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NDRMA VENEZDLANA COVENIN
EQUIPDBS DE INFUSION 2882-92
{(PROVISIONAL)

1 NDRMAS COVENIN A CONSULTAR
12G4-82 Ingtrumentos estdriles. Determinacidn de la esterilidad.
£1810-81 Jeringas Desechables de material pldstico para uso parenteral.
2666-89 Agujas Hipodérmicas de un sdlo uso. MNétodo de Ensaya,
2665-89 Aguias Hipoddrmicas de un sdlo uso. Requisitos.
398-83 Flanes de Muestreo dnice. Doble v multiple ron rechazo.

2B43-91 Esterilizacidn con Oxido de Etileno.

2 {QBJETOD Y CAMPO DE APLICACIDN

Esta Norme Venezplana establece los reguisitos gue deben cumplir los squipos de
infusidn destinados & uso humanp y veterinario.

3 DEFINICIONES

3.1 INFUSBGR:

Es un equipo utilizado para administracibn parenteral de fluideteripicos por via
endovenosa {Ver Fig. 1).

3.2 FPERFORADOR:

Es un dispositivo gue permite conectar 2] equipo infusor a tx botella de
fluideterdpicos.

3.3 PROTECTOR DEL PERFDORABOR:
Es una funda que cubre al Perforador.
3.4 CAMARA DE GOTED (PANTALLA):

Es un depbsito de liquido gue permite medir la velocidad del goteo necesario a
dosifigar,

3.3 VALVULA DE VENTILACION:

Es un dispositivo gue permite el paso del aire a la botells de fluidoterapicos.



3.6 FILTROS:

J.6.1 Filtro de ventilacion:

Es &l que impide la entrads de contaminantes a traves del aire al liguids.
va colocado en el interior de la vdlvula de ventiltacidn,

$.6.2 Filtro de fluido (ppciopnall:

Dispositivo que impide la entrads de particulas contaminantes contenidas
Ifguido.

3.7 REGULADOR DEL BEBTED:

£s la parte de] eguipo que permite varjar 81 flujo del liguido.
3.8 GANEHT DE CIERRE (OPCIOMNAL):

Es 1a llave gue se usa para impedir &l paso del liguido.

3.% CONECTDR "Y'y

Es wna via alterna para la dadministracibn de medicamentos.

3.1¢ CONECTOR FLEXIBLE:

Es una via alterna para la administracibn de documentos.

3.11 LCONECTHOR LUER:

Es la parte del equipo gue se acopla al dispositivo de use parenteral.
3.12 PROTELTOR DEL CONELTOR LUER:

Es una funda que cubre el conector luer,

3.13 MANGUERA:

Es un conducto por donde pasa el liguido.

I.14 ABUIA

Es el oproducts descrito en el punto 3.} de la Norma COVENIN 2643-89
Hipoddrmicaes de un sdlo uso. Reguisitos.
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4.1 MATERIALES UTILIZADDS EN LA FABRICACION DE EBUIPDS DE INFUSION

Los materiales utilizados en la fabricacion de eguipos de infusibn no deben ser
tbxicos, ni generar ningln tipo de reaccibn con la solucibn gque fluye a través del
eguipo y deberan tener pravia aprobacién del Ministerio de Sanidad y AfAsistencia
Sorial,

3  REMUISITOS

3.1 Todas las partes que componen el equipo deberfin fabricarse con materiales que
cumplan lo establecids en el punte 4.1. Ademds deberdn cumplir con 1o
gspecificado a continuacidn:

5.1.1 Perforador:

5.1.1.1 Bu penetracién no deberd producir 8] desprendimiento de particulas.

5.1.1.2 EY perforador deberd presentar una longitud minima de 18 mn ¥y un i ametro
mdximo de 10 mm.

5,1.1.3 £l Perforador de 1los eguipos wutilizados en la aplicaci on de
tluidoterpdpices contenidos en envases rigidos deberd estar provisto de um  canal
de ventilacidn.

S.1.2 Protector del perforador:
Debera ajustarse perfectamente al FPerforador y deberé permitir el paso de gas para
la esterilizaci bn. Debera permitir la aplicacian del terque.

5.1.3 VYalvula de ventilacibn:

Debera permitir la entrada de aire no contaminado al sistems del equipo v a la ve:z
debera impedir el escuape de fluido fuera del mismo. Todo &1 aire gue entra al
sistema debers hacerlo unicamente por ésta via, esto se verifica segin ensayn 6.3
de la presente norma.

5.1.4 Cdmara de goteo Ipantalla):

3.1.4.1 Dabera ser transparente de tal manera gque permita claramente la
visibilidad del goteo.

S.:.4.2  La distancia entre la entrada de gotas a la cémara v la salida de
la cdmara no deberd ser menor de 40 am.

o

J1.4.3 Ls distancia entre la entrada de goteo a la camara y la pared de la
cdmara no deberd ser menor de 5 am.

S.1.4.4 El goteo dentro de la cdmara deberd ser tal gue:
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Para poedipos de infusifn Macrogotero: 20 gotas de agua deztilada a 2¢
€ eguivalen & 1 ol (1 + 0,1 ml}).

5.1.4.4.2 Para gauipos de infusibn Microgotero: 50 gotas de  agua
destilada a 20 C eguivalen a2 1 ml {1 + 0,1 ml},

Esto se verifice segdn &1 mdtodo 4.2 de la presente norma.

5.1.5 Filtros:

5.1.5.1 Filtro de ventilacidn:

Debers ser permeable, que no desprenda fibras o partitulas y que impida &l paso de
aire contaminade al interior del eguipo. Be comprughs segin ensayo 6,3 de la
presente neorma.

5.1.8.2 Filtro de fluido {oprionall:
Deberd impedir la entrada de particulas contaminantes, contenidas en el 1iguido.

Va colocando en el fondo de la cdmara de gotew y se verifica segdn ensave 6.3 de
la presente nprma.

3.1.64 Hegulador de gotso:

Debe permitir contrelar la velocidad de +lujo y cumplir con posiciones extremas de
cierre totel o pase libre total.

e verifica segln ensayo 4.2 de la presente norma,

5.1.7 Bancho de cierra:

Debe impedir el paso de liguido cuyandd sea necesario su usg.

S.1.8 Cpnector 'Y!:

El large de la via de inyeccibn no deberd ser menor gque 38 mm incluyendo la goma.
La goma o puntp de inyeccibn deberd ser resellable bajp condiciones normalses  de
presidn de trabajo.

Fara verificar esta condicibn se procede segin el método de ensayo 4.4 de  1a
presente norma.

3.1.%9 Caonector flexible (opcional):

S usa como optibdn si el aquipo no tiene conectar "V, Hace la funcién de via
alterna para la administracion de medicamentos y por lo tanto deber& también
cumplir con la condicitn establecida para la goma o punto de inyetcién.

Se verifica segin método de ensayo 4.4 de la presente norma.



9.1.10 Conector Luer:

Debera presentar conicidad interna (Tipo Luer de &%) y un dibmetro interno de 4 nn
2n la punta, Veriticado con calibrador correspondiente, indicado en el puntp 5.2
de la Norma 2865 Agujas Hipodérmitas de un silo uso. Requisitos.

S.1.1 Protector del conector Lusr:

Se usa en caso de que no esté acoplada la aguja al Equipo de Infusién. Deberd
ajustar perigctamente al conector, de tal mamera que e) protector se desprenda con
una tensidn comprendide entre 0,3 ~ 1,5 Kg fuerza. Esto se verifica segdn punto
4.2 de le Norma 2665 Agujas Hipodérmicas de un sdlo uso. Métedo de ensayo.

Deberd permitir el paso del yas para la esterilizacidn.

Debera ser lisa y transparente, tanto, que permita ohservar si hay burbujas.
Deberd tener una flexibilidag tal gue no colapse o guiebre.

La manguera no debers sufrir deformidad permanents por efecto del regulador o par
] gancho de cierre.

El dibametro interno de la manguera no deberd ser menor gue 2,5 mn.
Yerificado con instrumentos de precisibn con apreciacibn ainima de 0,01 mm.
3.1.17 Agujax

En  caso de que se incluya aguja con @} Equipo de Infusién debera cumplir ¢con  lps
requisitos eatablecidos en la Norma COVENIN 2665-B9 Agujas Hipoodrmicas de un sdlo
uso. Reguisitos.

Verificada segin Norma 2465-89 Agujas Hipodérmicas de un sélo uso, M&todas de
Ensayo.

3.1.14 Esterilidad:

Los Eguipous Infusores deberéin comercializarse mstériles y ademés ser verificados
segdn la Norms Vemezolana COVENIN 1204.

5.4.15 Pirbgenos y Toxicos:

Los Equipos Infusores nc deberbn contener agentes pirbgenes vyio tovicos,
verificrados segin la Narma Venezolana COVENIN 1810-81.

Deber &n cumplir ademé4s con los requisitos fisicn~qufmicua indicados en Ja tabla 1
de la presente norma.



TABLA 1 REBUISITES RUINMILOS

CARACTERISTICAS REQUISITD MAXIMD APLICABLE A METODO DE
' ENSAYD
fombinacion ds:
Fh., In, Fe 3 mg/kg TODRS LOS
MATERIALES
Cambio de oH 0,1 unidad en un intervalo QUE COVENIN
entre 4,0 v 7,9 unidades de EGMPONGAN igio
gH. EL
ERBUIFD
Lontenido de componentes
no velatiles 25 pom
Contenido de componentes 00 ml KHnG O,0IN por 1000
reductores ml de extracto FARTES
DE
Contenido de iones amonip BOMA
(NH 1} 2 ppm guE COVENIN
COMPONGAN 1810
Contenido de iones cloruro EL
{E1-) 4 ppm ERUIPD
Contenido de iones sulfato
{80 -3 10 ppm
Contenido de clorurc de PARTES DEL PVE COVENIN
vinilo libre Ningunp RUE COMPENBAN 181G
EL ERUIPD
DX1DO DE ETILEND RESIDUAL:
En casp de utilizar &ste gas como esterilizante del equipo de infusibn, deberi
contener unha cantidad no mayor de i ppnm seghn el #nsayo descrito en la Norma

Venezpolana COVENIN 2843,

& METDDOS DE ENSAYQ

4.1 PRUEBA DE FuGA DE AIRE:
6.1.1 Descripcitn del mgtodo:
Eg  una

prugba que se realiza para verificar &i hay fugas de aire en la uniébn

las pieras gue vanforman al Ecuipo de Infusidn.

6.1.,2 Material:

Agua destilada a temperatura de 20°0 - I0°C,

de




4.1.3 Eguipe:

[

Regulador de presidn de aire.

£.1.4 Frovedimiento:

Sumergir el squipe infusor con todas las salidas terradas y une manguera (diametro
internc 3 amm) colocada sobre el perforador en agua a temperatura de 20°C - 30°C y
aplicar wuna presion interna de aire de 500 milibar sobre la presibn atmosférica
durante dos minetos v verificar gue no se presente brubujec en ninguna de las
uniones de las diferentes piezas del equipo.

6.2 FRUEBA DE CONTROL DE FLUJD (VOLUMEN DE L& GOTA:

6.2.1 Resumen del mdtodo!

Es una prueba para verificar g1 volumen de la gota.

b, 2.2 HMaterial:

Agua destilada de temperatura 2¢ - 30% en recipiente cerrads,

5.2.3 Eguipo:

Faral

Medida volumétirica

- Equipo de Infusibn: - Tipo Macrogotero
- Tipo Microgotero

4

&.2.4 FProcedimisnto:

o~
3
4=

.1 Cerrar el regulador de fluip
&.2.4.2 Preparar el recipiente, el cual debe estar paradao.

b,

2

4.3 Ferforar el tapdn del recipiente,

6.2.4.4 Aplicar presibn a4 la pantalla para estabilizar el nivel del liquido
adecuado (2 o©m).

6.2.4,83 Abrir el regulador totalmente para drenar todas las burbujas. Una vez
gue e forad el vacio dentro del recipiente el flujo se para. Sélo ahora, quitar
el tapdn de ventilacidn, drenar completamente las brubujas y cerrar el regulador.

G.2.4.6 Unir el equipo al acople de la aguja pericraneal o al aceple de tualguier
equipec mddico gue se desea utilizar y ajuste el flujo requerido a través del
regqulador & un ritpo de 60 - BG gotas por minuto y no cerrar mds. Fara eguipo
Macrogotero ajustar el flujo vy se cuenta 100 gotas gue equivalen a2 5 ml en una
medida volumétrica. Fara eguipn Microgotero ajustar gl flujo vy se cuenta 300
gotas que equivalen a 4 ml en unz medida volumbtrica,



&.3 FRUEBA DE LA FUNCIONABILIDAD DEL ERUIPD:

6.3.1 Resumen del método:

Es una prueba para verificar la funcién de las partes del equipe v el mismo
proporciona un  fluje cenztante desde 8} inicio da la administracisn de
fluidoterdpicos hasta a1 fipal.

£.3.2 Material:
Diez recipientes cerrados, cada unmp de 500 ml, conteniendo agua destilada a
temperatura de 20 - I0°C,

6.3.3 Eguipo:

- Faral

- Equipo de Imfusidn: -~ Tipo Macrogotere
- Tipo Microgotero

- Medida volumdtrica

6.3.4 Procedimientor
Finchar seis envases de fluidoterapicos sin que cambie sus propiedadss las punta
del perforador.

Luego administrar la cantidad de cuatro recipientes de 500 ml (total 2000 ml), con
ajuste de flujo de 100 hasta 120 gotas por minuto, chegueandp la posibilidad de
mantener un flujo constante desde el inicio hasta el final.

6.4 FRUEBA DE LA RESELLABILIDAD DE LA SOMA:

Fara wverificar esta condicién se introduce una aguja de 0,6 ma de didmetro vy se
retira despubs de i5 segundgs. Beguidamente se observan si hay burbujen en agua
cuando se administra una presibén relative de 200 milibar durante 15 segundos.

7 INEPECCION Y RECEFCION

7.1 INTRQDUCCION

7.0.8 Esta capitulo esgta redactado con el fin de establecer una guia para la
dceptacidn o rechazo de un lote de groducte & comercializar, gque pusde ser
aplicade bajo previc acuerdo entre las partes, Far lo tantg los criterios agul
expuestos no se refieren al control interpnp de planta,

7.4.2 e considerarsd por lote ague! conjunto de Equipos Infusores de
caracteristicas similares o gue son fabricados hajo condiciocnes de producei én
presumiblemente uniformes, gque se somete g inspeccidn como un conjunto unitario.

7.1.% Stempre oque sea posible, el lote & inspeccionar deberd ser ordenado en
lotes ¢ sub~lotes indentificables, constituides por unidades de un sdle tipo,
tlase, fabricados bajo las micmas condiciones y gurante el mismo periodo de
tiempo.



7.2 PLANES DE MUESTRED:

El sistema de inspeccibn que se indica & continuacibn se basa en "los planes de
muestreo simple para inspeceion normal” gue aparecen en la Norma COVENIN 598,

Los lotes "aislados" serin sometidos a un sistema de inspeccion por “atributos"
gue consiste en tomar al azar un determinado nimero de Equipos Infusores v en base
a ins resultadns de la inspeccidn, clasificarlos como defectubsos o no
defectuosos,

Luego se compara si gl nimero d2 “equipos defectuoses® comn el nhmerg de
“ateptacion" gue aparsce en las tablas 2 y 3, dependiendo del tipo de defactos gue
presenta gl Eguipo.

Un equipo infusor se considerard defectuoso si no cumple con uno o mas de las
requisitos contemplados en el capitule % de la presente norma, y se clasificars de
atuerdo a los criterins expuestbs a continuacidng

7.2.1 Defectuvsos criticos:

Sun aquellos Equipos Infusores que presentan uno o mas defectos peligrosos para al
peciente, gque pueden o nd ser detectsdos facilmente. Entre ellos, se encuentran
tes siguienteg:

al No estériles

b} Presencia de Pirbgenos

[ Componentes tdxicos

d) Equipo sucie internamente

e) Egquipo infusor que no da un $lujo constante

) Cualguier deformidad en el disedo de fabricacidn de las partes fjue otasione
arrastre de material.

En este caso, el tamafo de la musstra curresponde al nimero de Equipo de Infusores
necesarios para realizar los ensayos de esterilidad, ausencia de pirdgenas y de
componentes tdxicos descritos en la Norma VYenezolana CDVENIN 1810 “JERINBAS
DESECHABLES™® de material plastico para use parentsral y e} niémero de aceptacién
es £-0,

7.2.2 Defectuosos mavores:

Son  aquellos Equipos Infusores que presentan uno o mas defectos capaces de anular
la funcidn del producto. Entre ellos tenemos los siguientes:

al Fuda en unitn de los componentes de los Equipos
b} Manguera Colapzada
g) Eguipo incampleto

8) Filtracién de liguido por la valvula de ventilacisn



gl Fertoraciones en las partes por donde fluye el l{quide

£ Impresidn ilegible del No. de lotes, fecha de elaboracidn, esterilizarcidn
y vencimiento,

Cuango el nGmero de Eguipos Infusores gue presentan alguno de los defectos
mencionados anteriormente es mayor al numero de aceptacién £, es retemendable:
Examinar otra muestra de! mismo lote, escogida al arar,

Para el tipo de Eguipo Infusor defectunso mayor se aplicarég unm nivel de inspeccién
IT 'y un mivel de vapacidad aceptable NCA (AGL) 0,654 a les cuales corresponde el
siguiente plan de muestreo:

TABLA 2 FLAN DE MUESTRED PARA DEFECTUDSDS MAYORES

TARARD DEL LOTE TAMAND DE LA MUEBTRA NUMERD DE
{No. DE EQUIPD) {No. DE RBUIFDS) ACEPTACION
£
1 a 1.200 8o 1
1,201 a 3,200 125 2
S.201 a 10,000 200 3
10,001 & 35.000 315 3
35.001 & 150,000 500 7
130,000 a  500.000 Boo 10
300,001 a2 mhs 1.250 i4

5on  aguellos Equipos Infusores que presentan uno o mas defectos que no impiden el
uso del producto vy gue no obstante reducen rendimientos deseados.

Entre estos defectos se encuentran los sue se indican a continpuaci bn:

al Letericro de las piezas por exceso de pegamento

b Carector latex ensambladc en forma invertida

o) Regulador de goteo colocado en forma incorrecta

d) Longitud total del Equipe incorrects

Fara este tipo de Equipo Infusor defectuose se aplicard el nivel de inspeccidn i

y un nivel de calidad aceptable NCA (ARL) de 4%, a los cuales torresponde el
siguiente plan de muestreo:

16



TAMARD DEL LOTE TAMARD DE LA MUESTRA NUMERD DE
{(No. DE EBUIPRD) (No. DE ERHIFD) ACERTACION £
i F 1.200 80 7
1.201 a 3.200 125 10
3,201 a 10,200 200 14
10,208 & mas 315 21

El lote serd aveptado s5i se cumplen simultdneamente }as condiciones siguientes:

- El mimerp de Equipos Infuspres cvlasificados conp "Defectuosps criticos® &5
mencr o igual al ndmero de aceptaridn C.

- El ndmero de Eguipos Infusbres clasifirados como "Defectuosos mayores® s
mentr © igual al nimero de aceptacién O,

El nimero de Eguipos Infusores clasificades como "Detectuosos menores” es
menor o igual al nimero de aceptacibm L.

Los Eguipos de Infusibn deberian ser empatados en forma individual en envases de
material atfuice, higiénico, libre de particulas y transparentes de manera que
permita un contrel visual sin necesidad de abrirlo y ten propiedades de
permpabilidad para permitir gl paso del gas en casp de que se utilice dste como
medio de Esterilizarcidn.

8.1 El empague individual debers llevar iapresoe sn forpa tegible &l nmenos la
giguiente informacidn: '

- Nombre del producto

- Nombre, marca comercial vy direccisn del fabricante

- Tipo de Equipo de Infusidn

- Nimerp de lote

- Las levendas: Hecho en Venezusla o pais de origen
Esterilizada, atbuico y libre de Pirbgenos
Esterilizada con Dxido de Etileno

- Fecha de esterilizacidn indicando: mes vy ang

- Ndmerc de Registro Sanitario

- Fecha de vencimiento

i}



(5]

En  caso de importavidn deberd indicar el nombre del importador v &1 No, de
Registro Sanitario expedide por el Organismo Diicial de Salud Pablica del
peis fe origen,

Advertencia: Mo utilizar si el empague esta roto o abierto.

El embalaje de los Equipwns Infusores deberd declarar ib siguiente:
Nombre del preducto

Nombre, marca comercial, direccién y tel &fono del $abricante.
Cantidad de unidades

Nimero de lote

Nimero de Registro Sanitario

Tipo de Equipo Infusor

Nimero de Cobdigo que permita al fabricante identificar la fecha ge
elaboracibn y esterilizacién del producte.

Fecha de vencimiento
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Frasco de Fluidoterapico

Perforador
Vélvula de Ventilacion

Camara de Goteo

Regulador de Goteo

Conector "Y"

Gancho de Cierre

Manguera Flexible

Conector "Y"

Manguera Flexible

Conector Luér

Aguija, Pericraneal, Llave Tres Vias
6 cuaiquier equipo.

FIGURA 1 Equipo de Infusién

~——  Manguera Flexible
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