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INFORME DE ANALISIS
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Grupo de Trabajo Territorial Centro Oriente 1
Direccién de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias - INVIMA

7422121 Ext. 5000
Carrera 10 No 64 - 28
Bogota D.C. / Bogota D.C.
20233011723

2023-10-04

LFMDMOT 2023 10-04 / LMBPFOT 2023-10-04

ZIBOJECT S.AS
ZIBOJECT S.A.S.
Catéter Intravenoso/l.V. Cannula

Ninguno

Demuestra La Calidad De Dispositivos Medicos

IDENTIFICACION DE LA MUESTRA / DESCRIPCION DEL ITEM DE ENSAYO / ROTULACION

Fabricante:

Importador:

Registro Sanitario:

Lote:

Fecha de Fabricacion:
Fecha de Vencimiento:
Cantidad Recibida:
Descripcion de la Muestra:

Jiangsu Webest Medical Product CO.,LTD

Ziboject S.A.S.

INVIMA 2015DM 0000142-R1

221010

2022-10-10
10.10.2027
112 Unidad

Cateter Intravenoso ZIBOJECT 18G X 1 1/4 1.2 X 32 mm. Envase Unitario

ENSAYOS FISICO-MECANICOS NO ACREDITADOS

Documento Normatividad de | Fechade | No. Unid | AQL % Resultado
Ensayos Técnica Normativo Especificacion la Ejecucion |Analizadas| Ac / Re . _ ) _ Conceptot
Especificacion No. Unid | Promedio Max. Min.
. . La longitud nominal 10 N/A N/A N/A
Longitud - IS_O 10555 efectiva se debe expresar| 1SO 10555-1:2013(E) 2023-10-24 0.4 c:8
Nominal Cualitativo 1:2013(E) en "mm" para longitudes Numeral 5.2 a 8 0/1 NC:0 Conforme
Numeral 5.2 - -10- :
Efectiva u menores a 100 mm 2023-10-30
C:1,181 mm | C:1,187 mm [ C:1,174 mm
1SO 10555- . 2023-10-24 ) 181 | 187 | 174
Dlametfo | bimensional 5:2013(E) 115mma1349 mm | (SO 10555 5:2013(F) a 8 Py o NC:0 NC:0 NC:0 Conforme
Numeral 4.3.3.1 R 2023-10-30 :
Tabla 1
. La punta de la aguja debe _10). N/A N/A N/A
Puntadela | (oo '22011035(;5) ser aguda y libre de 1SO 10565-5:2013(E) | 2923 ;0 25 o 0.4 cs8 I Conforme
Aguja Numeral 4.3.3.2 bordes, rebabas y Numeral 4.3.3.2 2023-10-30 o/1 NC:0
ganchos
- IS0 10555- | &} ayiremo distal debe ser| 1SO 10555-1:2013(E) | 2025710-24 0.4 c:8 N/A N T
Extremo distal Cualitativo 1:2013(E) redondeado. liso y conico Numeral 4.12 a 8 o1 NC:0 Conforme
Numeral 4.12 S0y : : 2023-10-30 :
1SO 10555- 10~
Cédigo del - SO 10555 ISO 10565-5:2013(E) | 2023-10-24 0.4 c8 N/A nA [ A
Col Cualitativo 5:2013(E) Verde a 8 N Conforme
olor Numeral 4.3.3.1 Numeral 4.3.3.1Tabla 1 | ;5550 o0 0/1 NC:0
Tabla 1
o Ausencia de Fugas de 10 N/A N/A N/A
Ausencia de | SUBNAIVOPOT | 150 10565.1; | liquido en el cono o en la | 15O 10555-1: 2013 () | 20231020 o 0.4 c:8 I Conforme
Fugas Prgesidn (300 kPa) 2013 (E) Anexo C conexién o en cualquier Numeral 4.7.1 2023-10-30 0/1 NC:0
otra parte del catéter.
- 1SO 10555-1:2013 C:137N C:148N C:125N
Ftﬁ’;?)ge gce‘;:'r":g'[‘)’r‘]’ PO | (E) Amd 1:2017 oN ISO 10555-1:2013(E) 2023’;0’26 o 0.4 c8 NC:0 NC:0 | NC:0 Conforme
ool A B : .
méxima Tension (100 N) nexo Numeral 4.6. Tabla 1 2023-10-30 o/1 NC:0

AQL: Acceptance quality limit; No. Unid: Nimero de Unidades; NC: No Conformes; C: Conformes; Min.: Minimo; Max.: Maximo; Ac: Nimero de aceptacion; Re: Numero

de rechazo; N.A: No Aplica.

incertidumbre indicada con un nivel de cobertura de k=2 para un nivel de confianza aproximadamente del 95,45%
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Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA

© () Oficina de Laboratorios y Control de Calidad
Grupo Laboratorio Fisico - Mecénico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias - LFMDMOT
Grupo Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias - LMBPFOT

INFORME DE ANALISIS

stituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos.
Condiciones Especificas de los ensayos cuando sea necesario:

CONDICIONES DEL AGUA CONDICIONES AMBIENTALES
Ensayos Fechade
Ejecucion Temperatura Temperatura Temperatura Humedad Relativa Temperatura Humedad Relativa
maéaxima °C minima °C méaxima °C méaxima (% hr) minima °C minima (% hr)
Ausencia de Fugas 2023-10-26 22,9 22,6 N/A N/A N/A N/A

Observaciones: * Ensayo Fuerza de Tensién Maxima: Numero Unidades con ruptura en la Unién Cono-Tubo: 7 y Nimero Unidades con ruptura en
el Tubo del Catéter:1.

Concepto LEFMDMOT: Conforme

Descargo de Responsabilidad: El Laboratorio no se hace responsable de la informacién suministrada por el cliente, la cual corresponde a los
campos identificados con asterisco (*).

Los resultados son validos Unicamente para la muestra recibida y utilizada en el (los) ensayo(s) realizado(s). El contenido de este informe no
puede ser reproducido parcialmente, solamente puede ser reproducido en su totalidad previa autorizacién del laboratorio.

1 El Grupo de Laboratorio de Fisico-Mecanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias establece los lineamientos para la aplicacion de la regla
de decision en la Guia PO05-ER-504-G001.

Cédigo Analista Eirma

104-4-04 2

Fecha de Aprobacién Informe LEMDMOT:2023-10-31

L Ll DS

EDNA CARIME DIAZ SANABRIA
Autorizado por:
Coordinador(a) Grupo Laboratorio Fisico-Mecéanico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias

ENSAYOS MICROBIOLOGICOS NO ACREDITADOS

Ensayo Técnica/Método de Ensayo Especificacion Documento Normativo Resultado
Prueba de Esterilidad Inoculacion directa Estéril - Ausencia de crecimiento. USP-NF 2022 Oficial desde antes Estéril - Ausencia de
Tioglicolato USP-NF 2022 Oficial desde antes del 2013 <71> Crecimiento

del 2013 <71>

Fecha de Ejecucién del Ensayo: 2023-10-12 a 2023-10-26 Concepto: Conforme

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - Invima

Direccién Sede Principal: Carrera 10 No. 64-28 PBX: 7422121

Direccién Laboratorios Sede Montevideo: Direccién: Carrera 68 D No. 17-11/21 Piso 3. Teléfono: 7422121 Ext: 1230-1231

Direccién Laboratorios Sede CAN: Direccion: Avenida Calle 26 No. 51-20 Teléfono: 7422121 Ext 1281

Pagina Web http://www.invima.gov.co. Bogota. Colombia. A.A. 20896 Muestra: 202302719
Codigo: PO05-ER-504/607-F001 Version: 01

Elaboré: mcastellanosviiriveiras Revisé: kdiaza/jossac Aprob6: ediazs/merazor.Vigente:2021-12-20 Pagina: 2 de 3



http://www.invima.gov.co/

Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos - INVIMA
® Oficina de Laboratorios y Control de Calidad

Grupo Laboratorio Fisico - Mecénico de Dispositivos Médicos y Otras Tecnologias - LFMDMOT
Grupo Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias - LMBPFOT

INFORME DE ANALISIS

| Ensayo | Técnica/Método de Ensayo Especificacion Documento Normativo Resultado
Prueba de Esterilidad Inoculacion directa Estéril - Ausencia de crecimiento. USP-NF 2022 Oficial desde antes Estéril - Ausencia de
Tripticasa de Soya USP-NF 2022 Oficial desde antes del 2013 <71> Crecimiento

del 2013 <71>

Fecha de Ejecucién del Ensayo: 2023-10-12 a 2023-10-26 Concepto: Conforme
Prueba de deteccion de L.A.L (Lisado de Limulus Amebocyte) No debe contener mas de 20 USP-NF 2023 Oficial desde 1-may No debe contener méas de
endotoxinas bacterianas ~ GEL-CLOT (Coagulacién) UE/dispositivo. USP-NF-2022 Oficial -2018 <85> 20 UE/dispositivo

desde el 01 Dic 2017 <161>

Fecha de Ejecucion del Ensayo: 2023-10-20 a 2023-10-20 Concepto: Conforme

Observaciones/Conclusiones:

La muestra analizada es conforme para la prueba de Esterilidad y la prueba de Deteccion de Endotoxinas Bacterianas, segun USP-NF 2022
<Capitulo 71y 161>. Establecimiento: Ziboject S.A.S.

Concepto LMBPFOT: Conforme

Descargo de Responsabilidad: El Laboratorio no se hace responsable de la informacién suministrada por el cliente, la cual corresponde a los
campos identificados con asterisco (*).

Los resultados son validos Unicamente para la muestra recibida y utilizada en el (los) ensayo(s) realizado(s). El contenido de este informe no
puede ser reproducido parcialmente, solamente puede ser reproducido en su totalidad previa autorizacion del laboratorio.

El Grupo de Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias establece los lineamientos para la aplicacién de la
regla de decision en la Guia PO05-ER-607-G001.

Cédigo Analista Firma

104-6-23 UVW‘?'

Fecha de Aprobacién Informe LMBPFOT

2023-11-17
JL[’ oo (Pm
Autorizado por: Juliana Andrea Ossa Canencio
Coordinador(a) Grupo Laboratorio de Microbiologia de Productos Farmacéuticos y Otras Tecnologias
Concepto Final: Conforme Fecha de Emision: 2023-11-29

FIN DEL INFORME
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