i
(UNIDADES)
Caracteristicas fisicas 5
ldentificacion de activo (s) 5
CHAMPU/REACONDICIONADO | Densidad /Gravedad especifica 5
RITONICO CAPILAR i
pH 5
Viscosidad 10
Limite microbiano 10
Caracteristicas fisicas 5
BRILLANTINA Densidad /Gravedad especifica 10 50
Limite microbiano 10
Caracteristicas flsicas 5
Identificacion y Contenido del (los) principios (s) activo (s) 5
ILUMINADOR/LACIADOR | Viscosidad 10 5
(HASTA 50 mL) Densidad /Gravedad especifica 5
PH 5
Limite microbiano 10
Caracteristicas fislcas 4
Densidad /Gravedad especifica 4
ILUMINADOR/LACIADOR | /sc0sidad 8 5
(MAYOR A 50 mL) PH 4
Identificacién y Contenido del (los) principios (s) activo (s) 4
Limite microbiano (No corresponde para tintes ) 10
Caracferisticas fisicas 4
Densidad /Gravedad especifica 4
TINTE DE CABELLO (MAYOR A|\/iccosidad
50 mL) 8 48
PH 4
Identificacion y Contenido del (los) principios (s) activo (s) 4
Caracteristicas fisicas 5
Identificacién del (los) principios (s) activo (s) 5
DECOLORANTE
POLVOILIQUIDO Densidad /Gravedad especifica ] 20
Valoracién de Peroxido 10
Limite microbiano 20
Caracteristicas fisicas 5
LIQUIDO PARA
PERMANENTES (HASTA 50 |identificaclon del (los) principios (s) activo (s) 5 40
mL)
Limite microbiano (No corresponds) 10
c E——
LIQUIDO PARA aracteristicas fisicas 3
PERMANENTES (MAYOR A 100|Identificacion del (los) principios (s) activa (s) 3 32
mL
] Limite microbiano (No correspende) 10
Caracteristicas fisicas
TALCO- DESODORANTE | identificacion del (los) principl fivo (s)1 a0 i
acion del (los) principlos (s) activo (s)/Impurezas Més de 50 g A0

Limite microblano




1. FLORIAN F.

ANEXO 3

TABLA DE REQUERIMIENTO DE

TAMANO DE MUESTRA PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD DE PRODUGTOS SANITARIOS

CANTIDAD MINIMA
COSMETICO PRUEBAS O ENSAYOS MINIMOS POR ENSAYO C‘?’;?ECD
(UNIDADES)
Caracteristicas fisicas 5
ESMALTE/BRILLO/ENDURECE Tiempo de secado/ Tiempo de endurecimiento/ Tiempo de 5
DOR/REMOVEDOR DE UNAS |r29uado o
Volumen 10
LAPIZ DE CEJA / DELINEADOR | C2racteristicas fisicas 5 5
DE 0JOS Limite microbiano 40
Caracteristicas fisicas 5
DELINEADOR DE LABIOS 100
Limite microbiang 45
Caracteristicas fisicas 10
Punto de Fusion 20
LAPIZ LABIAL Contenido de activofimpureza 20 160
Adhesividad 10
Limite microbiana 20
Caracteristicas fisicas
SOMBRA/POLVO T ———— " -
COMPACTO/RUBOR esistencia a la fracgion
Limite microbiano 30
Caracteristicas fisicas
10
MASCARA PARA PESTANAS |Homogenidad 100
Limite microbiana 40
Caracteristicas fisicas 5
Densidad /Gravedad especifica 10
BASE PARA MAQUILLAJE 90
PH 10
Limite microbiana 20
Caracteristicas fisicas 5
= PH 7
PANITOS DEMAQUILLANTES 64
Lirnite microbiano 20
Caracteristicas fisicas 3
Determinacion de Acidos Grasos §
Porcentaje de Humedad 5
JABON SOLIDO (BARRA) O &
LIQUIDO Alcalinidad Libre/alcalinidad total 5
Clorurcs 5
Limite microbiano 10
Caracteristicas fisicas 3
CREMA/ACEITE pH 10 56
DEPILATORIA(O)
Identificacion de sustancias activas 5
Limite microbiano 10
Caracteristicas fisicas 3
COLONIA Y AGUA DE 28
COLONIA
Grado Alcoholico 15




Z, FLORIAN F,

ANEXO 3

TABLA DE REQUERIMIENTO DE

TAMARNO DE MUESTRA PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS SANITARIOS

CANTIDAD MINIMA

COSMETICO PRUEBAS O ENSAYOS MINIMOS POR ENSAYO cﬁg??fo
(UNIDADES)
Caracteristicas fisicas 5
GEL REMOVEDORDE  |PH i -
MAQUILLAJE PARA OJOS  |pensidad /Gravedad especifica 10
Limite microbiano 10
Caracteristicas fisicas 5
EMULSION Densidad /Gravedad especifica 10 .
DEMAQUILLADORA pH 10
Limite microbiano 10
Caracteristicas fisicas 5
PRODUCTOS PARA HIGIENE H 10 50
BUCAL Y DENTAL p
Limite microbiano 10
Caracteristicas fisicas 5
DESODORANTE(CREMA, pH 5 50
BOLILLA,BARRA, SPRAY) Identificacion de sustancias activas 5
Limite microbiano 10
Caracteristicas flsicas 5
PERFUMES Gravedad especifica 10 80
Grado Aleoholico (a partir 50 ml ) 15
Caracleristicas fisicas 5
LOCION HIDROALCOHOLICA |ldentificacion de Sustancias Activas 5 50
Grado Alcohalico (a partir 50 ml) 15
Caracteristicas fisicas
pH
ACEITES Y CREWAS [ — — — = Rinodiolton -
entificacion de sustancias activas
BRONCEADORAS Mayor a 100 MI 40
Determincion del Factor de Proteccidn
Limite microbiano
Caracteristicas fisicas 6
CORRECTOR FACIAL 60
Limite microbiano 20
Caracteristicas fisicas
pH
CREMAILOCION flac':e‘;ip"af gg
PROTECTORA SOLAR Identificacién de sustancias activas Aia 9% M
Mayor a 50 mL 40
Determinacicn del Factor de Proteccion
Limite microbiano
Caracteristicas fisicas
pH
Determinacion de Acidos Grasos Libres
CREMA/ESPUMA PARA SHa;S';:t;%F’;l 4 gg
AFEITAR/ JABON ESPUMA | Determinacidn de Acidos Grasos Totales Mayor a 50 mL 40

Densidad o Gravedad especifica

Limite microbiano




V. FLORES V

ANEXO 3

TAELA DE REQUERIMIENTO DE

TAMANO DE MUESTRA PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS SANITARIOS

CANTIDAD MINIMA

COSMETICO PRUEBAS O ENSAYOS MINIMOS POR ENSAYO o=+
(UNIDADES)
Caracteristicas fisicas
ldentificacion de sustancias activas
LOCION REPELENTE DE : T Sachet 60
Contenido de las sustancias activas
Hasta 50 mL(g) 50
INSECTOS
Densidad Mayor a 50 mL(g) 40
Volumen
Limite microbiano
De acuerdo a los
OTROS DE ACUERDO A PRESENTACION ensayos que
correspondan
NOTAS:

(1) La Columa "CANTIDAD MINIMA POR ENSAYO (UNIDADES)": Sefiala las cantidades en detalle que se requieren por cada

pruebalensayo.

(2) La Columna "CANTIDAD TOTAL". Sefiala las cantidades para control de calidad que incluyen la verificacion de una prueba/ensayo
yla cantidad para una posible dirimencia,
Las cantidades arriba sefizladas son referenciales, de requerirse mas muestras segln Tecnica de Laboratorio de Qrigen (TLO), estas

seran requeridas,

Cuando se requiera solo alguna de |as pruebas o ensayos, considerar de la columna "CANTIDAD MINIMA POR ENSAYO
(UNIDADES)" la prueba o ensayo elegido y triplicar la cantidad para el control de calidad respectivo,







