Resolucion Jefatural

N© 040 - 2017 - PERTU COMPRAS

Lima, 08 de mayo de 2017

VISTOS:

El Informe N° 023-2017-PERU CDMPRASMEFATURA-[}SI, emitido por la Direccién
de Subasta Inversa, asi como el Informe N® 109-2017-PERU COMPF\'_AS!SG-OAJ de la
Oficina de Asesoria Juridica de la Central de Compras Publicas - PERU COMPRAS; v,

CONSIDERANDO:

Que, la Central de Compras Publicas — PERU COMPRAS es el Organismo Publico
Ejecutor, adscrito al Ministerio de Economia y Finanzas, que goza de personeria juridica
de derecho publico, con autonomia técnica, funcional, administrativa, economica y
financiera; y tiene como funciones, entre otras, la de realizar las Compras Corporativas
obligatorias, de acuerdo a lo que se establezca en el Decreto Supremo correspondiente,
realizar las Compras Corporativas facultativas que le encarguen otras Entidades del
Estado, realizar las adquisiciones que le encarguen otras Entidades del Estado, de acuerdo
al convenio correspondiente, promover y conducir los procesos de seleccion para la
generacion de Convenios Marco para la adquisicion de bienes y servicios, asi como
suscribir los acuerdos correspondientes, y promover la Subasta Inversa, conforme a lo
dispuesto en el Decreto Legislativo N® 1018;

Que, el articulo 78 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado
por el Decreto Supremo N° 350-2015-EF, referido al procedimiento de Subasta Inversa
Electrénica, establece que la Central de Compras Publicas — PERU COMPRAS genera y
aprueba las fichas técnicas de los bienes y servicios transables, las que son incluidas en
un Listado de Bienes y Servicios Comunes al gue se accede a través del SEACE, pudiendo
ser objeto de modificacion o exclusién, previo sustento técnico;

Que, los sub numerales 8.1 y 8.2 de las Disposiciones Especificas de la Directiva
N° 006-2016-PERU COMPRAS, denominada “Disposiciones sobre el Listado de Bienes y
Servicios Comunes, y la obligatoriedad de su uso”, aprobada por la Resolucion Jefatural
N° 042-2016-PERU COMPRAS, modificada por la Resolucion Jefatural N° 069-2016-
PERU COMPRAS, en adelante la “Directiva’, sefialan que la Ficha Técnica contiene las
caracteristicas técnicas y/o prestaciones especificas que deben tener determinado bien o
servicio al momento de su entrega o prestacion de la Entidad, y la estructura de la misma
se encuentra confarmada por: i) Caracteristicas generales del bien o servicio- comun, y
ii) Caracteristicas especificas del bien o servicio comun;

Que, el sub numeral 8.5 de la Directiva establece que, para los efectos de la
generacién y aprobacion de una Ficha Técnica, PERU COMPRAS podra solicitar
informacién u opinion técnica a Entidades del Estado, las mismas que deberan responder
a lo solicitado de manera idonea y oportuna, bajo responsabilidad; asimismo, PERU
COMPRAS comprobara la existencia de organismos evaluadores de la conformidad que
permitan verificar la calidad del bien o servicio;

Que, el sub numeral 8.6 de la Directiva sefiala que la Direccién de Subasta Inversa
pre publicara en el Portal Institucional de PERU COMPRAS, los proyectos de Fichas
Técnicas de los bienes y servicios transables, por un plazo no menor de ocho (8) dias
habiles; sin perjuicic de lo sefialado, los citados proyectos de Fichas Técnicas se pre
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publicaran, durante el mismo periodo, a través del SEACE, donde estara habilitado un
formulario electrénico para recibir sugerencias y recomendaciones, alternativamente a
otras vias. Adicionalmente, el sub numeral 8.7 de la Directiva dispone que una vez
transcurrido el mencionado plazo, la Direccion de Subasta Inversa de PERU COMPRAS
evaluara las sugerencias y/o recomendaciones recibidas, para o cual podra solicitar una
opinién técnica o informacion complementaria a las Entidades competentes, las que
deberan responder a lo solicitado de manera idénea y oportuna bajo responsabilidad;

Que, el sub numeral 8.8 de la Directiva establece que PERU COMPRAS, contando
o no con sugerencias y/o recomendaciones, aprobara mediante Resolucion Jefatural el
contenido definitivo de la ficha técnica de un bien o servicio, disponiendo su inclusién en
el LBSC y su publicacion en el Portal de PERU COMPRAS;

Que, por otro lado, el sub numeral 7.2 de las Disposiciones Generales de la Directiva,
establece que la informacion contenida en los Documentos de Orientacion, de uso
complementario a las Fichas Técnicas del LBSC en la elaboracion de las bases
estandarizadas del procedimiento de la Subasta Inversa Electronica, debera sustentarse
en: i) La normativa que regula el objeto de la contratacion, y ii) Los procedimientos técnicos
establecidos para la certificacion de la calidad, de acuerdo a cada bien o servicios, de ser
el caso;

Que, el sub numeral 8.9 de las Disposiciones Especificas de la Directiva, sefiala que
el Documento de Orientacion contiene los requisitos minimos obligatorios relacionados al
proveedor del bien o servicio, y los aspectos relacionados a la certificacion de su calidad,
obligatorios o facultativos, segun sea el caso, los cuales pueden incluir aspectos de
muestreo y ensayos, asi como las referencias normativas y/o regulatorias del mismo;

Que, el sub numeral 8.10 de la Directiva establece que PERU COMPRAS con
Resolucion Jefatural, aprobara, modificara o dejara sin efecto los Documentos de
Orientacion correspondientes a cada uno de los Rubros de las Fichas Técnicas del LBSC;

Que, mediante el Informe N° 023-2017-PERU COMPRAS/JEFATURA-DSI, la
Direccion de Subasta Inversa informa las acciones desarrolladas en cumplimiento de lo
dispuesto en los sub numerales 8.5, 8.6 y 8.7 de la Directiva; asimismo, concluye que los
bienes objeto de estudio, cumplen con la condicion de bien comun, por lo que recomienda
la aprobacién de inclusién de treinta y cuatro (34) Fichas Tecnicas, del Rubro Equipos,
Accesorios y Suministros Meédicos en el Listado de Bienes y Servicios Comunes — LBSC,
conforme al siguiente listado de bienes:

[N Denominacion del Bien

(Denominacion del Proyecto de Ficha Técnica)
AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 1,21 mm x 38,1 mm
AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,91 mm x 25,4 mm
AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,91 mm x 38,1 mm
AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,81 mm x 38,1 mm
AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,71 mm x 38,1 mm
AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,60 mm x 25,4 mm
AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,50 mm x 16 mm
AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,45 mm x 38,1 mm
ALGODON ABSORBENTE NO ESTERIL PARA USO MEDICINAL 25 g
10 | ALGODON ABSORBENTE NO ESTERIL PARA USO MEDICINAL50g
ALGODON ABSORBENTE NO ESTERIL PARA USO MEDICINAL 100 g
ALGODON ABSORBENTE NO ESTERIL PARA USO MEDICINAL 250 g
ALGODON ABSORBENTE NO ESTERIL PARA USO MEDICINAL 500 g
CONDON MASCULINO/ CONDON DE LATEX DE CAUCHO NATURAL
GUANTE DE UN SOLO USO PARA EXAMEN MEDICO TALLA “S”
GUANTE DE UN SOLO USO PARA EXAMEN MEDICO TALLA “M”
GUANTE DE UN SOLO USO PARA EXAMEN MEDICO TALLA “L"
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18 | GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLO USON°6.5
19 | GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLO USO N° 7
20 | GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLO USON®7.5
21 | GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLO USO N° 8
22 | JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 1 mL + AGUJA
HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,60 mm x 254 mm

23 | JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 1 mL + AGUJA
HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,50 mm x 25,4 mm

24 | JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 1 mL + AGUJA
HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,50 mm x 9.53 mm

25 | JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 1 mL + AGUJA
HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,50 mm x 16 mm

26 | JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 1 mL + AGUJA
HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,40 mm x 12,7 mm

27 | JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 3 mL

28 | JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 3 mL + AGUJA
HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,81 mm x 38,1 mm

29 | JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 5 mL

30 | JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 5 mL + AGUJA
HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,81 mm x 38,1 mm

31 | JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 10 mL + AGUJA
HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,81 mm x 38,1 mm

32 | JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 20 mL

33 | JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 20 mL + AGUJA
HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,81 mm x 38,1 mm

34 | JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 50 mL

Que, asimismo, en el citado Informe, la Direccion de Subasta Inversa sustenta la
necesidad de aprobacién del Documento de Orientacion del Rubro Equipos, Accesorios y
Suministros Médicos, en el Listado de Bienes y Servicios Comunes — LBSC;

Que, mediante el Informe N° 109-2017-PERU COMPRAS/SG-0AJ, la Oficina de
Asesoria Juridica concluye que de acuerdo al sustento técnico de la Direccion de Subasta
Inversa, asi como a lo establecido en la Directiva N° 006-2016-PERU COMPRAS,
aprobada por la Resolucion Jefatural N° 042-2016-PERU COMPRAS, medificada por la
Resolucion Jefatural N° 069-2016-PERU COMPRAS, es procedente la aprobacion de
treinta y cuatro (34) Fichas Técnicas del Rubro Equipos, Accesorios y Suministros Médicos
y del Documento de Orientacion del citado Rubro;

Con el visto bueno de la Secretaria General, la Direccion de Subasta Inversa y la
Oficina de Asesoria Juridica, y;

De conformidad con lo establecido en el Decreto Legislativo N° 1018; el articulo 78
del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado por el Decreto Supremo
N°® 350-2015-EF y modificatoria; y la Directiva N° 006-2016-PERU COMPRAS, aprobada
por la Resolucion Jefatural N° 042-2016-PERU COMPRAS, modificada por la Resolucion
Jefatural N® 069-2016-PERU COMPRAS; y en uso de la atribucion conferida por el articulo
7 y los literales c) y f) del articulo 8 del Reglamento de Organizacién y Funciones de la
Central de Compras Plblicas — PERU COMPRAS, aprobado por el Decreto Supremo N°
364-2015-EF;

SE RESUELVE:

Articulo Primero. - Aprabar treinta y cuatro (34) Fichas Técnicas del Rubro Equipos,
Accesorios y Suministros Médicos, asi como su inclusion en el Listado de Bienes y
Servicios Comunes — LBSC, de acuerdo al contenido del Anexo N° 01, que forma parte
integrante de la presente Resolucion.




Articulo Segundo. - Aprobar el Documento de Orientacion del Rubro Equipos,
Accesorios y Suministros Médicos del Listado de Bienes y Servicios Comunes - LBSC,
conforme a los terminos contenidos en el Anexo N° 02, que forma parte integrante de la
presente Resolucion.

m > Articulo Tercero. - Disponer que la Direccion de Subasta Inversa y la Oficina de

“z\ Tecnologias de la Informacion publiquen la presente Resolucion en el Sistema Electronico
Z de Contrataciones del Estado — SEACE y en el Portal Institucional de la Central de

J(’/ Compras Publicas - PERU COMPRAS (www.perucompras.gob.pe), respectivamente.
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Registrese y comuniguese.

)
MIRTHA AGUSTINA RAZURI ALPIST_E
Jefa (e) de la Central de Compras Publicas — PERU COMPRAS
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion del bien: AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 1,21 mm x 38,1 mm
Denominacién técnica : AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 1,21 mm x 38,1 mm
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcion general : Agujas hipodérmicas estériles disefiadas para un solo uso con jeringa
hipodérmica. Se acepta la denominacién de aguja hipodérmica descartable

18Gx1%.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1. Del bien

CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

Limpieza

Debera estar exenta de particulas
y de materias extrafas.

Limite de acidez o alcalinidad

Deberan estar comprendido dentro
los limites de una unidad pH del
fluido control.

Contenido limite para metales

No debera contener en un total
mas de 5 mg/L plomo, estafio, zinc

extraibles y hierro.
Limite maximo de cadmio 0,1 ma/L
El tamafio debera designarse
TRAAES segun el diametro exterior nominal

y la longitud nominal del tubo de la
aguja (expresado en milimetros)

Tubo de la aguja:

= (Generalidades

» |Limites de tolerancia en la
longitud.

= Ausencia de defectos.

= Lubricantes

La aguja debera estar fabricada a
partir de un tubo de acuerdo con la
Norma ISO 9626.

La longitud del tubo de la aguja
(figura1l) debera ser igual a la
longitud nominal dentro de los
limites de tolerancia de +1.5/-2.5
milimetros.

El tubo de la aguja deberd ser
recto y presentar una seccion
transversal y espesor de paredes
regulares (homogéneo).

El lubricante, no debera ser visible
mediante  visibn  normal  o©
corregida, en forma de gotas de
fluido sobre la superficie interna o
externa del tubo de la aguja.

Punta de la ﬁguja

La punta de la aguja debera ser
afilada y estar exenta de aristas
estriadas, rebabas o defectos en
forma de gancho.

Funcionamiento:

= Unién entre el conector y el
tubo de la aguja.

= Ausencia de obstruccion del

La unién entre el conector y el
tubo de la aguja no debera
fracturarse por la aplicacion de
una fuerza aplicada ya sea por
empuje o traccion en la direccién
del eje de la aguja.

El lumen debera ser tal que el

NTP - I1SO 7864 2014 o
ISO 7864: 2016
AGUJAS
HIPODERMICAS
ESTERILES DE UN
SOLO USO, o norma de
referencia autorizada en
su registro sanitario.

I, estilete debe pasar libremente por
:;:;’"44,; el tubo de,la aguja o el flujo de
f "oty %) agua debe salir libremente por la
» B punta del tubo de la aguja.
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CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

Debera identificarse mediante un
Codigo de color codigo de color (rosado) de
acuerdo con la Norma 1SO 6009,
El protector debe ser de material
pigmentado o sin pigmentar. En
Protector de la aguja caso de ser pigmentado debera
estar en conformidad con la ISO
6009.

El acoplamiento cénico del hub
Conector de la aguja: | (conector) de la aguja hipodérmica
Acoplamiento cénico debera poseer un acoplamiento
con bloqueo Luer (Luer lock).

ISO 9626 : 2016

Tubos de agujas de
acero inoxidable para la
fabricacion de
dispositivos médicos;, o
norma de referencia
autorizada en su registro

El tubo de la aguja no debe
Resistencia a la corrosion presentar indicios de corrosion
sobre su superficie.

sanitario.
ISO 10993-10: 2010
Sensibilizacion No produce sensibilizacién Evaluacion bioldgica de

dispositivos médicos -
Parte 10: Pruebas de

irritacion y
sensibilizacién cutanea,
Irritacion No produce irritacion o norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.
No se observa crecimiento | Farmacopea UsP
Esterilidad o endotoxinas microbiano, o el limite de |vigente y lo declarado
bacterianas endotoxinas corresponde a no | en su registro sanitario
mas de 20 Unidades USP. o norma de referencia
autorizada en su
Pirdgenos Libre de pirogenos. registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al
momento de la entrega en el almacén de la Entidad adquiriente; para el caso de entregas
sucesivas de un mismo lote podra ser aceptado hasta con una vigencia minima de quince (15)
meses.

Precision 1: Excepcionalmente, y de acuerdo a sus necesidades institucionales, la Entidad
convocante podrd precisar en las bases del procedimiento de seleccién (Capitulo IlI
Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) la vigencia minima del bien, en funcion a
su estudio de mercado.
a
. Envase y embalaje

El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en
su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011/SA
“Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceptara como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario.
El contenido maximo del envase mediato sera hasta 100 unidades
Los dispositivos médicos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento,

en cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos
- ANM.
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2.3. Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario,

2.4. Inserto
Segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

1. Hub (conector) 2. Unién Media 3. Tubo de la aguja 4. Protector de la aguja

Figura 1. Aguja Hipodérmica y protector tipico, para un solo uso
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,91 mm x 25,4 mm

Denominacién técnica : AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,91 mm x 25,4 mm

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion general  : Agujas hipodérmicas estériles disefiadas para un solo uso con jeringa
hipodérmica. @ Se acepta la denominacion de aguja hipodérmica

descartable 20 G x 1".

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1. Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Limpieza Debera estar exenta de particulas

y de materias extranas.

Limite de acidez o alcalinidad

Deberan estar comprendido dentro
los limites de una unidad pH del
fluido control.

Contenido limite para metales
extraibles

No debera contener en un total
mas de 5 mg/L plomo, estafio, zinc
y hierro.

Limite maximo de cadmio 0,1 mg/L

Tamafio

El tamafio debera designarse
segun el diametro exterior nominal
y la longitud nominal del tubo de la
aguja (expresado en milimetros).

Tubo de la aguja:

= Generalidades

* Limites de tolerancia en la
longitud.

= Ausencia de defectos.

= Lubricantes

La aguja debera estar fabricada a
partir de un tubo de acuerdo con la
Norma ISO 9626.

La longitud del tubo de la aguja
(figura1) debera ser igual a la
longitud nominal dentro de los
limites de tolerancia de +1.5/-2.5
milimetros

El tubo de la aguja debera ser
recto y presentar una seccion
transversal y espesor de paredes
regulares (homogéneo).

El lubricante, no debera ser visible
mediante  visibn normal o
corregida, en forma de gotas de
fluido sobre la superficie interna o
externa del tubo de la aguja.

Punta de la Aguja

La punta de la aguja debera ser
afilada y estar exenta de aristas
estriadas, rebabas o defectos en
forma de gancho.

Funcionamiento:

= Unidn entre el conector y el
tubo de la aguja.

= Ausencia de obstruccion del

La unién entre el conector y el
tubo de la aguja no debera
fracturarse por la aplicacion de
una fuerza aplicada ya sea por
empuje o traccion en la direccion
del eje de la aguja.

El lumen debera ser tal que el

NTP — ISO 7864 2014 o
ISO 7864: 2016
AGUJAS
HIPODERMICAS
ESTERILES DE UN
SOLO USO, o norma de
referencia autorizada en
su registro sanitario.

e, estilete debe pasar libremente por
el tubo de la aguja o el flujo de
agua debe salir libremente por la
punta del tubo de la aguja.
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CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

Debera identificarse mediante un
Codigo de color codige de color (amarillo) de
acuerdo con la Norma ISO 6009.

El protector debe ser de material
pigmentado o sin pigmentar. En

Protector de la aguja caso de ser pigmentado debera
estar en conformidad con la 1SO
6009.

Conector de la aguja: El acoplamiento coénico del hub

Acoplamiento conico (conector) de la aguja hipodérmica

debera poseer un acoplamiento
con blogueo Luer (Luer lock).

ISO 9626: 2016

Tubos de agujas de
El tubo de la aguja no debe | acero inoxidable para la
Resistencia a la corrosion presentar indicios de corrosion | fabricacion de productos
sobre su superficie. médicos; o norma de
referencia autorizada en
su registro sanitario

ISO  10993-10: 2010
Evaluacion bioldgica de

Sensibilizacién No produce sensibilizacion. dispositivos médicos -
Parte 10: Pruebas de
irritacion
sensibilizacion cutanea,

Irritacion No produce irritacion. o norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

No se observa crecimiento | Farmacopea uspP

Esteriidad o  endotoxinas | microbiano, o el limite de |vigente y lo declarado

bacterianas endotoxinas corresponde a no | en su registro sanitario

mas de 20 Unidades USP. o norma de referencia

Pirégenos Libre de pirégenos. s el e

registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al
momento de la entrega en el almacén de la Entidad adquiriente; para el caso de entregas
sucesivas de un mismo lote podra ser aceptado hasta con una vigencia minima de quince (15)
meses.

Precision 1: Excepcionalmente, y de acuerdo a sus necesidades institucionales, la Entidad
convocante podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion (Capitulo 1
Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) la vigencia minima del bien, en funcién a
su estudio de mercado.

2.2, Envase y embalaje

P El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en
ATORONAG I su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011/SA
i A T

g %\ “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceéuticos,
& Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceptara como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario.
El contenido maximo del envase mediato sera hasta 100 unidades
Los dispositivos médicos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento,

en cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos
- ANM.
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2.3. Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4. Inserto
Segtin lo autorizado en su Registro Sanitario.

1. Hub (conector) 2. Unién Media 3. Tubo de la aguja 4. Protector de la aguja

Figura 1. Aguja Hipodérmica y protector tipico, para un solo uso
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,91 mm x 38,1 mm

Denominacion técnica : AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,91 mm x 38,1 mm

Unidad de medida - UNIDAD

Descripcion general  : Agujas hipodérmicas estériles disefiadas para un solo uso con jeringa
hipodérmica. Se acepta la denominacion de aguja hipodérmica

descartable 20 G x 1 %"

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1. Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Limpieza Debera estar exenta de particulas

y de materias extrafas.

Limite de acidez o alcalinidad

Deberan estar comprendido dentro
los limites de una unidad pH del
fluido control.

Contenido limite para metales
extraibles

No debera contener en un total
mas de 5 mg/L plomo, estafio, zinc
y hierro.

Limite maximo de cadmio 0,1 mg/L

Tamafio

El tamafo debera designarse
segun el diametro exterior nominal
y la longitud nominal del tubo de la
aguja. (Expresado en milimetros).

Tubo de la aguja:

= Generalidades

= Limites de tolerancia en la
longitud.

= Ausencia de defectos.

= |ubricantes

La aguja debera estar fabricada a
partir de un tubo de acuerdo con la
Norma ISO 9626.

La longitud del tubo de la aguja
(figura1) debera ser igual a la
longitud nominal dentro de los
limites de tolerancia de +1.5/-2.5
milimetros.

El tubo de la aguja debera ser
recto y presentar una seccion
transversal y espesor de paredes
regulares (homogéneo).

El lubricante, no debera ser visible
mediante  visibn normal o
corregida, en forma de gotas de
fluido sobre la superficie interna o
externa del tubo de la aguja.

Punta de la Aguja

La punta de la aguja debera ser
afilada y estar exenta de aristas
estriadas, rebabas o defectos en
forma de gancho.

Funcionamiento:

» Union entre el conector y el
tubo de la aguja.

= Ausencia de obstruccion del

La unién entre el conector y el
tubo de la aguja no debera
fracturarse por la aplicacion de
una fuerza aplicada ya sea por
empuje o traccion en la direccion
del eje de la aguja.

El lumen debera ser fal que el

NTP - ISO 7864 2014 o
ISO 7864; 2016
AGUJAS
HIPODERMICAS
ESTERILES DE UN
SOLO USO, o norma de
referencia autorizada en
su registro sanitario.

men. estilete debe pasar libremente por
) el tubo de la aguja o el flujo de
) agua debe salir libremente por la
punta del tubo de la aguja.
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CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

Debera identificarse mediante un
Cadigo de color codigo de color (amarillo) de
acuerdo con la Norma I1SO 6009.
El protector debe ser de material
pigmentado o sin pigmentar. En
Protector de la aguja caso de ser pigmentado debera
estar en conformidad con la I1SO
6009.

El acoplamiento conico del hub
Conector de la aguja: | (conector) de la aguja hipodérmica
Acoplamiento cénico debera poseer un acoplamiento
con bloqueo Luer (Luer lock).

1SO 9626: 2016

Tubos de agujas de
acero inoxidable para la
fabricacién de
dispositivos médicos; o
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

El tubo de la aguja no debe
Resistencia a la corrosién presentar indicios de corrosion
sobre su superficie.

ISO  10993-10: 2010
Evaluacién biclégica de

Sensibilizacian No produce sensibilizacion dispositivos médicos -
Parte 10: Pruebas de
irritacion ¥
sensibilizacion cutanea,

Irritacion No produce irritacion o norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

No se observa crecimiento | Farmacopea usP

Esterilidad o endotoxinas microbiano, o el limite de |vigente y lo declarado

bacterianas endotoxinas corresponde a no | en su registro sanitario

mas de 20 Unidades de USP o norma de referencia
; ; : autorizada en su
Pirdgenos Libre de pirbgenos.

registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al
momento de la entrega en el almacén de la Entidad adquiriente; para el caso de entregas
sucesivas de un mismo lote podra ser aceptado hasta con una vigencia minima de quince (15)
meses.

Precision 1: Excepcionalmente, y de acuerdo a sus necesidades institucionales, la Entidad
convocante podra precisar en las bases del procedimiento de seleccidn (Capitulo 1l
Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) la vigencia minima del bien, en funcion a
su estudio de mercado.

2.2. Envase y embalaje

El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en
su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011/SA
“Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceptara como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario.
El contenido maximo del envase mediato sera hasta 100 unidades
Los dispositivos médicos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento,

en cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos
- ANM.
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2.3. Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4. Inserto
Segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

1. Hub (conector) 2. Unién Media 3. Tubo de la aguja 4. Protector de la aguja

Figura 1. Aguja Hipodérmica y protector tipico, para un solo uso
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien: AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,81 mm x 38,1 mm
Denominacion técnica : AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,81 mm x 38,1 mm

Unidad de medida
Descripcion general

: UNIDAD
: Agujas hipodermicas estériles disefiadas para un solo uso con jeringa

hipodérmica. Se acepta la denominacion de aguja hipodérmica descartable
21Gx1%

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1. Del bien

CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

Limpieza

Debera estar exenta de particulas y
de materias extrafias.

Limite de acidez o alcalinidad

Deberan estar comprendido dentro
los limites de una unidad pH del
fluido control.

Contenido limite para metales
extraibles

No deberd contener en un total
mas de 5 mg/L plomo, estafio, zinc
y hierro.

Limite maximo de cadmio 0,1 mg/L

Tamario

El tamafo debera designarse
segun el diametro exterior nominal
y la longitud nominal del tubo de la
aguja (expresado en milimetros).

Tubo de la aguja:

= Generalidades

= Limites de tolerancia en la
longitud.

= Ausencia de defectos.

= Lubricantes

La aguja debera estar fabricada a
partir de un tubo de acuerdo con la
Norma ISO 9626.

La longitud del tubo de la aguja
(figura1) debera ser igual a la
longitud nominal dentro de los
limites de tolerancia de +1.5/-2.5
milimetros.

El tubo de la aguja debera ser recto
y presentar una seccion transversal
y espesor de paredes regulares
{homogéneo).

El lubricante, no debera ser visible
mediante vision normal o corregida,
en forma de gotas de fluido sobre
la superficie interna o externa del
tubo de la aguja.

Punta de la Aguja

La punta de la aguja debera ser
afilada y estar exenta de aristas
estriadas, rebabas o defectos en
forma de gancho.

Funcionamiento:

= Unién entre el conector y el
tubo de la aguja.

= Ausencia de obstruccién del
lumen.

La unién entre el conector y el tubo
de la aguja no debera fracturarse
por la aplicacién de una fuerza
aplicada ya sea por empuje o
traccién en la direccion del eje de la
aguja.

El lumen debera ser tal que el
estilete debe pasar libremente por
el tubo de la aguja o el flujo de
agua debe salir libremente por la
punta del tubo de la aguja.

NTP — ISO 7864 2014
o0 I1SO 7864: 2016
AGUJAS
HIPODERMICAS
ESTERILES DE UN
SOLO USO, o norma
de referencia
autorizada en su
registro sanitario.
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ESPECIFICACION

CARACTERISTICA REFERENCIA

Debera identificarse mediante un
Codigo de color codigo de color (verde oscuro) de
acuerdo con la Norma ISO 6009.

El protector debe ser de material
pigmentado o sin pigmentar. En
Protector de la aguja caso de ser pigmentado debera
estar en conformidad con la 1SO
6008.

El acoplamiento conico del hub
Conector de la aguja: | (conector) de la aguja hipodérmica
Acoplamiento cénico debera poseer un acoplamiento
con blogueo.

ISO 9626: 2016

Tubos de agujas de
acero inoxidable para la
fabricacian de
dispositivos mediceos; o
norma de referencia
autorizada en su
registro sanitario.

ISO 10993-10: 2010
Evaluacion biolégica de

El tubo de la aguja no debe
Resistencia a la corrosion presentar indicios de corrosion
sobre su superficie.

Sensibilizacion No produce sensibilizacion dispositivos meédicos -
Parte 10: Pruebas de
irritacion y
sensibilizacion cutanea,
Irritacion No produce irritacion o norma de referencia
autorizada en su

registro sanitario.
No se observa crecimiento | Farmacopea UspP
Esterilidad o endotoxinas microbiano o el limite de | vigente y lo declarado
bacterianas endotoxinas corresponde a no mas | en su registro sanitario
de 20 Unidades USP o norma de referencia
Pirégenos Libre de pirégenos. arEmcy  Bh 3

registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo medico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al
momento de la entrega en el almacén de la Entidad adquiriente; para el caso de entregas
sucesivas de un mismo lote podra ser aceptado hasta con una vigencia minima de quince (15)
meses.

Precision 1: Excepcionalmente, y de acuerdo a sus necesidades institucionales, la Entidad
convocante podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion (Capitulo Il
Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) la vigencia minima del bien, en funcién a
su estudio de mercado.

2.2. Envase y embalaje

El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas
en su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N® 016-2011/SA
“Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceptara como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario.

[ El contenido maximo del envase mediato sera hasta 100 unidades

Los dispositivos médicos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento,
en cumplimientc de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de
Medicamentos - ANM.
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2.3. Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4. Inserto
Segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

1. Hub {conector) 2. Unién Media 3. Tubo de la aguja 4. Protector de la aguja

Figura 1. Aguja Hipodérmica y protector tipico, para un solo uso
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : AGUJA H!PODI’;:RMIGA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,71 mm x 38,1 mm
Denominacion técnica : AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,71 mm x 38,1 mm

Unidad de medida
Descripcion general

hipodérmica. Se acepta

. UNIDAD
. Agujas hipodérmicas estériles disefiadas para un solo uso con jeringa
la denominacién de aguja hipodeérmica

descartable 22G x 1 12",

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1. Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Limpieza Debera estar exenta de particulas y

de materias extranas.

Limite de acidez o alcalinidad

Deberan estar comprendido dentro
los limites de una unidad pH del
fluido control.

Contenido limite para metales

No debera contener en un total mas
de 5 mg/L plomo, estafio, zinc y

extraibles hierro.
Limite maximo de cadmio 0,1 mg/L.
El tamafio debera designarse segun
Tamafio el diametro exterior nominal y la

longitud nominal del tubo de la aguja
(expresado en milimetros).

Tubo de la aguja:

= (Generalidades

= Limites de tolerancia en la
longitud.

= Ausencia de defectos.
Lubricantes

La aguja deberd estar fabricada a
partir de un tubo de acuerdo con la
Norma 1SO 9626.

La longitud del tubo de la aguja
(figural) debera ser igual a Ila
longitud nominal dentro de los
limites de tolerancia de +1.5/-2.5
milimetros.

El tubo de la aguja debera ser recto
y presentar una seccion transversal
y espesor de paredes regulares
(homogéneo).

El lubricante, no debera ser visible
mediante visidon normal o corregida,
en forma de gotas de fluido sobre la
superficie interna o externa del tubo
de la aguja.

Punta de la Aguja

La punta de la aguja debera ser
afilada y estar exenta de aristas
estriadas, rebabas o defectos en
forma de gancho.

Funcionamiento:

= Unién entre el conector y el
tubo de la aguja.

= Ausencia de obstruccion del

La unién entre el conector y el tubo
de la aguja no debera fracturarse
por la aplicacion de una fuerza
aplicada ya sea por empuje o
traccion en la direccioén del eje de la
aguja.

El lumen debera ser tal que el

NTP — ISO 7864 2014
0 I1SO 7864:2016
AGUJAS
HIPODERMICAS
ESTERILES DE UN
SOLO USO, o norma
de referencia
autorizada en su
registro sanitario.

lumen. estilete debe pasar libremente por el
tubo de la aguja o el flujo de agua
debe salir libremente por la punta
del tubo de la aguja.
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CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

Debera identificarse mediante un |
Cadigo de color codigo de color (negro) de acuerdo
con la Norma IS0 6009,

El protector debe ser de material
pigmentado o sin pigmentar. En
caso de ser pigmentado debera
estar en conformidad con la ISO
6009,

El acoplamiento coénico del hub
Conector de la aguja: | (conector) de la aguja hipodérmica
Acoplamiento cénica debera poseer un acoplamiento con
blogqueo Luer (Luer lock).

Protector de la aguja

ISO 9626: 2016

Tubos de agujas de
acero inoxidable para
la fabricacion de
dispositivos médicos; o
norma de referencia
autorizada en su
registro sanitario.

El tubo de la aguja no debe
Resistencia a la corrosion presentar indicios de corrosion
sobre su superficie.

ISO 10993-10: 2010
Sensibilizacién No produce sensibilizacion E;aluaclﬁn dist;g};?t?\:gﬁ
meédicos - Parte 10:
Pruebas de irritacion y
sensibilizacion

Irritacién No produce irritacion cutanea, o norma de
referencia autorizada
en su registro sanitario.

No se observa crecimiento | Farmacopea uspP
Esterilidad o microbiano, o el limite de | vigente y lo declarado
endotoxinas bacterianas endotoxinas corresponde a no méas | en su registro sanitario
de 20 Unidades USP. o norma de referencia

autorizada en su

Pirogenos Libre de pir6genos. registro sanitario.

La vigencia minima del dispositive médico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al
momento de la entrega en el almacén de la Entidad adquiriente; para el caso de entregas
sucesivas de un mismo lote podra ser aceptado hasta con una vigencia minima de quince (15)
meses.

Precision 1: Excepcionalmente, y de acuerdo a sus necesidades institucionales, la Entidad
convocante podrd precisar en las bases del procedimiento de seleccion (Capitulo 1l
Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) la vigencia minima del bien, en funcién a
su estudio de mercado.

. Envase y embalaje
El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en
su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011/SA
“Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceptara como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario.
El contenido maximo del envase mediato sera hasta 100 unidades
Los dispositivos meédicos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento,

en cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos
- ANM.
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2.3. Rotulado
Debe corresponder al dispositivo medico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4. Inserto
Segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

1. Hub (conector) 2. Unién Media 3. Tubo de la aguja 4. Protector de la aguja

Figura 1. Aguja Hipodérmica y protector tipico, para un solo uso
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion del bien : AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,60 mm x 25,4 mm
Denominacion técnica : AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,60 mm x 25,4 mm
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcion general  : Agujas hipodérmicas estériles disefiadas para un solo uso con jeringa
hipodérmica. Se acepta la denominacion de aguja hipodérmica

descartable 23 G x 1",

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1. Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Limpieza Debera estar exenta de particulas y de

materias extrafias.

Limite de acidez o alcalinidad

Deberan estar comprendido dentro los
limites de una unidad pH del fluido
control.

Contenido limite para metales
extraibles

Mo debera contener en un total mas de
5 mg/L plomo, estafio, zinc y hierro.
Limite maximo de cadmio 0,1 mg/L

Tamarfo

El tamafio debera designarse segtn el
diametro exterior nominal y la longitud
nominal del tubo de Ila aguja
(expresado en milimetros).

Tubo de la aguja:

= Generalidades

= |imites de tolerancia en la
longitud.

= Ausencia de defectos.

= | ubricantes

La aguja debera estar fabricada a
partir de un tubo de acuerdo con la
Norma 1SO 9626.

La longitud del tubo de la aguja
(figura1) debera ser igual a la longitud
nominal dentro de los limites de
tolerancia de +1.5/-2.5 milimetros.

El tubo de la aguja debera ser recto y
presentar una seccién transversal y
espesor de paredes regulares
(homogéneo).

El lubricante, no deberd ser visible
mediante visién normal o corregida, en
forma de gotas de fiuido sobre la
superficie interna o externa del tubo de
la aguja.

Punta de la Aguja

La punta de la aguja debera ser afilada
y estar exenta de aristas estriadas,
rebabas o defectos en forma de
ganchao.

Funcionamiento:

_H\ = Union entre el conector y el
tubo de la aguja.

+/| = Ausencia de obstruccion del

La unién entre el conector y el tubo de
la aguja no debera fracturarse por la
aplicacion de una fuerza aplicada ya
sea por empuje o ftracciobn en la
direccion del eje de la aguja.

El lumen debera ser tal que el estilete

NTP = 1S0O 7864 2014 o
ISO 7864: 2016
AGUJAS
HIPODERMICAS
ESTERILES DE UN
SOLO USO, o norma
de referencia autorizada
en su registro sanitario.

lumen. debe pasar libremente por el tubo de la
aguja o el flujo de agua debe salir
libremente por la punta del tubo de Ia
aguja.
Debera identificarse mediante un
Codigo de color codigo de color (azul oscuro) de
acuerdo con la Norma IS 6009
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CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

Protector de la aguja

El protector debe ser de material
pigmentado o sin pigmentar. En caso
de ser pigmentado debera estar en
conformidad con la 1ISO 6008.

Conector de la
Acoplamiento cénico

aguja:

El acoplamiento conico del hub
(conector) de la aguja hipodermica
debera poseer un acoplamiento con
blogueo Luer (Luer lock).

Resistencia a la corrosion

El tubo de la aguja no debe presentar
indicios de corrosion sobre  su
superficie.

ISO 9626: 2016

Tubos de agujas de
acero inoxidable para la
fabricacion de
dispositivos medicos; o
norma de referencia
autorizada en su
registro sanitario.

Sensibilizacion

No produce sensibilizacion

ISO  10993-10: 2010
Evaluacion biologica de
dispositivos médicos -
Parte 10: Pruebas de
irritacion ¥
sensibilizaciéon cutanea,

Endotoxinas bacterianas

o el limite de endotoxinas corresponde

Irritacion No produce irritacion 0 norma de referencia
autorizada en su
registro sanitario.

Esterilidad o No se observa crecimiento microbiano, | Farmacopea usp

vigente y lo declarado

a no mas de 20 Unidades USP. en su registro sanitario
o norma de referencia
Pirégenos Libre de pirdgenos. autorizada en  su

registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al
momento de la enfrega en el almacén de la Entidad adquiriente; para el caso de entregas
sucesivas de un mismo lote podra ser aceptado hasta con una vigencia minima de quince (15)
meses.

Precision 1: Excepcionalmente, y de acuerdo a sus necesidades institucionales, la Entidad
convocante podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion (Capitulo 11
Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) la vigencia minima del bien, en funcién a su
estudio de mercado.

2.2. Envase y embalaje

El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en
su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011/SA
“Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceptara como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario.
El contenido maximo del envase mediato sera hasta 100 unidades
Los dispositivos médicos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento, en

cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos -
ANM.

. Rotulado
Debe corresponder al dispositivo medico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
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2.4. Inserto
Segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

1. Hub (conector) 2. Unién Media 3. Tubo de la aguja 4. Protector de la aguja

Figura 1. Aguja Hipodérmica y protector tipico, para un solo uso
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USQ 0,50 mm x 16 mm
Denominaci6n técnica @ AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,50 mm x 16 mm
Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion general  : Agujas hipodérmicas estériles disefiadas para un solo uso con jeringa

hipodérmicas. Se acepta la denominacion de aguja hipodérmica
descartable de 25 G x 5/8".
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1. Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
I Debera estar exenta de particulas y
Limpeza de materias exirarfias.

Deberan estar comprendido dentro
los limites de una unidad pH del
fluido control.

No debera contener en un total mas
de 5 mg/lL plomo, estafio, zinc y

Limite de acidez o alcalinidad

Contenido limite para metales

extraibles hierro.
Limite maximo de cadmio 0,1 mg/L.
El tamarfio debera designarse segin

Tamafio el diametro exterior nominal y la | NTP — ISO 7864 2014 o
longitud nominal del tubo de la aguja | ISO 7864: 2016
(expresado en milimetros). AGUJAS

HIPODERMICAS
ESTERILES DE UN
SOLO USO, o norma de
referencia autorizada en
su registro sanitario.

La aguja debera estar fabricada a
partir de un tubo de acuerdo con la
Norma ISO 9626.

La longitud del tubo de la aguja
(figura1) debera ser igual a la
longitud nominal dentro de los
limtes de tolerancia de +1/2
milimetros.

El tubo de la aguja debera ser recto
y presentar una seccion transversal
y espesor de paredes regulares
(homogéneo).

El lubricante, no debera ser visible
mediante vision normal o comregida,
en forma de gotas de fluido sobre la
superficie interna o externa del tubo
de la aguja.

La punta de la aguja debera ser
afilada y estar exenta de aristas
estriadas, rebabas o defectos en

Tubo de la aguja:

= Generalidades

= |Limites de tolerancia en la
longitud.

= Ausencia de defectos.

= |ubricantes

Punta de la Aguja

/{%ﬁ@\ forma de gancho.
A g La unién entre el conector y el tubo
{.;d RHU 6. de la aguja no debera fracturarse
B / i ; . por la aplicacién de una fuerza
.. /| Funcionamiento: . :
Lot | = Unidn entre el conector y el apiicada ya sea por empuje o

tubo de la aguja.
= Ausencia de obstruccion del
lumen.

traccion en la direccion del eje de la
aguja.

El lumen deberd ser tal que el
estilete debe pasar libremente por el
tubo de la aguja o el flujo de agua
debe salir libremente por la punta
del tubo de la aguja.
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CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Debera identificarse mediante un
Cdadigo de color codigo de color (anaranjado) de
acuerdo con la Norma ISO 6009.
El protector debe ser de material
pigmentado o sin pigmentar. En
; caso de ser pigmentado debera
Prplector os At estar en conformidad con la 1SO
6009.
El acoplamiento conico del hub
Conector de la aguja: | (conector) de la aguja hipodérmica
Acoplamiento conico debera poseer un acoplamiento con
bloqueo Luer (Luer lock).
150 9626: 2016
Tubos de agujas de acero
El tubo de la aguja no debe inoxidable para la
Resistencia a la corrosion presentar indicios de cormrosion fabricacion de dispositivos
sobre su superficie. médicos; o norma de
referencia autorizada en
su registro sanitario.
ISO  10993-10: 2010
s o g Evaluacién biolégica de
Sensibilizacion No produce sensibilizacién dispositivos médicos -
Parte 10: Pruebas de
irritacion y sensibilizacion
o S cutanea, o norma de
Irritacién No produce irritacion rafonincld dilerads on
su registro sanitario.
No se observa crecimiento | Farmacopea UsSP
Esterilidad o microbiano, o el limite de | vigentey lo declarado en
endotoxinas bacterianas endotoxinas corresponde a no | su registro sanitario o
mas de 20 Unidades USP. norma de referencia
. . § autorizada en su registro
Pirdgenos Libre de pirdgenos. Biritario.

La vigencia minima del dispositivo medico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al
momento de la entrega en el almacén de la Entidad adquiriente; para el caso de entregas
sucesivas de un mismo lote podra ser aceptado hasta con una vigencia minima de quince (15)
meses.

Precision 1: Excepcionalmente, y de acuerdo a sus necesidades institucionales, la Entidad
convocante podra precisar en las bases del procedimiento de seleccidon (Capitulo Il
Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) la vigencia minima del bien, en funcién a su
estudio de mercado.

2.2. Envase y embalaje
qu_\ El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en
f O\lﬂl’f.:l,:. su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011/SA
%% “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceptara como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario.
El contenido maximo del envase mediato sera hasta 100 unidades
Los dispositivos médicos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento, en

cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos -
ANM,
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2.3. Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4. Inserto
Segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

1. Hub (conector) 2. Union Media 3. Tubo de la aguja 4. Protector de la aguja

Figura 1. Aguja Hipodérmica y protector tipico, para un solo uso
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,45 mm x 38,1 mm

Denominacién técnica : AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,45 mm x 38,1 mm

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion general : Agujas hipodérmicas estériles disefiadas para un solo uso con jeringa
hipodérmica. Se acepta la denominacion de aguja hipodérmica

descartable 26 G x 1 1",

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1. Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
N Debera estar exenta de particulas y
Limpieza de materias extranas.

Limite de acidez o alcalinidad

Deberan estar comprendido dentro
los limites de una unidad pH del
fluido control.

Contenido limite para metales
extraibles

No debera contener en un total mas
de 5 mg/L plomo, estafio, zinc y
hierro.

Limite méaximo de cadmio 0,1 mg/L.

Tamano

El tamafio debera designarse segun
el diametro exterior nominal y la
longitud nominal del tubo de la aguja
(expresado en milimetros).

Tubo de la aguja:

= Generalidades

= Limites de tolerancia en la
longitud.

=  Ausencia de defectos.

= | ubricantes

La aguja debera estar fabricada a
partir de un tubo de acuerdo con
la Norma 1SO 9626.

La longitud del tubo de la aguja
(figura1) debera ser igual a la
longitud nominal dentro de los
limites de tolerancia de +1.5/-2.5
milimetros.

El tubo de la aguja debera ser
recio y presentar una seccion
transversal y espesor de paredes
regulares (homogéneo).

El lubricante, no debera ser
visible mediante visidbn normal o
corregida, en forma de gotas de
fluido sobre la superficie interna
o externa del tubo de la aguja.

Punta de la Aguja

La punta de la aguja debera ser
afilada y estar exenta de aristas
estriadas, rebabas o defectos en
forma de gancho.

~*/| Funcionamiento:

* Unioén entre el conector y el
tubo de la aguja.

* Ausencia de obstruccién del
lumen.

La unién entre el conector y el
tubo de la aguja no debera
fracturarse por la aplicacion de
una fuerza aplicada ya sea por
empuje o traccion en la direccion
del eje de la aguja.

El lumen debera ser tal que el
estilete debe pasar libremente
por el tubo de la aguja o el flujo
de agua debe salir libremente
por la punta del tubo de la aguja.

NTP —-1S0 7864 2014 o

ISO 7864: 2016

AGUJAS HIPODERMICAS
ESTERILES DE UN SOLO
USO, o norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.
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Codigo de color cadigo de color (café) de

CARACTERISTICA -E_ST’_IECIFECAC ION REFERENCIA

Debera identificarse mediante un

acuerdo con la Norma 1SO 6009.

Protector de la aguja

El protector debe ser de material
pigmentado o sin pigmentar. En
caso de ser pigmentado debera
estar en conformidad con la ISO
6009,

Conector de la aguja:
Acoplamiento conico

El acoplamiento conico del hub
{conector) de la aguja
hipodérmica debera poseer un
acoplamiento con bloqueo Luer
(Luer lock).

ISO 9626: 2016
Tubos de agujas de acero
El tubo de la aguja no debe | inoxidable para la fabricacion

Resistencia a la corrosién presentar indicios de corrosion | de dispositivos médicos; o
sobre su superficie. norma de referencia
autorizada en su registro

sanitario.

1ISO 10993-10: 2010
Evaluacion  biologica de

nsibilizaci ibilizacic . et ;
Sensibilizacion No produce sensibilizacion. dispositivos médicos -Parts
10: Pruebas de irritacion y
sensibilizacion cutanea, o
- e norma de referencia
Irritacion No produce irritacion. autorizada en su registro
sanitario.

Esterilidad o microbiano, o el limite de
endotoxinas bacterianas

. — _
o Se observa crecimiento | .0 0ea USP vigente y

endotoxinas corresponde a no | 10 deéclarado en su registro
maés de 20 Unidades USP. sanitaro o nhoma de

referencia autorizada en su

Pirogenos Libre de pirégenos. registro sanitario.

2.2,

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al
momento de la enfrega en el almacén de la Entidad adquiriente; para el caso de entregas
sucesivas de un mismo lote podra ser aceptado hasta con una vigencia minima de quince (15)
meses.

Precision 1: Excepcionalmente, y de acuerdo a sus necesidades institucionales, la Entidad
convocante podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion (Capitulo I
Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) la vigencia minima del bien, en funcion a su
estudio de mercado.

Envase y embalaje

El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en
su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N* 016-2011/SA
“Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceptara como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario.
El contenido maximo del envase mediato sera hasta 100 unidades
Los dispositivos médicos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento, en

cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos -
ANM.
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2.3. Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4. Inserto
Segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

1. Hub {conector) 2. Union Media 3. Tubo de la aguja 4. Protector de la aguja

Figura 1. Aguja Hipodérmica y protector tipico, para un solo uso
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien: ALGODON ABSORBENTE NO ESTERIL PARA USO MEDICINAL 50 g.

Denominacion técnica : ALGODON ABSORBENTE NO ESTERIL PARA USO MEDICINAL 50 g.

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion general : Es aquel que consiste de fibras obtenidas de la semilla de variedades de
especies cultivadas de Gossypium hirsutum Linneo o de ofras especies
de Gossypium (familia Malvaceae), limpiadas purificadas, blanqueadas y
cuidadosamente cardadas. No debe contener ninguna materia colorante
compensatoria como blanqueadores opticos entre otros. Se acepta la
denominacion de algodén hidréfilo de 50 g

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1. Del bien

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

Fibras alargadas, blanquecinas
de aspecto homogéneo, exento
de impureza adherida vy
colorante. Puede contener
trazas de residuos de hojas,
pericarpio y semillas.
(en agua a 25°C)
a) Tiempo de inmersion: No
menor de 10 s
Absorbencia b) Capacidad de Absorcion:
No menor de 24 veces
su peso en gramos de

Caracteristicas Fisicas

—— NTP 231290 2014
Colorantes Libre de colorantes. ALGODON ABSORBENTE
El peso de secado del residuo | NO ESTERIL PARA USO
Materia Grasa no debe exceder de 70 mg | MEDICINAL. Requisitos y
(0,7%). métodos de ensayos; o

norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

No debe presentar color
rosado en las pruebas.

Las fibras de algoddn no deben
Materia Extrafia contener manchas de aceite ni
particulas metalicas.

Acidez o alcalinidad

Pérdida por Secado No debe ser mayor del 8 %
Residuo de incineracion No mas de 0.2% de residuo.
5 : El residuo no debe pesar mas
Sustancias Hidrosolubles de 0.5 %.
Recuento Microbiano: v" Recuento total de
¥ Recuento total de microorganismo aerobios:
microorganismo aerobios < 103 ufe/g ®
v Recuento total combinado | v Recuento total combinado
de hongos y levaduras. de hongos y levaduras < 102
¥ Microorganismos ufe/g
especificos: ¥ Microorganismos
especificos.
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CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

» Staphylococcus aureus . Ausendgiﬁv )
» Pseudomona aeruginosa = Ausencia /g
e Escherichia coli = Ausencial/g

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al
momento de la entrega en el almacén de la Entidad adquiriente; para el caso de entregas
sucesivas de un mismo lote podra ser aceptado hasta con una vigencia minima de quince (15)
meses.

Precision 1. Excepcionalmente, y de acuerdo a sus necesidades institucionales, la Entidad
convocante podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion (Capitulo 1l
Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) la vigencia minima del bien, en funcién a
su estudio de mercado.

22. Envase y embalaje
El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en
su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011/SA
‘Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceptara como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario.

El contenido maximo del envase mediato o embalaje sera hasta 100 unidades.

Los dispositivos médicos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento,
en cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos
- ANM.

2.3. Rotulado
Debe corresponder al dispositivo medico, de acuerdo lo autorizado en su registro sanitario.

2.4. Inserto
Segun lo autorizado en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : ALGODON ABSORBENTE NO ESTERIL PARA USO MEDICINAL 25 g.

Denominacidn técnica
Unidad de medida
Descripcion general

: ALGODON ABSORBENTE NO ESTERIL PARA USO MEDICINAL 25 g.
: UNIDAD
: Es aquel que consiste de fibras obtenidas de la semilla de variedades

de especies cultivadas de Gossypium hirsutum Linneo o de ofras
especies de Gossypium (familia Malvaceae), limpiadas purificadas,
blangueadas y cuidadosamente cardadas. No debe contener ninguna
materia colorante compensatoria como blanqueadores épticos entre
otros. Se acepta la denominacién de algodén hidrofilo de 25 g.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1. Del bien

CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

Caracteristicas Fisicas

Fibras alargadas, blanquecinas
de aspecto homogéneo, exento
de impureza adherida vy
colorante. Puede contener
trazas de residuos de hojas,
pericarpio y semillas.

Absorbencia

(en agua a 25°C)
a) Tiempo de inmersion: No
menor de 10 s
b) Capacidad de Absorcion:
No menor de 24 veces
su peso en gramos de

agua.

Colorantes

Libre de colorantes.

Materia Grasa

El peso de secado del residuo
no debe exceder de 70 mg
(0,7%).

Acidez o alcalinidad

No debe presentar color

rosado en las pruebas.

Materia Extrafia

Las fibras de algodon no deben
contener manchas de aceite ni
particulas metalicas.

Pérdida por Secado

No debe ser mayor del 8 %

Residuo de incineracién

No mas de 0.2% de residuo.

Sustancias Hidrosolubles

El residuo no debe pesar mas
de 0.5 %.

Recuento Microbiano:

v Recuento total de
microorganismo aerobios

¥ Recuento total combinado
de hongos y levaduras.

v" Recuento total de
microorganismo aerobios:
< 10° ufc/g®

¥ Recuento total combinado
de hongos y levaduras < 102

NTP 231.290 2014
ALGODON ABSORBENTE
NO ESTERIL PARA USO
MEDICINAL. Requisitos vy
métodos de ensayos, O
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

v" Microorganismos ufc/g
especificos: ¥ Microorganismos
especificos.
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CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

° Sfaphy.-‘ocaccus dureus « Ausencialg
* Pseudomona aeruginosa * Ausencialg
e Escherichia coli = Ausencialg

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al
momento de la entrega en el almacén de la Entidad adquiriente; para el caso de entregas
sucesivas de un mismo lote podra ser aceptado hasta con una vigencia minima de quince (15)
meses.

Precision 1: Excepcionalmente, y de acuerdo a sus necesidades institucionales, la Entidad
convocante podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion (Capitulo I
Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) la vigencia minima del bien, en funcion a
su estudio de mercado.

2.2. Envase y embalaje
El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en
su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011/SA
“Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceptara como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario.

El contenido maximo del envase mediato o embalaje sera hasta 100 unidades.

Los dispositivos medicos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento,
en cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos

- ANM.

2.3. Rotulado
Debe corresponder al dispositivo medico, de acuerdo lo autorizado en su registro sanitario.

2.4. Inserto
Segun lo autorizado en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : ALGODON ABSORBENTE NO ESTERIL PARA USO MEDICINAL 500 g.
Denominacion técnica : ALGODON ABSORBENTE NO ESTERIL PARA USO MEDICINAL 500 g.
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcion general  : Es aquel que consiste de fibras obtenidas de la semilla de variedades
de especies cultivadas de Gossypium hirsutum Linneo o de ofras
especies de Gossypium (familia Malvaceae), limpiadas purificadas,
blanqueadas y cuidadosamente cardadas. No debe contener ninguna
materia colorante compensatoria como blanqueadores opticos entre
otros. Se acepta la denominacién de algoddn hidréfilo de 500 g.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1, Del bien

CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

Caracteristicas Fisicas

Fibras alargadas, blanquecinas
de aspecto homogéneo, exento
de impureza adherida vy
colorante. Puede contener
trazas de residuos de hojas,
pericarpio y semillas.

(en agua a 25°C)
a) Tiempo de inmersion: No
menor de 10 s

Absorbencia b) Capacidad de Absorcion:
No menor de 24 veces
su pesoc en gramos de
agua.

Colorantes Libre de colorantes.

Materia Grasa

El peso de secado del residuo
no debe exceder de 70 mg
(0,7%).

Acidez o alcalinidad

No debe presentar color
rosado en las pruebas.

Materia Extrana

Las fibras de algodén no deben
contener manchas de aceite ni
particulas metalicas.

Pérdida por Secado

No debe ser mayor del 8 %

Residuo de incineracion

No mas de 0.2% de residuo.

Sustancias Hidrosolubles

El residuo no debe pesar mas
de 0.5 %.

Recuento Microbiano:

v Recuento total de
microorganismo aerobios

v Recuento total combinado
de hongos y levaduras.

v" Microorganismos
especificos:

v Recuento total de
microorganismo aerobios:
< 10° ufe/g®

¥ Recuento total combinado
de hongos y levaduras < 10?
ufcl/g

¥ Microorganismos
especificos.

NTP 231.290 2014
ALGODON ABSORBENTE
NO ESTERIL PARA USO
MEDICINAL. Requisitos y
metodos de ensayos, o
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.
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CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

» Staphylococcus aureus =  Ausencialg
¢ Pseudomona aeruginosa =  Ausencia /g
e FEscherichia coli e Ausencialg

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o0 mayor a dieciocho (18) meses al
momento de la entrega en el almacén de la Entidad adquiriente; para el caso de entregas
sucesivas de un mismo lote podra ser aceptado hasta con una vigencia minima de quince
(15) meses.

Precision 1. Excepcionalmente, y de acuerdo a sus necesidades institucionales, la Entidad
convocante podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion (Capitulo |l
Especificaciones Tecnicas y/o proforma de contrato) la vigencia minima del bien, en funcion a
su estudio de mercado.

2.2. Envase y embalaje
El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en
su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011/SA
“Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceptara como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario.

El contenido maximo del envase mediato o embalaje sera hasta 12 unidades.

Los dispositivos médicos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento,
en cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos

- ANM.

2.3. Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo lo autorizado en su registro sanitario.

2.4. Inserto
Segun lo autorizado en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : ALGODON ABSORBENTE NO ESTERIL PARA USO MEDICINAL 100 g.

Denominacion técnica : ALGODON ABSORBENTE NO ESTERIL PARA USO MEDICINAL 100 g.

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion general  : Es aquel que consiste de fibras obtenidas de la semilla de variedades
de especies cultivadas de Gossypium hirsutum Linneo o de otras
especies de Gossypium (familia Malvaceae), limpiadas purificadas,
blangueadas y cuidadosamente cardadas. No debe contener ninguna
materia colorante compensatoria como blanqueadores dpticos entre
otros. Se acepta la denominacién de algodon hidrofilo de 100 g.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1. Del bien

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

Fibras alargadas, blanquecinas
de aspecto homogéneo, exento
de impureza adherida vy
colorante. Puede contener
trazas de residuos de hojas,
pericarpio y semillas.
(en agua a 25°C)

a) Tiempo de inmersion: No

menorde 10 s

Absorbencia b) Capacidad de Absorcion:
No menor de 24 veces
su peso en gramos de
agua.

Colorantes Libre de colorantes. NTP 231.290 2014

= = R iz ALGODON ABSORBENTE
PER0 Gp SECACO C61 NESICUD | NO ESTERIL PARA USO

Caracteristicas Fisicas

Materia Grasa no debe exceder de 70 mg MEDICINAL. Requisitos y
(D'T%E métodos de ensayos, ©
. o Mo ebe preseniar color norma de referencia
Acidez o alcalinidad
rosado en las pruebas. autorizada en su registro
Las fibras de algodén no deben | sanitario.
Materia Extrafa contener manchas de aceite ni
particulas metalicas.
Pérdida por Secado No debe ser mayor del 8 %
. cun o -
/{}@%‘,’E@q‘; Residuo de incineracion No mas de 0.2% de residuo.
gu fa )
[ [l
(E R.HUAMAN 6. & G El residuo no debe pesar mas
=} % . Sustancias Hidrosolubles de 0.5 %
Erirowr™ [ Recuento Microbiano: v Recuento total de
v Recuento total de microorganismo aerobios:
microorganismo aercbios = 102 ufc/g®
v Recuento total combinado | v Recuento total combinado
de hongos y levaduras. de hongos y levaduras < 102
¥ Microorganismos ufc/g
especificos: ¥ Microorganismos
especificos.
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CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

= Staphylococcus aureus = Ausencia/g
¢ Pseudomona agruginosa = Ausencia/g
= Eschernichia coli e Ausencia/g

2.2.

2.3.

2.4,

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al
momento de la entrega en el almacén de la Entidad adquiriente; para el caso de entregas
sucesivas de un mismo lote podra ser aceptado hasta con una vigencia minima de quince (15)
meses.

Precision 1. Excepcionalmente, y de acuerdo a sus necesidades institucionales, la Entidad
convocante podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion (Capitulo Il
Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) la vigencia minima del bien, en funcién a
su estudio de mercado.

Envase y embalaje

El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en
su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011/SA
"‘Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceptara como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario.

El contenido maximo del envase mediato o embalaje sera hasta 25 unidades.

Los dispositivos médicos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento,
en cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos
- ANM.

Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
Segun lo autorizado en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : ALGODON ABSORBENTE NO ESTERIL PARA USO MEDICINAL 250 g.
Denominacion técnica : ALGODON ABSORBENTE NO ESTERIL PARA USO MEDICINAL 250 g.
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcion general  : Es aquel que consiste de fibras obtenidas de la semilla de variedades
de especies cultivadas de Gossypium hirsutum Linneo o de oftras
especies de Gossypium (familia Malvaceae), limpiadas purificadas,
blanqueadas y cuidadosamente cardadas. No debe contener ninguna
materia colorante compensatoria como blanqueadores Opticos entre
otros. Se acepta la denominacién de algodén hidréfilo de 250 g.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1. Del bien

CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

Caracteristicas Fisicas

Fibras alargadas, blanquecinas
de aspecto homogéneo, exento
de impureza adherida vy
colorante. Puede contener
trazas de residuos de hojas,
pericarpio y semillas.

(en agua a 25°C)
a) Tiempo de inmersion: No
menor de 10 s

Absorbencia b) Capacidad de Absorcion:
No menor de 24 veces
su pesc en gramos de
agua.

Colorantes Libre de colorantes.

Materia Grasa

El peso de secado del residuo
no debe exceder de 70 mg
(0,7%).

Acidez o alcalinidad

No debe presentar color
rosado en las pruebas.

Materia Extraia

Las fibras de algodon no deben
contener manchas de aceite ni
particulas metalicas.

Pérdida por Secado

No debe ser mayor del 8 %

Residuo de incineracion

No mas de 0.2% de residuo.

Sustancias Hidrosolubles

El residuo no debe pesar mas
de 0.5 %.

Recuento Microbiano:

¥" Recuento total de
microorganismo aerobios

¥ Recuento total combinado
de hongos y levaduras.

v Recuento total de
microorganismo aerobios:
< 10% ufc/g®

v Recuento total combinado
de hongos y levaduras < 10?

NTP 231.2%0 2014
ALGODON ABSORBENTE
NO ESTERIL PARA USO
MEDICINAL. Requisitos vy
metodos de ensayos;, o©
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

¥ Microorganismos ufclg
especificos: v Microorganismos
especificos.
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CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

+ Staphylococcus dureus = Ausencialg
* Pseudomona aeruginosa = Ausencia/g
s Escherichia coli s Ausencialg

2.2,

2.3.

2.4.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al
momento de la entrega en el almaceén de la Entidad adquiriente; para el caso de entregas
sucesivas de un mismo lote podra ser aceptado hasta con una vigencia minima de quince (15)
meses.

Precision 1: Excepcionalmente, y de acuerdo a sus necesidades institucionales, la Entidad
convocante podra precisar en las bases del procedimiento de seleccidn (Capitulo 1l
Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) la vigencia minima del bien, en funcion a
su estudio de mercado.

Envase y embalaje

El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en
su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011/SA
“Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceptara como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario.

El contenido maximo del envase mediato o embalaje sera hasta 20 unidades.

Los dispositivos médicos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento,
en cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos

- ANM.

Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
Segun lo autorizado en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : CONDON MASCULINO DE LATEX

Denominacién técnica : CONDON DE LATEX DE CAUCHO NATURAL

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion general : Condén, masculino fabricado a partir de latex de caucho natural,
suministrados a los consumidores con fines anticonceptivos y para
ayudar a la prevencion de enfermedades de transmisién sexual. Sin
espermicida. Se acepta las denominaciones preservativo de latex

lubricado o preservativo masculino sin nonoxinol.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1. Del bien o servicio

CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

Longitud

Medida no menor a 160 mm

Anchura

Ninguna medida debe desviarse de
+ 2 mm de la anchura nominal
especificada por el fabricante

Volumen
Explosion.
tratados

y Presion de
Condones no

Si se someten a ensayos, la presion
de explosion no debe ser inferior a
1,0 kPa (2,0 kPa para los condones
extrafuertes) y el volumen de
explosién no debe ser inferior a:
16,0 dm*® para condones cuya
anchura sea inferir a 50,0 mm

18,0 dm3 para condones cuya
anchura sea igual superior a 50,0
mm e inferior a 56,0 mm o0 22,0 dm?
para condones cuya anchura sea
igual o superior a 56,0 mm.

Ausencia de Agujeros

Por cada lote el nivel de calidad
aceptable (NCA) para la suma de
condones con agujeros visibles y no
visibles y rasgaduras debe ser de
0,25.

Defectos Visibles

El nivel de calidad aceptable (NCA)
para cada lote debe ser de 0,4.

Integridad del Envase

El nivel de calidad aceptable NCA
para cada lote debe ser de 2,5.

NTP-ISO 4074 2014
CONDONES DE
LATEX DE CAUCHO
NATURAL. Requisitos
y métodos de ensayo;
o norma de referencia
autorizada en su
registro sanitario

Irritacidn

No produce irritacion

Sensibilizacién

No produce sensibilizacion

ISO 10993-10: 2010
Evaluacién biologica
de dispositivos
médicos - Parte 10:
Pruebas de irritacion y
sensibilizacion

cutanea o norma de
referencia autorizada

Examen Microbiologico

en su registro
sanitario.
No debera ser mayor a los limites | Farmacopea UspP

permitidos en la norma de

referencia en:

vigente o norma de

referencia autorizada
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CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

v Recuento total de Micro- |en  su  registro
organismo aerobios mesofilos | sanitario.
viables

¥ Recuento total de Hongos
filamentosos y Levaduras

¥ Microorganismos especificos
= Staphylococcus dureus
e Escherichia coli

2.2,

23.

2.4.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al
momento de la entrega en el almacén de la Entidad adquiriente; para el casc de entregas
sucesivas de un mismo lote podra ser aceptado hasta con una vigencia minima de quince (15)
meses.

Precision 1: Excepcionalmente, y de acuerdo a sus necesidades institucionales, la Entidad
convocante podra precisar en las bases del procedimiento de seleccian (Capitulo Il
Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) la vigencia minima del bien, en funcién a
su estudio de mercado.

Envase y embalaje

El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en
su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011/SA
“Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceptara como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario.

El contenido maximo del envase mediato sera hasta 100 unidades.

Los dispositivos médicos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento,
en cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos
- ANM.

Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
Segun lo autorizado en su registro sanitario.

Version 01 Pagina 2 de 2



FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien: JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 1 mL +
AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,60 mm x 25,4 mm

Denominacion técnica: JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 1 mL +
AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,60 mm x 25,4 mm

Unidad de medida . UNIDAD

Descripcion general : Jeringa hipodermica estéril de un solo uso, de material de plastico, para la
aspiracion o la inyeccion de fluidos inmediatamente despues de su
llenado; mas aguja hipodérmica estéril disefiada para un solo uso con
jeringa hipodérmica. Se acepta la denominacion de jeringa descartable de
1mlconaguja23 Gx1".

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1. Del bien

Para la jeringa:

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

Debera estar libre de particulas vy

Limpieza A
P sustancias extrafas.

Deberan estar comprendidas dentro
Limite de acidez o alcalinidad | de los limites de una unidad de pH
del fluido control.

No debera contener en un total mas
Contenido limite para metales | de 5 mg/L plomo, estafio, zinc y
extralbles hierro.

Limite maximo de cadmio 0,1 mg/L

No debera ser visible bajo vision
Lubricante normal o corregida, en forma de
gotas o de particulas.

Debe tener una sola escala, la cual
deberia estar graduada como
minimo en los intervalos dados

Tabla 1.
; . NTP-ISO 7886-1 2011
Si la escala se extiende mas alla de (revisada el 2016) Jeringas

la capacidad nominal, la porcion | : .
: ? 4 ipodérmicas estériles de
extendida se debera diferenciar del urf ol ukh. Para 1

resto de la escala. :
. Jeringas para uso manual.
Las lineas de graduacion deberan | 4, Eg:iciépri & sno?r.lna 39

tener un grosor uniforme, dgberé referencia autorizada en su
formar un angulo recto con el eje del registro sanitario.

cilindro,

Las lineas de graduacion deberian
ser numeradas en los incrementos
de volimenes, que especifica la
Tabla 1; deberian numerarse la linea
gue indica la capacidad nominal o
las lineas que indican la capacidad
nominal y la capacidad total
graduada, si son diferentes.

Cuando el émbolo esté
completamente introducido, es decir
hasta el fondo del cilindro, la linea
de graduacién cero de la escala
debera coincidir con la linea indice
del pistén, permitiéndose como

Escala graduada
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CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

maximo, un error no superior a un
cuarto del intervalo menor de la
escala.

La longitud del cilindro debera ser tal
que la jeringa disponga de una
capacidad maxima utilizable de por
lo menos 10 % mas de la capacidad
naminal,

El extremo superior del cilindro
deberd estar provisto con alas de
sujecion que aseguren que la jeringa
no gire mas de 180° cuando se
cologue en una superficie plana que
forme un angulo de 10° con la
horizontal. Las alas de sujecion no
tendran rebabas o  angulos
cortantes.

Deberan tener un tamafo, forma y
resistencia adecuados y permitir
sujetar la jeringa en forma segura

Cilindro: Dimensiones y alas
de sujecion

Funcionamiento: Espacio
muerto; Ausencia de fugas de | No debera haber fugas de agua y
aire y liguido al paso del | aire al paso del piston.

piston.

El disefio del émbolo y del disco de
empuje de la jeringa debera ser tal
gue cuando el cilindro se mantenga
en una mano, el émbolo pueda ser
empujado por el pulgar de esa
Ensamblado  del piston/ | mano, el pistdbn no se debe
émbolo: Disefio; acoplamiento | desprender del cilindro (figura 1).
pistén-cilindro La longitud minima del émbolo que
sobresalga desde la superficie de
las alas de sujecion al disco de
empuje deberia ser 8 mm para
jeringas de capacidad nominal
inferior a 2 mL.

El cono debera estar situado en el
centro de la aguja, es decir ser
coaxial con el cilindro.

Cono: posicion del cono vy

e, El lumen del cono debe tener un
diametro no menos de 1,2 mm.
Debera tener un acoplamiento

Acoplamiento del cono cénico tipo rosca con blogueo Luer

{Luer lock).

ISO  10993-10: 2010
Irritacion No produce irritacion. Evaluacion biologica de
dispositivos médicos -Parte
10: Pruebas de irritacion y
sensibilizacién cutanea, o
g %\ Sensibilizacién No produce sensibilizacion. norma de  referencia
: autorizada en su registro
sanitario.

e SUBT
‘{'o'o':'“m M,qc S

- qfa A

No se observa crecimiento | Farmacopea USP vigente
microbiano y lo declarado en su

registro sanitario; o norma

Pirégenos Libre de pirégenos de referencia autorizada
en su registro sanitario.

Esterilidad
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CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

Toxicidad

No produce toxicidad.

NTP - 1SO 10983-11: 2016
Evaluacién biolégica de
dispositivos médicos -
Parte 11: Ensayos de
toxicidad sistémica, o
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

R

Para las agujas hipodérmicas descartables

CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

Limpieza

Debera estar exenta de particulas
y de materias extranas.

Limite de acidez o alcalinidad

Deberan estar comprendido dentro
los limites de una unidad pH del
fluido control.

Contenido limite para metales
extraibles

No debera contener en un total
mas de 5 mg/L plomo, estafio, zinc
y hierro.

Limite maximo de cadmio 0,1 mg/L

Tamafio

El tamafio debera designarse
segln el diametro exterior nominal
y la longitud nominal del tubo de la
aguja (expresado en milimetros).

Tubo de la aguja:

= (Generalidades

= |imites de tolerancia en la
longitud.

= Ausencia de defectos.

= | ubricantes

La aguja debera estar fabricada a
partir de un tubo de acuerdo con la
Norma ISO 9626.

La longitud del tubo de la aguja
(figura 2) debera ser igual a la
longitud nominal dentro de los
limites de tolerancia de +1/-2
milimetros.

El tubo de la aguja debera ser
recto y presentar una seccion
transversal y espesor de paredes
regulares (homogéneo).

El lubricante, no debera ser visible
mediante  vision normal 0
corregida, en forma de gotas de
fluido sobre la superficie interna o
externa del tubo de la aguja.

Punta de la Aguja

La punta de la aguja debera ser
afilada y estar exenta de aristas
estriadas, rebabas o defectos en
forma de gancho.

. E;Funcionamiento:

| |-= Union entre el conector y

‘1 eltubo de la aguja.

= Ausencia de obstruccion
del lumen.

La unién entre el conector y el tubo
de la aguja no debera fracturarse
por la aplicacion de una fuerza
aplicada ya sea por empuje o
traccion en la direccion del eje de
la aguja.

El lumen debera ser tal que el
estilete debe pasar libremente por
el tubo de la aguja o el flujo de
agua debe salir libremente por la
punta del tubo de la aguja.

NTP - ISO 7864: 2014 0 ISO
7864: 2016

AGUJAS HIPODERMICAS
ESTERILES DE UN SOLO
USO, o norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.
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CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

Debera identificarse mediante un
Cadigo de color codigo de color {azul oscuro) de
acuerdo con la Norma ISO 8009,

El protector debe ser de material
pigmentado o sin pigmentar. En
caso de ser pigmentado debera
estar en conformidad con la ISO

Protector de la aguja

6009.

El acoplamiento cdnico del hub
Conector de la aguja: (conector) de la aguja hipodérmica
Acoplamiento conico deberd poseer un acoplamiento

con bloqueo Luer (Luer lock).

1SO 9626: 2016
Tubos de agujas de acero
El tubo de la aguja no debe | inoxidable para la fabricacion

Resistencia a la corrosion presentar indicios de corrosion | de dispositivos médicos; ©
sobre su superficie. norma de referencia
autorizada en su registro

sanitario.

IS0 10993-10: 2010
Evaluacion  biolégica de
dispositivos medicos -Parte
10: Pruebas de irritacion y
sensibilizacion cutdnea, o
norma de referencia

sanitario.

Sensibilizacion No produce sensibilizacion

No se observa crecimiento Farmacopea USP vigente y

Esterllldgd o} _ mmrobla_no, o el limite de lo declarado en su registro
endotoxinas bacterianas endotoxinas corresponde a no mas e
de 20 Unidades USP sanitario o norma de
referencia autorizada en su
Pirbgenos Libre de pirogenos. registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al
momento de la entrega en el almacén de la Entidad adquiriente; para el caso de entregas
sucesivas de un mismo lote podra ser aceptado hasta con una vigencia minima de quince (15)
meses.

Precision 1: Excepcionalmente, y de acuerdo a sus necesidades institucionales, la Entidad
convocante podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion (Capitulo I
Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) la vigencia minima del bien, en funcién a
su estudio de mercado.

2.2. Envase y embalaje

El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en
su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N°® 016-2011/SA
“‘Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceptara como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario.
El contenido maximo del envase mediato sera hasta 100 unidades.
Los dispositivos médicos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento,

en cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos
- ANM.
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2.3. Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4, Inserto
Segun lo autorizado en su registro sanitario.

Figura 1. Jeninga hipodérmica estéril de un solo uso Figura 2. Aguja Hipodérmica y protector tipico, para un solo uso

H 1. Hub {conectar), 2 Union Media, 3. Tubo da la aguja, 4. Protector de la agua

Tabla 1; Ejemplos de escala y numeracion de Jeringas descariables

— 01 ! I i o
=02 e By — 10
. —ta f =
a — D [ E - -0 [
—o0s 2 E.a 10 — 20
- DG wnd L] s |5 =
1 Lineg de groduacidn tera 8 Agujers del cang 0T o B
2 tinew de groduocidn scona i [0
3 Linsa dz groduncién de L2 capotidod nomine! 10 Cifindre e S [— =0 -
14inea de produacidn d= Is copacidod tefal 11 Fistin - 03 m - =
5 Lingo indlice 12 5elle -— — 20 =0
& Alay de sujaeidn 13 Emvbicie il -
7 Coputhda del cono 14 Disco de empaje L
-
o
-

Nota: La linea vertical de la escala puede ser omitida
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien:

JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 1 mL +

AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,50 mm x 25,4 mm

Denominacion técnica;

JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 1 mL +

AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,50 mm x 25,4 mm

Unidad de medida
Descripcion general

UNIDAD
Jeringa hipodérmica estéril de un solo uso, de material de plastico, para la

aspiracion o la inyeccion de fluidos inmediatamente después de su
llenado; mas aguja hipodérmica estéril disefiada para un solo uso con
jeringa hipodérmica. Se acepta la denominacion jeringa descartable de 1
ml con aguja 25 G x 1".

2, CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1. Del bien

Para la jeringa:

CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

Limpieza

Debera estar libre de particulas y
sustancias extrafias.

Limite de acidez o

alcalinidad

Deberan estar comprendidas
dentro de los limites de una unidad
de pH del fluido control.

Contenido limite
metales extraibles

para

No deberd contener en un tofal
mas de 5 mg/L plomo, estafio, zinc
y hierro.

Limite maximo de cadmio 0,1 mg/L

Lubricante

No debera ser visible bajo vision
normal o corregida, en forma de
gotas o de particulas.

Escala graduada

Debe tener una sola escala, la cual
deberian estar graduada como
minimo en los intervalos dados
Tabla 1.

Si la escala se extiende mas alla
de la capacidad nominal, la porcién
extendida se debera diferenciar del
resto de |a escala.

Las lineas de graduacion deberan
tener un grosor uniforme, debera
formar un angulo recto con el gje
del cilindro.

Las lineas de graduacién deberian
ser numeradas en los incrementos
de volimenes, que especifica la
Tabla 1, deberian numerarse la
linea que indica la capacidad
nominal o las lineas que indican la
capacidad nominal y la capacidad
total graduada, si son diferentes.
Cuando el eémbolo este
completamente  introducido, es
decir hasta el fondo del cilindro, la
linea de graduacion cero de la
escala debera coincidir con la linea
indice del piston, permitiéndose

NTP-ISO  7886-1 2011
(revisada el 2016) Jeringas
hipodérmicas esteriles de un
solo uso. Parte 1: Jeringas
para wuso manual. 1a
Edicion, o norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.
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CARACTERISTICA

Cilindro: Dimensiones y alas
de sujecion

ESPECIFICACION

REFERENCIA

coOmo maximo, un error no superior
a un cuarto del intervalo menor de
la escala.

La lengitud del cilindro debera ser
tal que la jeringa disponga de una
capacidad maxima utilizable de por
lo menos 10 % mas de la
capacidad nominal.

El extremo superior del cilindro
debera estar provisto con alas de
sujecion que aseguren que la
jeringa no gire mas de 180° cuando
se cologue en una superficie plana
gque forme un angulo de 10° con la
horizontal. Las alas de sujecion no
tendran rebabas o angulos
cortantes.

Deberan tener un tamario, forma y
resistencia adecuados y permitir
sujetar la jeringa en forma segura

Funcionamiento: Espacio
muerto; Ausencia de fugas
de aire y liquido al paso del
pistén.

No debera haber fugas de agua y
aire al paso del piston.

Ensamblado del piston/
embolo: Disefio;

acoplamiento pistéon-cilindro

El disefio del émbolo y del disco de
empuje de la jeringa debera ser tal
gue cuando el cilindro se mantenga
en una mano, el émbolo pueda ser
empujado por el pulgar de esa
mano, el piston no se debe
desprender del cilindro (figura 1).
La longitud minima del émbolo que
sobresalga desde la superficie de
las alas de sujecion al disco de
empuje deberia ser 8 mm para
jeringas de capacidad nominal
inferiora 2 mL.

Cono: posicién del cono vy
lumen.

El cono debera estar situado en el
centro de la aguja, es decir ser
coaxial con el cilindro.

El lumen del cono debe tener un
diametro no menos de 1,2 mm.

Acoplamiento del cono

Debera tener un acoplamiento
conico tipo rosca con bloqueo Luer
(Luer lock).

Irritacion

No produce irritacion,

Sensibilizacion

No produce sensibilizacion.

ISO 10993-10: 2010
Evaluacién  biologica de
dispositivos médicos -Parte
10: Pruebas de irritacion y
sensibilizacion cutanea, o
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

Esisrifidad No se observa crecimiento | Farmacopea USP vigente y
S microbiano lo declarado en su registro
sanitario;, o norma de
Pirégenos Libre de pirogenos refgrenma a_uto_nzada en su
registro sanitario.
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CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

NTP - ISO 10993-11: 2016

Evaluacion bioldgica de

dispositivos médicos - Parte
Toxicidad No produce toxicidad. 11: Ensayos de toxicidad

sistémica, © noma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

Para las agujas hipodérmicas descartables

CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

Limpieza

Debera estar exenta de particulas
y de materias extranas.

Limite de acidez o

Deberan estar comprendido dentro
los limites de una unidad pH del

aicalinidad fluido control.
No debera contener en un total
Contenido limite para | mas de 5 mg/L plomo, estafio, zinc

metales extraibles

y hierro.
Limite maximo de cadmio 0,1 mg/L

Tamafio

El tamafio debera designarse
segun el diametro exterior nominal
y la longitud nominal del tubo de la
aguja (expresado en milimetros).

Tubo de la aguja:

= Generalidades

= Limites de tolerancia en la
longitud.

= Ausencia de defectos.

= |ubricantes

La aguja debera estar fabricada a
partir de un tubo de acuerdo con la
Norma ISO 9626.

La longitud del tubo de la aguja
(figura 2) debera ser igual a la
longitud nominal dentro de los
limites de tolerancia de +1/-2
milimetros.

El tubo de la aguja debera ser
recto y presentar una seccion
transversal y espesor de paredes
regulares (homogéneo).

El lubricante, no debera ser visible
mediante  vision normal 0
corregida, en forma de gotas de
fluido sobre la superficie interna o
externa del tubo de la aguja.

Punta de la Aguja

La punta de la aguja debera ser
afilada y estar exenta de aristas
estriadas, rebabas o defectos en
forma de gancho.

Funcionamiento:

= Union entre el conector y
el tubo de la aguja.

= Ausencia de obstrucciéon
del lumen.

La unién entre el conector y el tubo
de la aguja no debera fracturarse
por la aplicacion de una fuerza
aplicada ya sea por empuje o
traccion en la direccién del eje de
la aguja.

El lumen debera ser tal que el
estilete debe pasar libremente por
el tubo de la aguja o el flujo de
agua debe salir libremente por la
punta del tubo de la aguja.

NTP — 1SO 7864 2014 o ISO
7864: 2016

AGUJAS HIPODERMICAS
ESTERILES DE UN SOLO
USO, o norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.
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CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

Debera identificarse mediante un
Cadigo de color codigo de color (anaranjado) de
acuerdo con la Narma ISO 6009.

El protector debe ser de material
pigmentado o sin pigmentar. En

Protector de la aguja caso de ser pigmentado debera
estar en conformidad con la ISO
6009.
El acoplamiento coénico del hub
Conector de la aguja; (conector) de la aguja hipodérmica
Acoplamiento conico debera poseer un acoplamiento

con bloqueo Luer (Luer lock) .

ISO 9626: 2016
Tubos de agujas de acero
El tubo de la aguja no debe | inoxidable para la fabricacidn

Resistencia a la corrosion presentar indicios de corrosion | de dispositivos meédicos;, o©
sobre su superficie, norma de referencia
autorizada en su registro
S sanitario.
IS0 10993-10: 2010
Sensibilizacion No produce sensibilizacion Evaluacion  biologica  de

dispositivos meédicos -Parte
10: Pruebas de irritacion y
sensibilizacion cutanea, o

— A norma de referencia
Irritacion Mo produce irritacién autorizada en su registro
sanitario.
No se observa crecimiento
Esterilidad o microbiano, o el limite de | Farmacopea USP vigente y
Endotoxinas bacterianas endotoxinas corresponde a no mas | lo declarado en su registro
de 20 Unidades USP. sanitaric © norma de
referencia autorizada en su
Pirégenos Libre de pirdgenos. registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo medico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al
momento de la entrega en el almacén de la Entidad adquiriente; para el caso de entregas
sucesivas de un mismo lote podra ser aceptado hasta con una vigencia minima de quince (15)
meses.

Precision 1: Excepcionalmente, y de acuerdo a sus necesidades institucionales, la Entidad
convocante podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion (Capitulo 111
Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) la vigencia minima del bien, en funcién a
su estudio de mercado.

2.2, Envase y embalaje
El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en

CTSIAT, su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011/SA
P DO “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticas,

Al Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios” y sus maodificatorias.

5/ Se aceptara como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario.

El contenido maximo del envase mediato sera hasta 100 unidades.

Los dispositivos médicos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento,

en cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos
- ANM.
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2.3. Rotulado
Debe corresponder al dispositivoe médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4. Inserto
Segun lo autorizado en su registro sanitario.

Figura 1. Jeringa hipodérmica estéril de un solo uso Figura 2. Aguja Hipodérmica y protector tipico, para un solo uso

1. Hub (conector), 2. Unidn Media, 3. Tubo de la agua, 4. Prolector de la aguja

Tabla 1: Ejemplos de escala y numeracion de Jeringas descartables

| - -~ 10
| 5 s
P b5 —10
——— e = — 1o - — 20
rr — ¥ fom
1 Lined de grodwacién cero 8 agujere del cone [~ i B
2 vinea de groduacid 5 cane U b ol »
3 tinea de groduociin de fo copacidod neming! 10 Ciindre T L
4 Linga de groduocién de lo copocidad totel 11 Pistdn el g
§ Linag indice 12 Seile - ']
& Ao de Sujecidn 13 Embaln
7 Capuehén del cans 14 Disco de empuje il :_ " =
o
= &0

Nota: La linea vertical de la escala puede ser omitida
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien: JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 1 mL +
AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,50 mm x 9,53 mm

Denominacion técnica: JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 1 mL +
AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,50 mm x 9,53 mm

Unidad de medida . UNIDAD

Descripcion general : Jeringa hipodérmica estéril de un solo uso, de material de plastico, para la
aspiracién o la inyeccion de fluidos inmediatamente después de su
llenado; mas aguja hipodérmica esteril disefiada para un solo uso con
jeringa hipodérmica. Se acepta la denominacion de jeringa descartable de
1 ml con aguja 25 G x 3/8".

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1. Del bien

Para la jeringa:
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

Debera estar libre de particulas y
sustancias extrafias.

Deberan estar comprendidas
Limite de acidez o alcalinidad | dentro de los limites de una unidad
de pH del fluido control.

Mo debera contener en un ftotal
Contenido limite para metales | mas de 5 mg/L plomo, estafio, zinc
extraibles y hierro.

Limite maximo de cadmio 0,1 mg/L
No debera ser visible bajo vision
Lubricante normal o corregida, en forma de
gotas o de particulas.

Debe tener una sola escala, la cual
deberia estar graduada como
minimo en los intervalos dados

Tabla 1. NTP - ISO 7886-1 2011
Si la escala se extiende mas alla (revisada el 2016) Jeringas

de la capacidad nominal, la porcion | .. ; -
extendida se debera diferenciar del is'u:;:-lgd iwsg@gaitéql:eieﬁgg

resto de la escala. - i para uso manual. 1a Edicion; o
Las lineas de graduacion deberan | oo de referencia autorizada
tener un grosor uniforme, debera | ..o, registro sanitario.
formar un angulo recto con el eje
del cilindro.
Las lineas de graduaciéon deberian
ser numeradas en los incrementos
de volimenes, que especifica la
Tabla 1; deberian numerarse la
linea que indica la capacidad
nominal o las lineas que indican la
capacidad nominal y la capacidad
total graduada, si son diferentes.
Cuando el embolo este
completamente  introducido, es
decir hasta el fondo del cilindro, la
linea de graduacion cero de la
) escala debera coincidir con la linea
indice del piston, permitiéndose

Limpieza

Escala graduada
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CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

COMOo Maximo, un error no superior
a un cuarto del intervalo menor de
la escala.

Cilindra: Dimensiones y alas
de sujecion

La longitud del cilindro debera ser
tal que la jeringa disponga de una
capacidad maxima utilizable de por
lo menos 10 % mas de Ia
capacidad nominal.

El extremo superior del cilindro
debera estar provisto con alas de
sujecion que aseguren que la
jeringa no gire mas de 180° cuando
se cologue en una superficie plana
que forme un angulo de 10° con la
horizontal. Las alas de sujecién no
tendran rebabas o angulos
cortantes.

Deberan tener un tamafio, forma y
resistencia adecuados y permitir
sujetar la jeringa en forma segura

Funcionamiento: Espacio
muerto; Ausencia de fugas de
aire y liquido al paso del
piston.

No debera haber fugas de agua y
aire al paso del piston.

Ensamblado  del  pistén/
eémbolo; Disefio; acoplamiento
pistén-cilindro

El disefio del embolo y del disco de
empuje de la jeringa debera ser tal
gue cuando el cilindro se mantenga
en una mano, el @émbolo pueda ser
empujado por el pulgar de esa
mano, el pistén no se debe
desprender del cilindro (figura 1).
La longitud minima del émbolo que
sobresalga desde la superficie de
las alas de sujecion al disco de
empuje deberia ser 8§ mm para
jeringas de capacidad nominal
inferior a 2 mL.

Cono: posicidn del cono vy
lumen.

El cono debera estar situado en el
centro de la aguja, es decir ser
coaxial con el cilindro.

El lumen del cono debe tener un
diametro no menos de 1,2 mm.

Acoplamiento del cono

Debera tener un acoplamiento
conico tipo rosca con blogueo Luer
(Luer lock).

Irritacion

No produce irritacian.

ﬂ Sensibilizacion

No produce sensibilizacion.

ISO 10993-10: 2010
Evaluacion  biclogica de
dispositivos médicos - Parte
10: Pruebas de imitacion y
sensibilizacion  cutanea, o
noma de referencia autorizada
en su registro sanitario.

Esterilidad No se observa crecimiento | Farmacopea USP vigente y lo

sterfidd microbiano declarado en su registo
sanitario; o noma de

Pirogenos Libre de pirégenos refe;renma I&U':,OTLZﬂda en su
registro sanitario.
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CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
NTP -1SO 10993 - 11 2016
Evaluacibn  bioldgica de
dispositivos médicos - Parte
Toxicidad No produce toxicidad. 11: Ensayos de toxicidad

sistémica, © noma de

SU,
Poreriny
{ Do,

referencia autorizada en su
registro sanitario.
Para las agujas hipodérmicas descartables
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Limpieza Debera estar exenta de particulas y de

materias extranas.

Limite de acidez o alcalinidad

Deberan estar comprendido dentro los
limites de una unidad pH del fluido
control.

Contenido limite para metales
extraibles

No debera contener en un total mas
de 5 mg/L plomo, estafio, zinc y hierro.
Limite méximo de cadmio 0,1 mg/L

Tamafio

El tamario debera designarse segun el
diametro exterior nominal y la longitud
nominal del tubo de la aguja
(expresado en milimetros).

La aguja debera estar fabricada a
partir de un tubo de acuerdo con la
Norma ISO 9626.

NTP =150 7864 2014 0

ISO 7864: 2016

AGUJAS HIPODERMICAS
ESTERILES DE UN SOLO
USO, o noma de referencia

La longitud del tubo de la aguja (figura | autorizada en su registro
- 2) debera ser igual a la longitud | sanitario.
Iug?eﬁg ri:"gggj: 5 nominal_ dentro de _Ios limites de
= Limites de tolerancia en la | iO6rancia de +15-2 miimetros.
longitud. El tutntge la aguja c!f:begser rect? y
o : presentar una seccién transversal y
. fﬂ;’zg::ﬁ;e defectos. espesor de paredes regulares
(homogéneo).
El lubricante, no debera ser visible
mediante vision normal o corregida, en
forma de gotas de fluido sobre la
superficie interna o externa del tubo de
la aguja.
La punta de la aguja debera ser
. afilada y estar exenta de aristas
Puntade la Aguss estriadas, rebabas o defectos en
forma de gancho.
La union entre el conector y el tubo de
la aguja no debera fracturarse por la
Funcionamiento: aplicacién de una fuerza aplicada ya
= Unién entre el conector y | sea por empuje o traccion en la
el tubo de la aguja. direccion del eje de la aguja.
= Ausencia de obstruccion | El lumen debera ser tal que el estilete
del lumen. debe pasar libremente por el tubo de
la aguja o el flujo de agua debe salir
libremente por la punta del tubo de la
aguja.
Debera identificarse mediante un
Cédigo de color codigo de color (anaranjado) de
acuerdo con la Norma 1SO 6009.
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CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

o El protector debe ser de materal

: pigmentado o sin pigmentar. En caso

Protector de la aguja de ser pigmentado debera estar en
conformidad con la ISO 6009.

El acoplamiento conico del hub
Conector de la aguja: | (conector) de la aguja hipodémica
Acoplamiento conico debera poseer un acoplamiento con
blogueo Luer (Luer lock).

ISO 9626: 2016
Tubos de agujas de acero

El tubo de la aguja no debe presentar inoxidable para la fabricacién de

Resistencia a la corrosion indicios de comosion sobre su H it i
superficie. dnsposrhvos'n‘edicqs, o norma
de referencia autorizada en su
| _registro sanitario.
1SO 10993-10: 2010 Evaluacion
Sensibilizacion No produce sensibilizacion biologica de dispositivos
médicos - Parte 10: Pruebas de
imitacion vy sensibilizacion
Irritacion No produce irritacion gﬂﬁﬂﬁ:d; nc;r;'na ii refggei{:l;lrg
sanitario.
No se  observa crecimiento
Esterilidad o microbiano, o el limite de endotoxinas | Farmacopea USP vigente y lo
endotoxinas bacterianas comesponde a no mas de 20 |declarado en su registo
Unidades USP sanitario o norma de referencia
autorizada en su registro
Pirogenos Libre de pirogenos. sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al
momento de la entrega en el almacén de la Entidad adquiriente; para el caso de entregas
sucesivas de un mismo lote podra ser aceptado hasta con una vigencia minima de quince (15)
meses.

Precision 1: Excepcionalmente, y de acuerdo a sus necesidades institucionales, la Entidad
convocante podra precisar en las bases del procedimiento de seleccién (Capitulo |1
Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) la vigencia minima del bien, en funcién a
su estudio de mercado.

2.2. Envase y embalaje
El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en
su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011/SA
*Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceptara como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario.
El contenido maximo del envase mediato sera hasta 100 unidades.
Los dispositivos médicos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento,

en cumplimiento de la hormatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos
- ANM.

. Rotulado
Debe corresponder al dispositivo medico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Version 01 Pagina4de 5



2.4. Inserto

Segun lo autorizado en su registro sanitario.

Figura 1. Jeringa hipodérmica estéril de un solo uso

Figura 2. Aguja Hipodérmica y protecior tipico, para un solo uso

1. Hub {conector), 2. Unién Media, 3. Tubo de la aguja , 4. Protector de la aguja

Tabla 1: Ejemplos de escala y numeracion de Jeringas descartables

.‘ - 1
ek - t—1o |
. R — 10 = [0
1 Linéa de groduocidn cent EAgujere del cons - - —
2 tinea de gradwatidn # fono ks | =
# Lineg de grodwacidn de lo copatided naminal 10 Giindra B L
& tinea de groduacidn de lo copocidad tatel 1 Piatde = N ik
§ tineg indice 12 $elln —20 |
& difes de sujrcide 13 Embaly -
7 Capuchén del cond 14 Disca dé empuje m
() -
— &)
-l
Nota: La linea vertical de la escala puede ser omitida
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien:

JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 1 mL +

AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,50 mm x 16 mm

Denominacién técnica:

JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 1 mL +

AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,50 mm x 16 mm

Unidad de medida
Descripcion general

UNIDAD
Jeringa hipodérmica estéril de un solo uso, de material de plastico, para la

aspiracion o la inyeccion de fluidos inmediatamente después de su
llenado; mas aguja hipodérmica estéril disefiada para un solo uso con
jeringa hipodérmica. Se acepta la denominacion de jeringa descartable de
1 ml con aguja 25 G x 5/8".

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1. Del bien

Para la jeringa:

CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

Limpieza

Debera estar libre de particulas y
sustancias extrafas.

Limite de acidez o alcalinidad

Deberan estar comprendidas
dentro de los limites de una unidad
de pH del fluido control.

Contenido limite para metales
extralbles

No debera contener en un total
mas de 5 mg/L plomo, estafio, zinc
y hierro.

Limite méaximo de cadmio 0,1 mg/L

Lubricante

No debera ser visible bajo vision
normal o corregida, en forma de
gotas o de particulas.

Escala graduada

Debe tener una sola escala, la cual
deberia estar graduada como
minimo en los intervalos dados
Tabla 1.

Si la escala se extiende mas alla
de la capacidad nominal, la porcién
extendida se debera diferenciar del
resto de la escala.

Las lineas de graduacion deberan
tener un grosor uniforme, debera
formar un angulo recto con el eje
del cilindro.

Las lineas de graduacién deberian
ser numeradas en los incrementos
de volumenes que especifica la
Tabla 1; deberian numerarse la
linea que indica la capacidad
nominal o las lineas que indican la
capacidad nominal y la capacidad
total graduada, si son diferentes.
Cuando el embolo esté
completamente  introducido, es
decir hasta el fondo del cilindro, la
linea de graduacion cero de la
escala debera coincidir con la linea
indice del pistén, permitiéndose

NTP-ISO 7886-1 2011
(revisada el 2016) Jeringas
hipodérmicas estériles de un
solo uso. Parte 1: Jeringas
para uso manual. 1a
Edicion, o norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.
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CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

COMO Maximo, un error No superior
a un cuarto del intervalo menor de
la escala.

Cilindro: Dimensiones y alas
de sujecion

La longitud del cilindro debera ser
tal que la jeringa disponga de una
capacidad maxima utilizable de por
lo menos 10 % mas de la
capacidad nominal.

El extremo superior del cilindro
debera estar provisto con alas de
sujecion que aseguren que la
jeringa no gire mas de 180° cuando
se cologue en una superficie plana
que forme un angulo de 10° con la
horizontal. Las alas de sujecién no
tendran rebabas o angulos
cortantes.

Deberan tener un tamafio, forma y
resistencia adecuados y permitir
sujetar la jeringa en forma segura

Funcionamiento: Espacio
muerto; Ausencia de fugas de
gire y liguido al paso del
pistén.

No debera haber fugas de agua y
aire al paso del piston.

Ensamblado del piston/
émbolo: Disefio; acoplamiento
piston-cilindro

E! disefio del émbolo y del disco de
empuje de la jeringa debera ser tal
que cuando el cilindro se mantenga
en una mano, el émbolo pueda ser
empujado por el pulgar de esa
mano, el pistdtn no se debe
desprender del cilindro (figura 1).
La longitud minima del embolo que
sobresalga desde la superficie de
las alas de sujecion al disco de
empuje deberia ser 8 mm para
jeringas de capacidad nominal
inferiora 2 mL.

Cono: posicion del cono vy
lumen.

El cono debera estar situado en el
centro de la aguja, es decir ser
coaxial con el cilindro.

El lumen del cono debe tener un
diametro no menos de 1,2 mm.

Acoplamiento del cono

Debera tener un acoplamiento
conico tipo rosca con bloqueo Luer
(Luer lock).

Irritacidn

No produce irritacion.

Sensibilizacion

No produce sensibilizacion,

ISO 10993-10: 2010
Evaluacién biolégica de
dispositivos médicos -Parte
10: Pruebas de irritacion y
sensibilizacion cutanea, o
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

Eaterilidad No se observa crecimiento | Farmacopea USP vigente y
T microbiano lo declarado en su registro
sanitario, © norma de
Pirégenos Libre de pirégenos refgrenma ajutqnzada en su
registro sanitario.
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CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
NTP - 1SO 10993-11 2016
Evaluacion  biologica de
dispositivos médicos - Parte
Toxicidad No produce toxicidad. 11: Ensayos de toxicidad

sistémica, © norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

Para las agujas hipodérmicas descartables

CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

Limpieza

Debera estar exenta de particulas
y de materias extrafias.

Limite de acidez o alcalinidad

Deberan estar comprendido dentro
los limites de una unidad pH del
fluido control.

Contenido limite para metales
extraibles

No deberd contener en un total
mas de 5 mg/L plomo, estafio, zinc
y hierro.

Limite maximo de cadmio 0,1 mg/L

Tamafio

El tamafic debera designarse
segun el diametro exterior nominal
y la longitud nominal del tubo de la
aguja (expresado en milimetros).

Tubo de la aguja:

= Generalidades

= Limites de tolerancia en la
longitud.

= Ausencia de defectos.

= Lubricantes

La aguja debera estar fabricada a
partir de un tubo de acuerdo con la
Norma ISO 9626.

La longitud del tubo de la aguja
(figura 2) debera ser igual a la
longitud nominal dentro de los
limites de tolerancia de +1/-2
milimetros.

El tubo de la aguja debera ser
recto y presentar una seccién
transversal y espesor de paredes
regulares (homogéneo).

El lubricante, no debera ser visible
mediante  vision normal o
corregida, en forma de gotas de
fluido sobre la superficie interna o
externa del tubo de la aguja.

Punta de la Aguja

La punta de la aguja debera ser
afilada y estar exenta de aristas
estriadas, rebabas o defectos en
forma de gancho.

Funcionamiento:

= Unién entre el conector y
el tubo de la aguja.

» Ausencia de obstruccion
del lumen.

La union entre el conector y el tubo
de la aguja no debera fracturarse
por la aplicacién de una fuerza
aplicada ya sea por empuje o
traccion en la direccion del eje de
la aguja.

El lumen debera ser tal que el
estilete debe pasar libremente por
el tubo de la aguja o el flujo de
agua debe salir libremente por la
punta del tubo de la aguja.

NTP -1S0O 7864 2014 o
|1SO 7864: 2016

AGUJAS HIPODERMICAS
ESTERILES DE UN SOLO
USQO, o norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.
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CARACTERISTICA

ESPECIFI(::AaéN

REFERENCIA

Cadigo de color

Debera identificarse mediante un
cédigo de color (anaranjado) de
acuerdo con la Narma ISO 6009.

Protector de la aguja

El protector debe ser de material
pigmentado o sin pigmentar. En
caso de ser pigmentado debera
estar en conformidad con la ISO
6009,

Conector de la
Acoplamiento conico

aguja:

El acoplamiento coénico del hub
(conector) de la aguja hipodérmica
debera poseer un acoplamiento
con blogueo Luer (Luer lock).

Resistencia a la corrosién

El tubo de la aguja no debe
presentar indicios de corrosion
sobre su superficie.

ISO 9626 : 2016

Tubos de agujas de acero
inoxidable para la fabricacién
de dispositivos meédicos; o
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

Sensibilizacion

No produce sensibilizacion

1SO 10993-10: 2010
Evaluacion  biologica de
dispositivos médicos -Parte
10: Pruebas de irritacion vy
sensibilizacion cutanea, o

Irritacion No produce irritacion RGHTA de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

No se observa crecimiento
Esterilidad o microbiano, o el limite de | Farmacopea USP vigente y

Endotoxinas bacterianas

endotoxinas corresponde a no mas
de 20 Unidades USP.

Pirégenos

Libre de pirégenos.

lo declarado en su registro
sanitaric © norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al
momento de la entrega en el almacén de la Entidad adquiriente; para el caso de entregas
sucesivas de un mismo lote podra ser aceptado hasta con una vigencia minima de quince (15)

meses.

Precision 1: Excepcionalmente, v de acuerdo a sus necesidades institucionales, la Entidad
convocante podra precisar en las bases del procedimiento de seleccién (Capitulo I
Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) la vigencia minima del bien, en funcién a

su estudio de mercado.

. Envase y embalaje

El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en
su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011/SA
“Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceptara como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario.

El contenido maximo del envase mediato sera hasta 100 unidades.
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Los dispositivos médicos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento,
en cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos
- ANM,

2.3. Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4. Inserto
Segun lo autorizado en su registro sanitario.

Figura 1. Jeringa hipodérmica estéril de un solo uso Figura 2. Aguja Hipodérmica y protector tipico, para un solo uso

1. Hub (conecter), 2. Unidn Media, 3. Tubo de la aguja, 4. Protector de la aguja

i - Tabla 1: Ejemplos de escala y numeracidn de Jeringas descanables
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MNota: La linea vertical de la escala puede ser omitida
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien: JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 1 mL +
AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,40 mm x 12,7 mm
JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 1 mL +
AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,40 mm x 12,7 mm
UNIDAD

Jeringa hipodérmica estéril de un solo uso, de material de plastico, para la
aspiracién o la inyeccion de fluidos inmediatamente después de su
llenado; mas aguja hipodérmica estéril disefiada para un solo uso con
jeringa hipodérmica. Se acepta la denominacion de jeringa descartable de

Denominacién técnica :

Unidad de medida
Descripcion general

1 ml con aguja 27 G x 1/2",

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1. Del bien

Para la jeringa:

CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

Limpieza

Debera estar libre de particulas y
sustancias extrafas.

Limite de acidez o alcalinidad

Deberan estar comprendidas
dentro de los limites de una unidad
de pH del fluido control.

Contenido limite para metales
extraibles

No debera contener en un total
mas de 5 mg/L plomo, estafio, zinc
y hierro.

Limite maximo de cadmio 0,1 mg/L

Lubricante

No debera ser visible bajo visién
normal o corregida, en forma de
gotas o de particulas.

Escala graduada

Debe tener una sola escala, la cual
deberia estar graduada como
minimo en los intervalos dados
Tabla 1.

Si la escala se extiende mas alla
de la capacidad nominal, la porcién
extendida se debera diferenciar del
resto de la escala.

Las lineas de graduacion deberan
tener un grosor uniforme, debera
formar un angulo recto con el eje
del cilindro.

Las lineas de graduacién deberian
ser numeradas en los incrementos
de volimenes que especifica la
Tabla 1; deberian numerarse la
linea que indica la capacidad
nominal o las lineas que indican la
capacidad nominal y la capacidad
total graduada, si son diferentes.
Cuando el embolo esté
completamente  introducido, es
decir hasta el fondo del cilindro, la
linea de graduacion cero de la
escala debera coincidir con la linea
indice del pistén, permitiéndose

NTP-ISO  7886-1 2011
(revisada el 2016) Jeringas
hipodérmicas estériles de un
solo uso. Parte 1: Jeringas
para uso manual. 1a
Edicibn, o norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.
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CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

COMO MAXIMOo, Un error no superior
a un cuarto del intervalo menor de
la escala.

Cilindro: Dimensiones y alas
de sujecion

La longitud del cilindro debera ser
tal que la jeringa disponga de una
capacidad maxima utilizable de por
lo menos 10 % mas de |la
capacidad nominal.

El extremo superior del cilindro
debera estar provisto con alas de
sujeciébn que aseguren gque la
jeringa no gire mas de 180° cuando
se coloque en una superficie plana
que forme un angulo de 10° con la
horizontal. Las alas de sujecion no
tendran rebabas o angulos
cortantes.

Deberan tener un tamafio, forma y
resistencia adecuados y permitir
sujetar la jeringa en forma segura

Funcionamiento: Espacio
muerto; Ausencia de fugas de
aire y liquido al paso del
piston.

No debera haber fugas de agua vy
aire al paso del piston.

Ensamblado  del  piston/
émbolo: Disefio; acoplamiento
piston-cilindro

El disefio del émbolo y del disco de
empuje de la jeringa debera ser tal
gue cuando el cilindro se mantenga
en una mano, el émbolo pueda ser
empujado por el pulgar de esa
mano, el pistén no se debe
desprender del cilindro.( figura 1)
La longitud minima del émbolo que
sobresalga desde la superficie de
las alas de sujecion al disco de
empuje deberia ser 8 mm para
jeringas de capacidad nominal
inferiora 2 mL.

Cono: Posicion del cono y
lumen.

El cono debera estar situado en el
centro de la aguja, es decir ser
coaxial con el cilindro.

El lumen del cono debe tener un
diametro no menos de 1,2 mm.

Acoplamiento del cono

Debera tener un acoplamiento
conico tipo rosca con blogueo Luer
{Luer lock).

Irritacion

No produce irritacion.

Sensibilizacién

No produce sensibilizacion.

ISO 10993-10: 2010
Evaluacion biolégica de
dispositivos médicos -Parte
10: Pruebas de irritacion y
sensibilizacién cutanea, o
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

Esterilidad

No se observa crecimiento

microbiano

Libre de pirogenos

Farmacopea USP vigente y
lo declarado en su registro
sanitario;, o norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.
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ESPECIFICACION

CARACTERISTICA REFERENCIA
NTP - 1SO 10993-11: 2016
Evaluacion biolégica de
dispositivos medicos - Parte
Toxicidad No produce toxicidad. 11: Ensayos de toxicidad

sistémica, ©o norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

Para las agujas hipodérmicas descartables

CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

Limpieza

Debera estar exenta de particulas y
de materias extrafas.

Limite de acidez o alcalinidad

Deberan estar comprendido dentro
los limites de una unidad pH del
fluido control.

Contenido limite para metales
extraibles

No debera contener en un total mas
de 5 mg/L plomo, estaiio, zinc y
hierro.

Limite maximo de cadmio 0,1 mg/L.

NTP -1S0 7864 2014 o

Tamario

El tamafio debera designarse segun
el diametro exterior nominal y la
longitud nominal del tubo de la aguja
{expresado en milimetros).

ISO 7864; 2016

AGUJAS HIPODERMICAS
ESTERILES DE UN SOLO
USO, o norma de referencia

Tubo de la aguja:

= Generalidades

= Limites de tolerancia en la
longitud.

= Ausencia de defectos.

= Lubricantes

La aguja debera estar fabricada a
partir de un tubo de acuerdo con la
Norma ISO 9626.

La longitud del tubo de la aguja
(figura 2) debera ser igual a la

longitud nominal dentro de los
limites de tolerancia de +1/-2
milimetros.

El tubo de la aguja debera ser recto
y presentar una seccion transversal
y espesor de paredes regulares
{(homogéneo).

El lubricante, no debera ser visible
mediante visién normal o corregida,
en forma de gotas de fluido sobre la
superficie interna o externa del tubo
de la aguja.

autorizada en su registro
sanitario.

Punta de la Aguja

La punta de la aguja debera ser
aflada y estar exenta de aristas
estriadas, rebabas o defectos en
forma de gancho.

Funcionamiento:

= Unién entre el conector y
el tubo de la aguja.

= Ausencia de obstruccién
del lumen.

)

La unién entre el conector y el tubo
de la aguja no debera fracturarse por
la aplicacién de una fuerza aplicada
ya sea por empuje o traccion en la
direccion del eje de la aguja.

El lumen debera ser tal que el
estilete debe pasar libremente por el
tubo de la aguja o el flujo de agua
debe salir libremente por la punta del
tubo de la aguja.
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CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

Cadigo de color

Debera identificarse mediante un
codigo de color (gris medio) de
acuerdo con la Norma 1SO 6009.

Protector de la aguja

El protector debe ser de material
pigmentado o sin pigmentar. En
caso de ser pigmentado debera
estar en conformidad con la I1SO
6009.

Conector de Ila
Acoplamiento conico

aguja:

El acoplamiento conico del hub
(conector) de la aguja hipodérmica
debera poseer un acoplamiento con
bloqueo Luer (Luer lock).

Resistencia a la corrosion

El tubo de la aguja no debe
presentar indicios de corrosion sobre
su superficie.

ISO 9626 : 2016

Tubos de agujas de acero
inoxidable para la fabricacion
de dispositivos meédicos; o
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

Sensibilizacion

No produce sensibilizacién

ISO 10993 -10: 2010
Evaluacion  biolégica de
dispositvos meédicos -Parte
10: Pruebas de imitacion y

sensibilizacion  cutanea, o
rs g I norma de referencia
Irritacion No produce irritacion autorizada en su registro

sanitario.

No se observa crecimiento
Esteriidad o endotoxinas | microbiano, o el limite de | Farmacopea USP vigente y lo
bacterianas endotoxinas corresponde a no mas | déclarado en su registro
de 20 Unidades USP. santario o0 norma  de
referencia autorizada en su
Pirogenos Libre de pirdgenos. registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al
momento de la entrega en el almacen de la Entidad adquiriente; para el caso de entregas
sucesivas de un mismo lote podra ser aceptado hasta con una vigencia minima de quince (15)

meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, y de acuerdo a sus necesidades institucionales, la Entidad
convocante podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion (Capitulo
Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) la vigencia minima del bien, en funcién a

su estudio de mercado.

. Envase y embalaje

El contenido maximo del envase mediato sera hasta 100 unidades.

El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en
su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N® 016-2011/SA
“Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceptara como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario.

Version 01

Pagina4 de 5




Los dispositivos médicos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento,
en cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos
- ANM.

2.3. Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4. Inserto
Segun lo autorizado en su registro sanitario.

Figura 1. Jeringa hipedérmica estéril de un solo uso Figura 2. Aguja Hipodérmica y protector tipico, para un solo uso

1. Hub (conector), 2.Unidn Media, 3. Tubo de la aguja, 4.Protector de
la aguja
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Mota: La linea vertical de la escala puede ser omitida
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien: JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 3 mL

Denominacion técnica: JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 3 mL

Unidad de medida UNIDAD

Descripcion general Jeringa hipodérmica estéril de un solo uso, de material de plastico, para la
aspiracion o la inyeccion de fluidos inmediatamente después de su
llenado. Se acepta la denominacion de jeringa descartable de 3 mL sin
aguja.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1. Del bien
Para la jeringa:
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Limpieza Debera estar libre de particulas y
sustancias extrafnas.
Deberan estar comprendidas
Limite de acidez o alcalinidad | dentro de los limites de una unidad
de pH del fluido control.
No debera contener en un total
Contenido limite para metales | méas de 5 mg/L plomo, estafio, zinc
extraibles y hierro.
Limite maximo de cadmio 0,1 mg/L
No debera ser visible bajo vision
Lubricante normal o corregida, en forma de
gotas o de particulas.
Debe tener una sola escala, la cual
deberia estar graduada como | NTP-ISO  7886-1 2011
minimo en los intervalos dados | (revisada el 2016) Jeringas
Tabla 1. hipodérmicas estériles de un

Escala graduada

Si la escala se extiende mas alla
de la capacidad nominal, la porcion
extendida se debera diferenciar del
resto de la escala.

Las lineas de graduacion deberan
tener un grosor uniforme, debera
formar un angulo recto con el gje
del cilindro.

Las lineas de graduacion deberian
ser numeradas en los incrementos
de volimenes que especifica la
Tabla 1; deberian numerarse la
linea que indica la capacidad
nominal o las lineas que indican la
capacidad nominal y la capacidad
total graduada, si son diferentes.
Cuando el émbolo esté
completamente introducido, es
decir hasta el fondo del cilindro, la
linea de graduaciéon cero de la
escala debera coincidir con la linea
indice del piston, permitiéndose
COMO MAximo, un error no superior
a un cuarto del intervalo menor de
la escala.

solo uso. Parte 1: Jeringas
para uso manual. 1a
Edicion;, o norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.
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CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

Cilindro: Dimensiones y alas
de sujecion

tal que la jeringa disponga de una
capacidad maxima utilizable de por
lo menos 10 % mas de Ila
capacidad nominal.

El extremo superior del cilindro
debera estar provisto con alas de
sujecion que aseguren que la
jeringa no gire mas de 180° cuando
se cologue en una superficie plana
que forme un angulo de 10° con la
horizontal. Las alas de sujecién no
tendran rebabas o angulos
cortantes.

Deberan tener un tamafio, forma y
resistencia adecuados y permitir
sujetar la jeringa en forma segura

Funcionamiento: Espacio
muerto; Ausencia de fugas de
gire y liguido al paso del
piston.

No debera haber fugas de agua y
aire al paso del piston,

Ensamblado del  piston/
émbolo: Disefio; acoplamiento
pistén-cilindro

E! disefio del émbolo y del disco de
empuje de la jeringa deberé ser tal
que cuando el cilindro se mantenga
en una mano, el émbolo pueda ser
empujado por el pulgar de esa
mano, el pistdn no se debe
desprender del cilindro (figurat).

La longitud minima del embolo que
sobresalga desde la superficie de
las alas de sujecion al disco de
empuje debera ser de 9 mm para
jeringas de capacidad nominal de 2
ml e inferior a 5 mL (cuando la
linea indice del pistdn coincide con
la linea de graduacién cero).

Cono: Posicién del cono vy
lumen.

El cono debera estar situado en el
centro de la aguja, es decir ser
coaxial con el cilindro.

El lumen del cono debe tener un
diametro no menos de 1,2 mm.

Acoplamiento del cono

Debera tener un acoplamiento
conico tipo rosca con bloqueo Luer
(Luer lock).

Irritacién

No produce irritacion.

Sensibilizacién

No produce sensibilizacion.

1S0O 10993-10: 2010
Evaluacién biclégica de
dispositivos medicos - Parte
10: Pruebas de irritacion y
sensibilizacion cutanea, o
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

Etad No se observa crecimiento | Farmacopea USP vigente y
e microbiano lo declarado en su registro
sanitario, © norma de
Pirbgenos Libre de pirégenos refe_.rencla qutunzada en su
registro sanitario,
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CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

NTP - I1SO 10993-11: 2016
Evaluacién  biologica de
dispositivos médicos - Parte

Toxicidad No produce toxicidad. 11: Ensayos de toxicidad

sistémica, o norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

2.2,

2.3.

24.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al
momento de la entrega en el almacén de la Entidad adquiriente; para el caso de entregas
sucesivas de un mismo lote podra ser aceptado hasta con una vigencia minima de quince (15)
meses.

Precision 1: Excepcionalmente, y de acuerdo a sus necesidades institucionales, la Entidad
convocante podré precisar en las bases del procedimiento de seleccion (Capitulo IlI
Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) la vigencia minima del bien, en funcion a
su estudio de mercado.

Envase y embalaje

El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en
su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011/SA
“Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceptara como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario.

El contenido maximo del envase mediato sera hasta 100 unidades.

Los dispositivos médicos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento,
en cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos

- ANM.

Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
Segun lo autorizado en su registro sanitario.

Figura 1. Jeringa hipodérmica estéril de un solo uso Tabla 1: Ejemplos de escala y numeracidn de Jeringas descartables
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien: JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 3 mL +
AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,81 mm x 38,1 mm
JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 3 mL +
AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,81 mm x 38,1 mm
UNIDAD
Jeringa hipodérmica estéril de un solo uso, de material de plastico, para la
aspiracion o la inyeccion de fluidos inmediatamente después de su
llenado; mas aguja hipodérmica estéril disefiada para un solo uso con
jeringa hipodérmica. Se acepta la denominacién de jeringa descartable de
3 ml con aguja 21 G x 1 %"

Denominacion técnica:

Unidad de medida
Descripcion general

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1. Del bien

Para la jeringa:

CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

Limpieza

Debera estar libre de particulas y
sustancias exirafas.

Limite de acidez o alcalinidad

Deberan estar comprendidas
dentro de los limites de una unidad
de pH del fluido control.

Contenido limite para metales
extraibles

No debera contener en un total
mas de 5 mg/L plomo, estafio, zinc
y hierro.

Limite maximo de cadmio 0,1 mg/L

Lubricante

No debera ser visible bajo vision
normal o corregida, en forma de
gotas o de particulas.

Escala graduada

Debe tener una sola escala, la cual
deberia estar graduada como
minimo en los intervalos dados
Tabla 1.

Si la escala se extiende mas alla
de la capacidad nominal, la porcion
extendida se debera diferenciar del
resto de la escala.

Las lineas de graduacién deberan
tener un grosor uniforme, debera
formar un angulo recto con el eje
del cilindro.

Las lineas de graduacion deberian
ser numeradas en los incrementos
de volimenes, que especifica la
Tabla 1; deberian numerarse la
linea que indica la capacidad
nominal o las lineas que indican la
capacidad nominal y la capacidad
total graduada, si son diferentes.
Cuando el émbolo esté
completamente  introducido, es
decir hasta el fondo del cilindro, la
linea de graduacion cero de la
escala debera coincidir con la linea
indice del pistén, permitiéndose

NTP-ISO  7886-1 2011
(revisada el 2016) Jeringas
hipodérmicas estériles de un
solo uso. Parte 1: Jeringas
para usoc manual. 1a
Edicibn;, o© norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.
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CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

COIMO Maximo, un error no superior
a un cuarto del intervalo menor de
la escala.

Cilindro: Dimensiones y alas
de sujecién

La longitud del cilindro debera ser
tal que la jeringa disponga de una
capacidad maxima utilizable de por
lo menos 10 % mas de la
capacidad nominal.

El extremo superior del cilindro
debera estar provisto con alas de
sujecion que aseguren que la
jeringa no gire mas de 180° cuando
se cologue en una superficie plana
que forme un angulo de 10° con la
horizontal. Las alas de sujecién no
tendran rebabas o© angulos
cortantes.

Deberan tener un tamafio, forma y
resistencia adecuados y permitir
sujetar la jeringa en forma segura

Funcionamiento: Espacio
muerto; Ausencia de fugas de
aire y liquido al paso del
piston.

No debera haber fugas de agua y
aire al paso del pistén.

Ensamblado del  piston/
émbolo: Disefio; acoplamiento
piston-cilindro

El disefio del émbolo y del disco de
empuje de la jeringa debera ser tal
que cuando el cilindro se mantenga
en una mano, el émbolo pueda ser
empujado por el pulgar de esa
mano, el pistbn no se debe
desprender del cilindro (figura 1).
La longitud minima del émbolo que
sobresalga desde la superficie de
las alas de sujecion al disco de
empuje debera ser de 9 mm para
jeringas de capacidad nominal de 2
ml e inferior a 5 mL (cuando la
linea indice del pistén coincide con
la linea de graduacién cero).

Cono: posicion del cono vy
lumen.

El cono debera estar situado en el
centro de la aguja, es decir ser
coaxial con el cilindro.

El lumen del cono debe tener un
diametro no menos de 1,2 mm.

Acoplamiento del cono

Debera tener un acoplamiento
conico tipo rosca con bloqueo Luer
(Luer lock).

Irritacion

No produce irritacion.

Sensibilizacién

No produce sensibilizacion.

1ISO 10993-10: 2010
Evaluacion biolégica de
dispositivos médicos -Parte
10: Pruebas de irritacion y
sensibilizacion cutanea, o
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

” No se observa crecimiento | Farmacopea USP vigente y
Esterilidad ; : :
microbiano lo declarado en su registro
Version 01 Pagina2de5



CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

Pirégenos

Libre de pirdgenos

sanitario;, ©o norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

Toxicidad

No produce foxicidad.

NTP - 1SO 10993-11: 2016
Evaluacion biologica de
dispositivos médicos - Parie
11: Ensayos de toxicidad
sisttmica, o norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

Para las agujas hipodérmicas descartables

CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

Limpieza

Debera estar exenta de particulas y de
materias extranas.

Limite de acidez o alcalinidad

Deberan estar comprendido dentro los
limites de una unidad pH del fluido
control.

Contenido limite para metales
extraibles

No debera contener en un total mas
de 5 mg/L plomo, estafio, zinc y hierro.
Limite maximo de cadmio 0,1 mg/L

Tamafio

El tamario debera designarse segun el
diametro exterior nominal y la longitud
nominal del tubo de la aguja
(expresado en milimetros).

Tubo de la aguja:

= Generalidades

= |imites de tolerancia en la
longitud.

= Ausencia de defectos.

= | ubricantes

La aguja debera estar fabricada a
partir de un tubo de acuerdo con la
Norma ISO 9626.

La longitud del tubo de la aguja (figura
2) debera ser igual a la longitud
nominal dentro de los limites de
tolerancia (+1.5/-2.5) milimetros.

El tubo de la aguja debera ser recto y
presentar una seccién transversal y
espesor de paredes regulares
(homogeneo).

El lubricante, no debera ser visible
mediante vision normal o corregida, en
foma de gotas de fluido sobre la
superficie interna o externa del tubo de
la aguja.

Punta de la Aguja

La punta de la aguja debera ser
gfilada y estar exenta de aristas
estriadas, rebabas o defectos en
forma de gancho.

Funcionamiento:

= Unidn entre el conector y
el tubo de la aguja.

= Ausencia de obstruccion

del lumen.

La unién entre el conector y el tubo de
la aguja no debera fracturarse por la
aplicacion de una fuerza aplicada ya
sea por empuje o traccién en la
direccion del eje de la aguja.

El lumen debera ser tal que el estilete
debe pasar libremente por el tubo de
la aguja o el flujo de agua debe salir
libremente por la punta del tubo de la
aguja.

NTP - ISO 7864 2014 o ISO
7864 2016

AGUJAS HIPODERMICAS
ESTERILES DE UN SOLO
USO, o noma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.
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Pagina 3 de 5




ESPECEFICACIﬁﬁ_

CARACTERISTICA REFERENCIA
Debera identificarse mediante un
Codigo de color codigo de color (verde oscuro) de
acuerdo con la Norma 1S0 60089,
El protector debe ser de material
: pigmentado o sin pigmentar. En caso
Protector de la aguja de ser pigmentado debera estar en
conformidad con la ISC 6009.
El acoplamiento cénico del hub
Conector de la aguja: | (conector) de la aguja hipodémica
Acoplamiento conico debera poseer un acoplamiento con
bloqueo Luer (Luer lock).
ISO 9626: 2016

El tubo de la aguja no debe presentar

Tubos de agujas de acero
inoxidable para la fabricacién de

Resistencia a la corrosion E:;lsﬁsu ! de corosion sobre su dispositivos médicos; © noma
: de referencia autorizada en su
registro sanitario.
1SO 10993-10: 2010 Evaluacion
Sensibilizacion No produce sensibilizacidn ggdégurc:- pagz 10: gmﬁ
imitacibn  y  sensibilizacién
cutanea, o norma de referencia
Irritacion No produce iitacion autorzada en su  registro
sanitario.
No se observa crecimiento
Esterilidad o endotoxinas | microbiano, o el limite de endotoxinas | Fammacopea USP vigente y lo
bacterianas comesponde a no mas de 20 |declarado en su registro
Unidades USP. sanitario 0 norma de referencia
autorizada en su registro
Pirégenos Libre de pirégenos. sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al
momento de la entrega en el almacen de la Entidad adquiriente; para el caso de entregas
sucesivas de un mismo lote podra ser aceptado hasta con una vigencia minima de quince (15)
meses.

Precisiéon 1: Excepcionalmente, y de acuerdo a sus necesidades institucionales, la Entidad
convocante podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion (Capitulo |l
Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) la vigencia minima del bien, en funcién a
su estudio de mercado.
2.2. Envase y embalaje
El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en
su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011/SA
“Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceplara como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario.
El contenido maximo del envase mediato sera hasta 100 unidades.
Los dispositivos médicos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento,

en cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos
- ANM.
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2.3. Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4, Inserto
Segln lo autorizado en su registro sanitario.

Figura 1. Jeringa hipodérmica estéril de un solo uso Figura 2, Aguja Hipodérmica y protector tipico, para un solo uso

1. Hub (canector), 2. Unién Media, 3. Tubo de la aguja, 4. Protector de la aguia

& L
'
i
!
Tabla 1: Ejemplos de escala y numeracion de Jeringas descartables
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien: JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 5 mL

Denominacion técnica:  JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 5 mL

Unidad de medida UNIDAD

Descripcion general Jeringa hipodérmica estéril de un solo uso, de material de plastico, para la
aspiracion o la inyeccion de fluidos inmediatamente después de su
llenado. Se acepta la denominacién de jeringa descartable de 5 mL sin
aguja.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1. Del bien

Para la jeringa:

CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

Limpieza

Debera estar libre de particulas y
sustancias extrafias.

Limite de acidez o alcalinidad

Deberan  estar comprendidas
dentro de los limites de una unidad
de pH del fluido control.

Contenido limite para metales
extraibles

No debera contener en un total
mas de 5§ mg/L plomo, estafio, zinc
y hierro.

Limite maximo de cadmio 0,1 mg/L

Lubricante

No debera ser visible bajo vision
normal o corregida, en forma de
gotas o de particulas.

Escala graduada

Debe tener una sola escala, la cual
deberia estar graduada como
minimo en los intervalos dados
Tabla 1.

Si la escala se extiende mas alla
de la capacidad nominal, la porcién
extendida se debera diferenciar del
resto de la escala.

Las lineas de graduacién deberan
tener un grosor uniforme, debera
formar un angulo recto con el eje
del cilindro.

Las lineas de graduacion deberian
ser numeradas en los incrementos
de volimenes, que especifica la
Tabla 1; deberian numerarse la
linea que indica la capacidad
nominal o las lineas que indican la
capacidad nominal y la capacidad
total graduada, si son diferentes.
Cuando el embolo esté
completamente introducido, es
decir hasta el fondo del cilindro, la
linea de graduacion cero de la
escala debera coincidir con la linea
indice del piston, permitiendose
COMo MAaximo, un error No superior
a un cuarto del intervalo menor de
la escala.

NTP-ISO  7886-1 2011
(revisada el 2016) Jeringas
hipodérmicas estériles de un
solo uso. Parte 1: Jeringas
para uso manual. 1a
Edicion, o norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

Version 01
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CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

Cilindro: Dimensiones y alas
de sujecion

La longitud del cilindro debera ser
tal que la jeringa disponga de una
capacidad maxima utilizable de por
lo menos 10 % mas de la
capacidad nominal.

El extremo superior del cilindro
debera estar provisto con alas de
sujecion que aseguren que la
jeringa no gire mas de 180° cuando
se coloque en una superficie plana
que forme un angulo de 10° con la
horizontal. Las alas de sujecion no
tendran rebabas o angulos
cortantes.

Deberan tener un tamafio, forma y
resistencia adecuados y permitir
sujetar la jeringa en forma segura

Funcionamiento: Espacio
muerto; Ausencia de fugas de
aire y liquido al paso del
piston.

No debera haber fugas de agua y
aire al paso del piston.

Ensamblado  del  piston/
embolo; Disefio, acoplamiento
piston-cilindro

El disefio del émbolo y del disco de
empuje de la jeringa debera ser tal
que cuando el cilindro se mantenga
en una mano, el eémbolo pueda ser
empujado por el pulgar de esa
mano, el pistbn no se debe
desprender del cilindro (figura 1).
La longitud minima del émbolo que
sobresalga desde la superficie de
las alas de sujecidn al disco de
empuje debera ser de 12,5 mm
para jeringas de capacidad nominal
igual o superior a 5 mL (cuando la
linea indice del pistén coincide con
la linea de graduacién cero).

Cono: Posicién del cono y
lumen.

El cono debera estar situado en el
centro de la aguja, es decir ser
coaxial con el cilindro.

El lumen del cono debe tener un
diametro no menos de 1,2 mm.

Acoplamiento del cono

Debera tener un acoplamiento
conico tipo rosca con bloqueo Luer
(Luer lock).

Irritacion

No produce irritacion.

Sensibilizacién

No produce sensibilizacion.

SO 10993-10: 2010
Evaluacion  biologica de
dispositivos medicos -Parte
10: Pruebas de irritacion y
sensibilizacién cutanea, o
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

Esterilidad No se observa crecimiento | Farmacopea USP vigente y
microbiano lo declarado en su registro
- sanitario, o norma de
Pirégenos Libre de pirégenos referencia autorizada en su
registro sanitario.
Version 01 Pagina2de 3



CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

NTP - 1SO 10993-11: 2016
Evaluacion bioclégica de
dispositivos médicos - Parte

Toxicidad No produce foxicidad. 11. Ensayos de toxicidad

sistémica, o norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

2.2,

2.3.

2.4,

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al
momento de la enfrega en el almacén de la Entidad adquiriente; para el caso de entregas
sucesivas de un mismo lote podra ser aceptado hasta con una vigencia minima de quince (15)
meses.

Precision 1: Excepcionalmente, y de acuerdo a sus necesidades institucionales, la Entidad
convocante podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion (Capitulo Il
Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) la vigencia minima del bien, en funcion a
su estudio de mercado.

Envase y embalaje

El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en
su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011/SA
“Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceptara como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario.

El contenido maximo del envase mediato sera hasta 100 unidades.

Los dispositivos médicos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento,
en cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos
- ANM.

Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
Segun lo autorizado en su registro sanitario.

Figura 1. Jeringa hipodérmica estéril de un solo uso Tabla 1: Ejemplos de escala y numeracién de Jeringas descartables
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien: JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 5 mL +
AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,81 mm x 38,1 mm
JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 5 mL +
AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,81 mm x 38,1 mm
UNIDAD
Jeringa hipodérmica estéril de un solo uso, de material de plastico, para la
aspiracion o la inyeccion de fluidos inmediatamente después de su
llenado; mas aguja hipodérmica estéril disefiada para un solo uso con
jeringa hipodérmica. Se acepta la denominacion de jeringa descartable de
5 mlcon aguja 21 Gx 1 %"

Denominacidn técnica;

Unidad de medida
Descripcion general

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1. Del bien

Para la jeringa:
CARACTERISTICA
Limpieza

ESPECIFICACION

Debera estar libre de particulas y
sustancias extrafas.

Deberan estar comprendidas dentro
de los limites de una unidad de pH
del fluido control.

No debera contener en un total mas
de 5 mg/L plomo, estafio, zinc y
hierro.

Limite maximo de cadmio 0,1 mag/L
No deberd ser visible bajo vision
normal o corregida, en forma de
gotas o de particulas.

Debe tener una sola escala, la cual
deberia estar graduada como
minimo en los intervalos dados

REFERENCIA

Limite de acidez o alcalinidad

Contenido limite para metales
extraibles

Lubricante

Escala graduada
NTP-ISO 7886-1 2011

(revisada el 2016) Jeringas

Tabla 1.

Si la escala se extiende mas alla de
la capacidad nominal, la porcién
extendida se debera diferenciar del
resto de la escala.

Las lineas de graduacion deberan
tener un grosor uniforme, debera
formar un angulo recto con el eje del
cilindro.

Las lineas de graduacion deberian
ser numeradas en los incrementos
de volimenes que especifica la
Tabla 1; deberian numerarse la linea
que indica la capacidad nominal o
las lineas que indican la capacidad

nominal y la capacidad total
graduada, si son diferentes.
Cuando el embolo esté

completamente introducido, es decir
hasta el fondo del cilindro, la linea
de graduacion cero de la escala
debera coincidir con la linea indice
del piston, permitiendose como
maximo, un error no superior a un

hipodérmicas estériles de
un solo uso. Parte 1:
Jeringas para uso manual.
1a Edicién; o norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.
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CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

cuarto del intervalo menor de la
escala.

Cilindro: Dimensiones y alas
de sujecién

La longitud del cilindro debera ser tal
que la jeringa dispanga de una
capacidad maxima utilizable de por
lo menos 10 % mas de la capacidad
nominal.

El extremo superior del cilindro
debera estar provisto con alas de
sujecion que aseguren que la jeringa
no gire mas de 180° cuando se
cologue en una superficie plana que
forme un angulo de 10° con la
horizontal. Las alas de sujecién no
tendran rebabas o©  angulos
cortantes.

Deberan tener un tamario, forma y
resistencia adecuados y permitir
sujetar la jeringa en forma segura

Funcionamiento: Espacio
muerto; Ausencia de fugas de
aire y liquido al paso del
pistén.

No debera haber fugas de agua y
aire al paso del piston.

Ensamblado del  piston/
émbolo: Disefio; acoplamiento
pistén-cilindro

El disefio del émbolo y del disco de
empuje de la jeringa debera ser tal
que cuando el cilindro se mantenga
en una mano, el émbolo pueda ser
empujado por el pulgar de esa
mano, el pistén no se debe
desprender del cilindro (figura 1).

La longitud minima del émbolo que
sobresalga desde la superficie de
las alas de sujecion al disco de
empuje debera ser de 12,5 mm para
jeringas de capacidad nominal igual
0 superior a 5 mL (cuando la linea
indice del pistén coincide con la
linea de graduacion cero.

Cono: Posicion del cono vy
lumen.

El cono debera estar situado en el
centro de la aguja, es decir ser
coaxial con el cilindro.

El lumen del cono debe tener un
diametro no menos de 1,2 mm.

Acoplamiento del cono

Debera tener un acoplamiento
conico tipo rosca con blogueo Luer
(Luer lock).

Irritacion

No produce irritacion.

Sensibilizacion

No produce sensibilizacion.

1ISO 10993-10: 2010
Evaluacion biolégica de
dispositivos médicos -Parte
10: Pruebas de irritacion y
sensibilizacion cutanea, o
norma  de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

Esterilidad Nq se observa  crecimiento | Farmacopea USP vigente
microbiano y lo declarado en su
Version 01 Pagina2de5




CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

Pirbgenos

Libre de pirégenos

registro sanitario; o norma
de referencia autorizada
en su registro sanitario.

Toxicidad

No produce toxicidad.

NTP - 1SO 10993-11: 2016
Evaluacién biolégica de
dispositivos médicos: Parte
11: Ensayos de toxicidad
sistémica, o norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

Para las agujas hipodérmicas descartables

CARACTERISTICA

'ESPECIFICACION

REFERENCIA

Limpieza

Debera estar exenta de particulas
y de materias extrafias.

Limite de acidez o alcalinidad

Deberan estar comprendido dentro
los limites de una unidad pH del
fluido control.

Contenido limite para metales
extraibles

No debera contener en un total
mas de 5 mg/L plomo, estafo, zinc
y hierro.

Limite maximo de cadmio 0,1 mg/L

Tamafio

El tamafo deberda designarse
segun el didmetro exterior nominal
y la longitud nominal del tubo de la
aguja (expresado en milimetros).

Tubo de la aguja:

» Generalidades

= Limites de tolerancia en la
longitud.

= Ausencia de defectos.

s |ubricantes

La aguja debera estar fabricada a
partir de un tubo de acuerdo con la
Norma ISO 9626.

La longitud del tubo de la aguja
(figura 2) debera ser igual a la
longitud nominal dentro de los
limites de ftolerancia +1.5/-2.5
milimetros.

El tubo de la aguja debera ser
recto y presentar una seccion
transversal y espesor de paredes
regulares (homogéneo).

El lubricante, no debera ser visible
mediante  vision normal o
corregida, en forma de gotas de
fluido sobre la superficie interna o
externa del tubo de la aguja.

Punta de la Aguja

La punta de la aguja debera ser
afilada y estar exenta de aristas
estriadas, rebabas o defectos en
forma de gancho.

Funcionamiento:

= Unién entre el conector y
el tubo de la aguja.

= Ausencia de obstruccion
del lumen.

La unién entre el conector y el tubo
de la aguja no debera fracturarse
por la aplicacion de una fuerza
aplicada ya sea por empuje o
traccion en la direccion del eje de
la aguja.

El lumen debera ser tal que el
estilete debe pasar libremente por
el tubo de la aguja o el flujo de

NTP — ISO 7864 2014 o I1SO
7864: 2016

AGUJAS HIPODERMICAS
ESTERILES DE UN SOLO
USO, o norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.
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CARACTERISTICA

agua |
punta |

Codigo de color

Deber: e
codigo de color (verde oscuro) de
acuerdo con la Norma ISO 6009,

Protector de la aguja

El protector debe ser de material
pigmentado o sin pigmentar. En
caso de ser pigmentado debera
estar en conformidad con la ISO
6009.

Conector de |Ia
Acoplamiento conico

aguja:

El acoplamiento coénico del hub
(conector) de la aguja hipodérmica
debera poseer un acoplamiento
con blogueo Luer (Luer lock).

REFERENCIA

Resistencia a la corrosion

El tubo de la aguja no debe
presentar indicios de corrosion
sobre su superficie.

1SO 9626: 2016

Tubos de agujas de acero
inoxidable para la fabricacion
de dispositivos médicos; o
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

Sensibilizacion

No produce sensibilizacidn

1ISO 10993-10: 2010
Evaluacion  biolégica de
dispositivos medicos -Parte
10: Pruebas de irritacion y
sensibilizacion cutanea, o

— R norma de referencia
Irritacion No produce irritacion autorizada en su registro
sanitario.
No se observa crecimiento )
Esteriidad o endotoxinas | microbiano o el limite de | Farmacopea USP vigente y
bacterianas endotoxinas corresponde a no mas | lo declarado en su registro
de 20 Unidades USP. sanitario © norma de
referencia autorizada en su
Pirogenaos Libre de pirbgenos. registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al
momento de la entrega en el almacén de la Entidad adquiriente; para el caso de entregas
sucesivas de un mismo lote podra ser aceptado hasta con una vigencia minima de quince (15)

meses.

Precision 1: Excepcionalmente, y de acuerdo a sus necesidades institucionales, la Entidad
convocante podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion (Capitulo |l
Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) la vigencia minima del bien, en funcién a

su estudio de mercado.

2.2. Envase y embalaje

El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en
su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011/SA
“Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,

Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceptara como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario.

El contenido maximo del envase mediato sera hasta 100 unidades.
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Los dispositivos médicos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento,

en cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos
- ANM.

2.3. Rotulado
Debe corresponder al dispositivo meédico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4. Inserto
Segun lo autorizado en su registro sanitario.

Figura 1. Jeringa hipodérmica estéril de un solo uso Figura 2. Aguja Hipodérmica y protector tipico, para un solo uso

1. Hub (conector), 2, Unidn Madia, 3. Tubo de la aguja, 4. Protector de la agujs

Tabla 1: Ejemplos de escala y numeracion de Jeringas descantables

—01 §—o04 s
_—'D,: oz o . —10
= | —o3 F-03 )
- | —-04 B—-pa -10
i A o5 f-os 2 E_2 — 10 — 10
i — 05 B— 05 i i - : =5
1 Linea de grodvacion cere # Agujerc del cono —o07 F-07 = 3
2 Linen de groduscidn 9 Cano > on -0 B  a
X Linea de grodvacidn de le copacidod sominod 10 Cilfndro - L : p
 Lineo de gradvecin de ls capacidod tatal 11 Pistdn — 0% g— 02 LT S
5 Lineg dndice 11 selio - 1 | — 20
1 Ales de sujecidn 13 Embalo ol 1 "
¥ Copurhdn del coao 14 Disco de empeje i e
il -
=80
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Nota: La linea verlical de la escala puede ser omitida
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien:

JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 10 mL +

AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,81 mm x 38,1 mm

Denominacion técnica:

JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 10 mL +

AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,81 mm x 38,1 mm

Unidad de medida
Descripcion general

UNIDAD
Jeringa hipodérmica estéril de un solo uso, de material de plastico, para la

aspiracion o la inyeccion de fluidos inmediatamente después de su
llenado; mas aguja hipodérmica estéril disefiada para un solo uso con
jeringa hipodérmica. Se acepta la denominacion de jeringa descartable de
10 ml con aguja 21 G x 1 %",

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1. Del bien

Para la jeringa:

CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

Limpieza

Debera estar libre de particulas y
sustancias extrafas.

Limite de acidez o alcalinidad

Deberan  estar comprendidas
dentro de los limites de una unidad
de pH del fluido control.

Contenido limite para metales
extraibles

No debera contener en un total
mas de 5 mg/L plomo, estaiio, zinc
y hierro.

Limite maximo de cadmio 0,1 mg/L

Lubricante

No debera ser visible bajo visién
normal o corregida, en forma de
gotas o de particulas.

Escala graduada

Debe tener una sola escala, la cual
deberia estar graduada como
minimo en los intervalos dados
Tabla 1.

Si la escala se extiende mas alla
de la capacidad nominal, la porcién
extendida se debera diferenciar del
resto de la escala.

Las lineas de graduacion deberan
tener un grosor uniforme, debera
formar un angulo recto con el eje
del cilindro.

Las lineas de graduacion deberian
ser numeradas en los incrementos
de volimenes, que especifica la
Tabla 1; deberian numerarse la
linea que indica la capacidad
nominal o las lineas que indican la
capacidad nominal y la capacidad
total graduada, si son diferentes.
Cuando el émbolo esté
completamente  introducido, es
decir hasta el fondo del cilindro, la
linea de graduacién cero de la
escala debera coincidir con la linea
indice del piston, permiti€ndose

NTP-ISO  7886-1 2011
(revisada el 2016) Jeringas
hipodérmicas esteriles de un
solo uso. Parte 1: Jeringas
para uso manual. 1a
Edicibn, o norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.
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CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

como Maximo, un error no superior
a un cuarto del intervalo menor de
la escala.

Cilindro: Dimensiones y alas
de sujecidn

La longitud del cilindro debera ser
tal que la jeringa disponga de una
capacidad maxima utilizable de por
lo menos 10 % mas de la
capacidad nominal.

El extremo superior del cilindro
debera estar provisto con alas de
sujecion que aseguren dque la
jeringa no gire mas de 180° cuando
se cologue en una superficie plana
gue forme un angulo de 10° con la
horizontal. Las alas de sujecién no
tendran rebabas o angulos
cortantes.

Deberan tener un tamario, forma y
resistencia adecuados y permitir
sujetar la jeringa en forma segura

Funcionamiento: Espacio
muerto; Ausencia de fugas de
aire y liquido al paso del
pistén.

No debera haber fugas de agua y
aire al paso del pistén.

Ensamblade  del  piston/
émbolo: Disefio; acoplamiento
pistén-cilindro

El disefio del émbolo y del disco de
empuje de la jeringa debera ser tal
que cuando el cilindro se mantenga
en una mano, el émbolo pueda ser
empujado por el pulgar de esa
mano, el piston no se debe
desprender del cilindro (figura 1).
La longitud minima del émbolo que
sobresalga desde la superficie de
las alas de sujecién al disco de
empuje deberia ser de 12,5 para
jeringas de capacidad nominal
igual o superior a 5 mL (cuando la
linea del piston coincide con la
linea de graduacién cero).

Cono: Posicion del cono y
lumen.

El cono debera estar situado en el
centro de la aguja, es decir ser
coaxial con el cilindro.

El lumen del cono debe tener un
diametro no menos de 1,2 mm.

Acoplamiento del cono

Debera tener un acoplamiento
conico tipo rosca con blogueo Luer
(Luer lock).

Irritacién

No produce irritacion.

Sensibilizacion

No produce sensibilizacion.

REFERENCIA
I1ISO 10993-10: 2010
Evaluacién bioldgica de

dispositivos médicos -Parte
10: Pruebas de irritacion y
sensibilizacién cutanea, o
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

\Esten‘lidad

No se observa crecimiento

microbiano

Farmacopea USP vigente y
lo declarado en su registro
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CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

Pirogenos

Libre de pirbgenos

sanitario; o norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

Toxicidad

No produce toxicidad.

NTP - 1SO 10993-11 2016
Evaluacion bioldgica de
dispositivos medicos - Parte
11: Ensayos de toxicidad
sistétmica, © norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

Para las agujas hipodérmicas descartables

CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

Limpieza

Debera estar exenta de particulas y de
materias extranas.

Limite de acidez o alcalinidad

Deberan estar comprendido dentro los
limites de una unidad pH del fluido
control.

Contenido limite para metales
extraibles

No debera contener en un total mas
de 5 mg/L plomo, estafio, zinc y hierro.
Limite maximo de cadmio 0,1 mg/L

Tamario

El tamario debera designarse segun el
diametro exterior nominal y la longitud
nominal del tubo de la aguja
(expresado en milimetros).

Tubo de la aguja:

= Generalidades

= | imites de tolerancia en la
longitud.

= Ausencia de defectos.

= | ubricantes

La aguja debera estar fabricada a
partir de un tubo de acuerdo con la
Normma I1SO 9626.

La longitud del tubo de la aguja (figura
2) debera ser igual a la longitud
nominal dentro de los limites de
tolerancia +1.5/-2.5 milimetros.

E! tubo de la aguja debera ser recto y
presentar una seccion transversal y
espesor de paredes regulares
{(homogéneo).

El lubricante, no debera ser visible
mediante visién nomal o corregida, en
forma de gotas de fluido sobre la
superficie interna o externa del tubo de
la aguja.

Punta de la Aguja

La punta de la aguja debera ser
aflada y estar exenta de aristas
estriadas, rebabas o defectos en
forma de gancho.

Funcionamiento:

= Unién entre el conector y
el tubo de la aguja.

= Ausencia de obstruccién
del lumen.

La unién entre el conector y el tubo de
la aguja no debera fracturarse por la
aplicacion de una fuerza aplicada ya
sea por empuje o traccion en la
direccién del eje de la aguja.

El lumen debera ser tal gue el estilete
debe pasar libremente por el tubo de
la aguja o el flujo de agua debe salir
libremente por la punta del tubo de la

aguja.

NTP — ISO 7864 2014 o ISO
7864: 2016

AGUJAS HIPODERMICAS
ESTERILES DE UN SOLO
USO, o noma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

Version 01

Pagina3 de 5




£ SUB;T
.p ounw,,“' oF)

f"'

\R

—

CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

Cadigo de color

Debera identificarse mediante un
codigo de color (verde oscuro) de
acuerdo con la Norma ISO 6009.

Protector de la aguja

El protector debe ser de material
pigmentado o sin pigmentar. En caso
de ser pigmentado debera estar en
conformidad con la ISQ 6009.

Conector de la
Acoplamiento conico

aguja;

El acoplamiento conico del hub
(conector) de la aguja hipodérmica
debera poseer un acoplamiento con
blogueo Luer (Luer lock).

Resistencia a la corrosion

El tubo de la aguja no debe presentar
indicios de corosion scbre su
superficie.

ISO 9626: 2016
Tubos de agujas de acero
inoxidable para la fabricacién de
dispositivos médicos; o nomma
de referencia autorizada en su
registro sanitario.

Sensibilizacion

No produce sensibilizacion

ISO 10993-10: 2010 Evaluacién

biclogica de dispositivos
medicos -Parte 10: Pruebas de
imitacion y  sensibilizacion

cutdnea, o norma de referencia

Irritacion No produce imritacion autorizada en su registro
sanitario.

Esterilidad o endotoxinas No 88 observa crecimiento microblano Famacopea USP vigente y lo

bacterianas o el limite de endotoxinas comesponde | declarado en su  registro

N s de 20 Lvidades USP. sanitario 0 norma de referencia

Pirégenos Libre de pirdgenos. acizads en AU Tugiho

sanitario.

2.2,

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al
momento de la entrega en el almacén de la Entidad adquiriente; para el caso de entregas
sucesivas de un mismo lote podra ser aceptado hasta con una vigencia minima de guince (15)
meses.

Precision 1: Excepcionalmente, y de acuerdo a sus necesidades institucionales, la Entidad
convocante podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion (Capitulo 1l
Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) la vigencia minima del bien, en funcién a
su estudio de mercado.

Envase y embalaje

El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en
su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011/SA
"Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceptara como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario.
El contenido maximo del envase mediato sera hasta 100 unidades.
Los dispositivos médicos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento,

en cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos
- ANM.
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2.3. Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4, Inserto
Sequn lo autorizado en su registro sanitario.

Figura 1. Jeringa hipodérmica estéril de un solo uso Figura 2. Aguja Hipodérmica y protector lipico, para un solo uso

1. Hub {conector), 2. Unidn Media, 3. Tubo de la aguja, 4. Protector de la aguja

]

Tabla 1: Ejemplos de escala y numeracion de Jeringas descarlables

2 -2 ]
" w = s
1 tineg de groduatidn cera 8 agujeso del cond
2 tine dr groduocon # Conp L
7 tine de grodwocn de ko coparidad nomingd 10 Cilingro
4 Linen de grodwociin de lo copovidod rotal 11 Patdn
§ Linen indice 12 Selle
E.ﬂl.ld!_ﬂlf!ﬁl'ﬂl 13 fmbola .
7 Copuchdn del cong 14 Disco de empufe il T2
ml =
- &0
Nota: La linea vertical de la escala puede ser omitida
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien:

Denominacion técnica:
Unidad de medida
Descripcién general

JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 20 mL
JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 20 mL
UNIDAD

Jeringa hipodérmica estéril de un solo uso, de material de plastico, para la
aspiracion o la inyeccion de fluidos inmediatamente después de su
llenado. Se acepta la denominacion de jeringa descartable de 20 mL sin
aguja.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1. Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Limpieza Debera estar libre de particulas vy

sustancias extrafias.

Limite de acidez o alcalinidad | los limites de una unidad de pH del

Deberan estar comprendidas dentro de

fluido control.

Contenido limite para metales | No debera contener en un total mas de

extraibles 5 mg/L plomo, estafio, zinc y hierro.
Limite maximo de cadmio 0,1 mg/L
Lubricante No debera ser visible bajo visién normal

o corregida, en forma de gotas o de
particulas.

Escala graduada

Debe tener una sola escala, la cual
debera estar graduada como minimo en
los intervalos dados Tabla 1.

Si la escala se extiende mas alla de la
capacidad nominal, la  porcion i o
extendida se debera diferenciar del Flr::;slasdg ?2?6 12%%1
resto de la escala.

Las lineas de graduacion deberan tener
un grosor uniforme, debera formar un
angulo recto con el eje del cilindro.

Las lineas de graduacion deberan ser
numeradas en los incrementos de
volimenes, que especifica la Tabla 1;
debera numerarse la linea que indica la
capacidad nominal y la capacidad total
graduada, si son diferentes.

Cuando el émbolo esté completamente
introducido, es decir hasta el fondo del
cilindro, la linea de graduacién cero de
la escala debera coincidir con la linea
indice del piston, permitiéendose como
maximo, un error no superior a un
cuarto del intervalo menor de la escala.

Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1: Jeringas para
uso manual. 1a Edicion;
o norma de referencia
autorizada en su
registro sanitario.

de sujecién

Cilindro: Dimensiones y alas | menos 10 % mas de la capacidad

La longitud del cilindro debera ser tal
gque la jeringa disponga de una
capacidad maxima utilizable de por lo

nominal.

El extremo superior del cilindro debera
estar provisto con alas de sujecién que
aseguren gue la jeringa no gire mas de

~ Version 01
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ESPECIFICACION

REFERENCIA

| 180° cuando se cologue en una
superficie plana que forme un angulo
de 10° con la horizontal. Las alas de
sujecion no tendran rebabas o angulos
cortantes.

Deberan tener un tamafo, forma vy
resistencia adecuados y permitir sujetar
la jeringa en forma segura

Funcionamiento:

Espacio muerio; Ausencia de
fugas de aire y liquido al paso
del pistdn.

No debera haber fugas de agua y aire
al paso del pistén.

Ensambladoe del  pistén/
embolo: Disefno; acoplamiento
pistén-cilindro

El disefio del émbolo y del disco de
empuje de la jeringa debera ser tal que
cuando el cilindro se mantenga en una
mano, el émbolo pueda ser empujado
por el pulgar de esa mano, el piston no
se debe desprender del cilindro (figura
13

La longitud minima del embolo que
sobresalga desde la superficie de las
alas de sujecion al disco de empuje
deberia ser de 12,5 mm para jeringa de
capacidad nominal igual o superior a 5
mL (cuando la linea indice del piston
coincide con la linea de graduacion
cero)

Cono: Posicion del cono vy
lumen.

El cono debera estar situado en el
centro de la aguja, es decir ser coaxial
con el cilindro.

El lumen del cono debe tener
diametro no menos de 1,2 mm.

un

Acoplamiento del cono

Debera tener un acoplamiento cénico
tipo rosca con blogqueo Luer (Luer lock).

Irritacion

No produce irritacion.

Sensibilizacion

No produce sensibilizacion.

ISO 10993 - 10: 2010
Evaluacién bioldgica de
dispositivos médicos -
Parte 10: Pruebas de
irritacion

sensibilizacion cutanea,
o norma de referencia

Esterilidad

No se observa crecimiento microbiano

Pirégenos

Libre de pirdgenos

autorizada en su
registro sanitario.
Farmacopea USP

vigente y lo declarado
en su registro sanitario;
¢ norma de referencia
autorizada en su
registro sanitario.

Toxicidad

No produce toxicidad.

NTP-ISO 10993-11
2016

Evaluacién bioldgica de
dispositivos meédicos -
Parte 11: Ensayos de
toxicidad sistémica, o
norma de referencia
autorizada  en su
registro sanitario.

Version 01

Pagina 2 de 3




La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al
momento de la entrega en el almacén de la Entidad adquiriente; para el caso de entregas

sucesivas de un mismo lote podra ser aceptado hasta con una vigencia minima de quince (15)
meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, y de acuerdo a sus necesidades institucionales, la Entidad
convocante podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion (Capitulo 1l
Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) la vigencia minima del bien, en funcién a su
estudio de mercado.

2.2. Envase y embalaje

El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en
su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N® 016-2011/SA
“Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceptara como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario.
El contenido maximo del envase mediato sera hasta 100 unidades.

Los dispositivos médicos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento, en

cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos -
ANM.

2.3. Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4. Inserto
Segun lo autorizado en su registro sanitario.

Figura 1. Jeringa hipodérmica estéril de un solo uso Tabla 1: Ejemplos de escala y numeracién de Jeringas descartables
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien: JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 20 mL +
AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,81 mm x 38,1 mm
JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 20 mL +
AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO 0,81 mm x 38,1 mm
UNIDAD

Jeringa hipodérmica estéril de un solo uso, de material de plastico, para la
aspiracion o la inyeccién de fluidos inmediatamente después de su
llenado; mas aguja hipodermica esteril disefiada para un solo uso con
jeringa hipodérmica. Se acepta la denominacion de jeringa descartable de
20 mlconaguja21 Gx 1 %"

Denominacion técnica:

Unidad de medida
Descripcion general

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1. Del bien

Para la jeringa:

CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

Limpieza

Debera estar libre de particulas y
sustancias extranas.

Limite de acidez o alcalinidad

Deberan estar comprendidas
dentro de los limites de una unidad
de pH del fluido control.

Contenido limite para metales
extraibles

No deberd contener en un total
mas de 5 mg/L plomo, estafio, zinc
y hierro.

Limite maximo de cadmio 0,1 ma/L

Lubricante

No debera ser visible bajo vision
normal o corregida, en forma de
gotas o de particulas.

Escala graduada

Debe tener una sola escala, la cual
deberia estar graduada como
minimo en los intervalos dados
Tabla 1.

Si la escala se extiende mas alla
de la capacidad nominal, la porcién
extendida se debera diferenciar del
resto de la escala.

Las lineas de graduacién deberan
tener un grosor uniforme, debera
formar un angulo recto con el eje
del cilindro.

Las lineas de graduacion deberian
ser numeradas en los incrementos
de volimenes que especifica la
Tabla 1; deberian numerarse la
linea que indica la capacidad
nominal o las lineas que indican la
capacidad nominal y la capacidad
total graduada, si son diferentes.
Cuando el émbalo esté
completamente  introducido, es
decir hasta el fondo del cilindro, la
linea de graduacion cero de la
escala debera coincidir con la linea
indice del pistén, permitiéndose

NTP-ISO 7886-1 2011
(revisada el 2016) Jeringas
hipodérmicas estériles de un
solo uso. Parte 1: Jeringas

para wuso manual. 1a
Edicion, o norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.
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CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

COomo maximo, un error no superior
a un cuarto del intervalo menor de
la escala.

Cilindro: Dimensiones y alas
de sujecion

La longitud del cilindro debera ser
tal gque la jeringa disponga de una
capacidad maxima utilizable de por
lo menos 10 % mas de Ila
capacidad nominal.

El extremo superior del cilindro
debera estar provisto con alas de
sujecion que aseguren que la
jeringa no gire mas de 180° cuando
se coloque en una superficie plana
que forme un angulo de 10° con la
horizontal. Las alas de sujecion no
tendran rebabas o angulos
cortantes.

Deberan tener un tamario, forma y
resistencia adecuados y permitir
sujetar la jeringa en forma segura

Funcionamiento: Espacio
muerto; Ausencia de fugas de
aire y liquido al paso del
pistén.

No debera haber fugas de agua y
aire al paso del piston.

Ensambladoe  del  piston/
embolo: Disefio; acoplamiento
piston-cilindro

El disefio del émbolo y del disco de
empuje de la jeringa debera ser tal
que cuando el cilindro se mantenga
en una mano, el émbolo pueda ser
empujado por el pulgar de esa
mano, el pistbn no se debe
desprender del cilindro (figura 1).

La longitud minima del embolo que
sobresalga desde la superficie de
las alas de sujecion al disco de
empuje deberia ser de 12,5 mm
para jeringa de capacidad nominal
igual o superior a 5 mL (cuando la
linea de indice del piston coincide
con la linea de graduacién cero).

Cono: Posicion del cono vy
lumen.

El cono debera estar situado en el
centro de la aguja, es decir ser
coaxial con el cilindro.

El lumen del cono debe tener un
diametro no menos de 1,2 mm.

Acoplamiento del cono

Debera tener un acoplamiento
conico tipo rosca con bloqueo Luer
(Luer lock).

Irritacion

No produce irritacion.

Sensibilizacion

MNo produce sensibilizacidn.

ISO 10993-10 2010
Evaluacion  biologica de
dispositivos médicos -Parte
10: Pruebas de irritacion y
sensibilizacion cutanea, o
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

e No se observa crecimiento | Farmacopea USP vigente y
Esterilidad : z i
microbiano lo declarado en su registro
Version 01 Pagina2de5




CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

Pirégenos

Libre de pirégenos

sanitario; o norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

Toxicidad

No produce toxicidad.

NTP - 180 10893-11 2016
Evaluacion bioloégica de
dispositivos médicos - Parte
11: Ensayos de toxicidad
sistémica, © norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

Para las agujas hipodérmicas descartables

CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

Limpieza

Debera estar exenta de particulas
y de materias extrafas.

Limite de acidez o alcalinidad

Deberan estar comprendido dentro
los limites de una unidad pH del
fluido control.

Contenido limite para metales
extraibles

No deberéd contener en un total
mas de 5 mg/L plomo, estafio, zinc
y hierro.

Limite maximo de cadmio 0,1 mg/L

Tamario

El tamano debera designarse
segln el diametro exterior nominal
y la longitud nominal del tubo de la
aguja (expresado en milimetros).

Tubo de la aguja:

= Generalidades

= Limites de tolerancia en la
longitud.

= Ausencia de defectos.

= | ubricantes

La aguja debera estar fabricada a
partir de un tubo de acuerdo con la
Norma ISO 9626.

La longitud del tubo de la aguja
(figura 2) debera ser igual a la
longitud nominal dentro de los
limites de folerancia +1.5/-2.5
milimetros.

El tubo de la aguja debera ser
recto y presentar una seccién
transversal y espesor de paredes
regulares (homogéneo).

El lubricante, no debera ser visible
mediante vision normal o}
corregida, en forma de gotas de
fluido sobre la superficie interna o
externa del tubo de la aguja.

Punta de la Aguja

La punta de la aguja debera ser
afilada y estar exenta de aristas
estriadas, rebabas o defectos en
forma de gancho.

Funcionamiento:

= Unién entre el conector y
el tubo de la aguja.

s Ausencia de obstruccion

< \ del lumen.
l%

La unién entre el conector y el tubo
de la aguja no debera fracturarse
por la aplicacion de una fuerza
aplicada ya sea por empuje o
traccion en la direccion del eje de
la aguja.

El lumen debera ser tal que el
estilete debe pasar libremente por
el tubo de la aguja o el flujo de

NTP - 1SO 7864 2014 o
ISO 7864: 2016

AGUJAS HIPODERMICAS
ESTERILES DE UN SOLO
USO, o norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.
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CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

agua debe salir libremente por la
punta del tubo de la aguja.

Codigo de color Debera identificarse mediante un
codigo de color (verde oscuro) de
acuerdo con la Norma IS0 6009.

El protector debe ser de material
pigmentado o sin pigmentar. En
Protector de la aguja caso de ser pigmentado debera
estar en conformidad con la 1SO
6009.

El acoplamiento conico del hub
Conector de la aguja: | (conector) de la aguja hipodérmica
Acoplamiento cénico debera poseer un acoplamiento
con blogueo Luer (Luer lock).

ISO 9626: 2016
Tubos de agujas de acero
El tubo de la aguja no debe | inoxidable para la fabricacion

Resistencia a la corrosién presentar indicios de corrosion | de dispositivos médicos;, o©
sobre su superficie, norma de referencia
autorizada en su registro

sanitario.

ISO 10993-10: 2010
Evaluacion  bioldgica de

Sensibilizacién No produce sensibilizacién dispositivos meédicos -Parte
10: Pruebas de irritacion y
sensibilizacion cutanea, o

—— R norma de referencia

Irritacion No produce irritacion autorizada en su registro
sanitario.

No se observa crecimiento k
Esterilidad o endotoxinas | microbiano, o el limite de | Farmacopea USP vigente y

bacterianas endotoxinas corresponde a no mas | l0 declarado en su registro
de 20 Unidades USP. sanitario o norma  de
referencia autorizada en su

Pirdgenos Libre de pirégenos. registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al
momento de la entrega en el almacén de la Entidad adquiriente; para el caso de entregas
sucesivas de un mismo lote podra ser aceptado hasta con una vigencia minima de quince (15)
meses.

Precision 1: Excepcionalmente, y de acuerdo a sus necesidades institucionales, la Entidad
convocante podra precisar en las bases del procedimiento de seleccién (Capitulo Il
Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) la vigencia minima del bien, en funcién a
su estudio de mercado.

2.2. Envase y embalaje

;‘-’ﬁ%ﬁﬁ;\ El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en
AP0 su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011/SA

“Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceptara como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario.

El contenido maximo del envase mediato sera hasta 100 unidades.
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Los dispositivos meédicos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento,
en cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos
- ANM.

2.3. Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4. Inserto
Segun lo autorizado en su registro sanitario.

Figura 1. Jeringa hipodérmica esténl de un solo uso Figura 2. Aguja Hipodérmica y protector tipico, para un solo uso

1. Hub {conector), 2. Unidn Media, 3. Tubo de la aguja. 4. Prolecior de la aguja

Tabla 1: Ejemplos de escala y numeracién de Jeringas descartables
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion del bien: JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 50 mL
Denominacién técnica: JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO de 50 mL
Unidad de medida UNIDAD
Descripcion general Jeringa hipodérmica estéril de un solo uso, de material de plastico, para la
aspiracion o la inyeccién de fluidos inmediatamente después de su
llenado. Se acepta la denominacion de jeringa descartable de 50 mL sin

aguja.

2. CARACTERISTICAS ESPEC

iFICAS DEL BIEN

2.1. Del bien

CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

Limpieza

Debera estar libre de particulas y
sustancias extrarias.

Limite de acidez o alcalinidad

Deberan estar comprendidas
dentro de los limites de una unidad
de pH del fluido control.

Contenido limite para metales
extraibles

No debera contener en un total
mas de 5 mg/L plomo, estafio, zinc
y hierro.

Limite maximo de cadmio 0,1 mg/L

Lubricante

No debera ser visible bajo vision
normal o corregida, en forma de
gotas o de particulas.

Escala graduada

Debe tener una sola escala, la cual
deberia estar graduada como
minimo en los intervalos dados
Tabla 1.

Si la escala se extiende mas alla
de la capacidad nominal, la porcion
extendida se debera diferenciar del
resto de la escala.

Las lineas de graduacion deberan
tener un grosor uniforme, debera
formar un angulo recto con el eje
del cilindro.

Las lineas de graduacion deberian
ser numeradas en los incrementos
de volimenes que especifica la
Tabla 1; deberlan numerarse la
linea que indica la capacidad
nominal o las lineas que indican la
capacidad nominal y la capacidad
total graduada, si son diferentes.
Cuando =] émbolo esté
completamente  introducido, es
decir hasta el fondo del cilindro, la
linea de graduacion cero de la
escala debera coincidir con la linea
indice del pistéon, permitiéndose
como maximo, un errar no superior
a un cuarto del intervalo menor de
la escala.

NTP-ISO  7886-1 2011
(revisada el 2016) Jeringas
hipodérmicas estériles de un
solo uso. Parte 1: Jeringas
para uso manual. 1a
Edicion; o norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.
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CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

Cilindro: Dimensiones y alas
de sujecion

REFERENCIA

La longitud del cilindro debera ser
tal que la jeringa disponga de una
capacidad maxima utilizable de por
lo menos 10 % mas de Ia
capacidad nominal.

El extremo superior del cilindro
debera estar provisto con alas de
sujecion que aseguren que la
jeringa no gire mas de 180° cuando
se cologue en una superficie plana
gue farme un angulo de 10° con la
horizontal. Las alas de sujecién no
tendran rebabas o  angulos
cortantes.

Deberan tener un tamafio, forma y
resistencia adecuados y permitir
sujetar la jeringa en forma segura

Funcionamiento: Espacio
muerto; Ausencia de fugas de
aire y liquido al paso del
piston,

No debera haber fugas de agua y
aire al paso del pistén.

Ensamblado del piston/
embolo: Disefio; acoplamiento
piston-cilindro

El disefio del émbolo y del disco de
empuje de la jeringa debera ser tal
que cuando el cilindro se mantenga
en una mano, el émbolo pueda ser
empujado por el pulgar de esa
mano, el piston no se debe
desprender del cilindro (Figura 1).
La longitud minima del embolo que
sobresalga desde la superficie de
las alas de sujecion al disco de
empuje deberia ser de 12,5 mm
para jeringa de capacidad nominal
iqual o superior a 5 mL (cuando la
linea indice del pistdn coincide con
la linea de graduacién cero).

Cono: Posicion del cono y
lumen.

El cono debera estar situado en el
centro de la aguja, es decir ser
coaxial con el cilindro.

El lumen del cono debe tener un
diametro no menos de 1,2 mm.

Acoplamiento del cono

Debera tener un acoplamiento
conico tipo rosca con bloqueo Luer
{Luer lock).

Irritacion

No produce irritacion.

Sensibilizacion

No produce sensibilizacion.

1SO 10893-10: 2010
Evaluacion  biologica de
dispositivos médicos -Parte
10: Pruebas de irritacion y
sensibilizacion cutanea, o
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

Esterilidad

No se o©bserva crecimiento

microbiano

Pirégenos

Libre de pir6genos

Farmacopea USP vigente y
lo declarado en su registro
sanitario;, © norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.
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CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

NTP - 1SO 10993-11 2016
Evaluacion biologica de
dispositivos médicos - Parte

Toxicidad No produce toxicidad. 11: Ensayos de toxicidad

sistémica, © norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

2.2,

2.3.

24,

Figura 1. Jeringa hipodérmica estéril de un solo uso
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La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al
momento de la entrega en el almacén de la Entidad adquiriente; para el caso de entregas
sucesivas de un mismo lote podra ser aceptado hasta con una vigencia minima de quince (15)
meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, y de acuerdo a sus necesidades institucionales, la Entidad
convocante podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion (Capitulo I
Especificaciones Técnicas ylo proforma de contrato) la vigencia minima del bien, en funcion a
su estudio de mercado.

Envase y embalaje

El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en
su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011/SA
“Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceptara como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario.

El contenido maximo del envase mediato sera hasta 100 unidades.

Los dispositivos médicos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento,
en cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos
- ANM.

Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
Segun lo autorizado en su registro sanitario.

Tabla 1: Ejemplos de escala y numeracion de Jeringas descartables

Mota: La linea vertical de la escala puede ser omitida
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : GUANTE DE UN SOLO USO PARA EXAMEN MEDICO TALLA “S"

Denominacion técnica : GUANTE DE UN SOLO USO PARA EXAMEN MEDICO TALLA “S"

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion general : Guantes de latex de caucho natural, no estériles, con superficie lisa, libre
de polvo, para su uso en examenes médicos o procedimientos de
diagnéstico o terapéuticos para proteger al paciente y al usuario de la
contaminacién cruzada. Se acepta la denominacién guante para examen
descartable talla S — par o guante médico para simple uso talla S.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1. Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
NTP-ISO 11193-1 2014 o
Acabado Superficie lisa, libre de polvo. 1ISO 111983-1: 2008

Guantes de un solo uso
para examen medico. Parte
Ancho de palma 80 £ 10 mm. 1: Especificacion para
guantes elaborados de
latex de caucho o solucion
de caucho o ASTM D3578-
05 (2015). Especificacion
estandar para guantes de
- examen de caucho o norma
Espesor E%rg r:,';‘e A e o000 o 8 de referencia autorizada en
: y su registro sanitario.
ASTM D3578-05 (2015).
Especificacion estandar
para guantes de examen de
caucho o ASTM D5151-06
(2015). Método de prueba
estandar para la deteccion
de agujeros en guantes
meédicos o norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.
ASTM D3578-05 (2015).
Especificacién estandar

Antes de envejecimiento
: para guantes de examen de
acelerado, minime 7,0 N0 650 | .. v o ASTM D412-16

% o su equivalente en unidades | pratodos de prueba

de fuerza. estandar para caucho
: vulcanizado y elastomeros
T;ensmnﬁ( SRR M.y termoplasticos — Tension y
S ASTM D573-04 (2015)
Después de envejecimiento | Métodos de  prueba
acelerado, minimo 6,0 N o 500 | estandar para deterioro del
% o su equivalente en unidades | caucho vulcanizado en un
de fuerza. horno de aire o norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

; ASTM D3578-05 (2015).
Como maximo hasta 2.0 mg o Especificacién  estandar

Polvo Sgs?:.quwaleme en unidades de para guantes de examen
oY de caucho o ASTM D6124-

Longitud de palma Minimo 220 mm.

No muestra fugas de agua
inmediatamente, nialos 2 y 4
minutos.

Impermeabilidad al agua
(ensayo de agujeros)
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CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

06 (2011). Meiodos de
prueba estandar para
polvo residual en guantes
quirirgicos o norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

Irritacion No produce irritacion,

IS0 10993-10: 2010
Evaluacién bioclégica de
dispositivos médicos: Parte
10 Ensayos de Irritacion y

Sensibilizacion No produce sensibilizacion.

Sensibilizaciéon de la Piel o
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

Toxicidad sistémica No preduce toxicidad sistémica.

NTP ISO 10993-11 2016 o
ISO 10993-11:. 2006
Evaluacion biologica de
dispositivos médicos: Parte
11 Ensayos de toxicidad
sisttmica o norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

recuento total de
[Q%ﬁi?i;‘.'sm“ aerobios | ;sp vigente - Capitulo 61
Examen microbiolégico Para 10' ufc un recuento | NOrMa de referencia

Para el método del Numero
mas probable (NMP), el

autorizada en su registro

maximo aceptable = 20. st

Para 10? ufc un recuento
maximo aceptable = 200.
Para 10° ufc un recuento
maximo aceptable = 2000.

2.2,

La vigencia minima del dispositivo medico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al
momento de la entrega en el almacen de la Entidad adquirente; para el caso de entregas
sucesivas de un mismo lote podra ser aceptado hasta con una vigencia minima de quince (15)
meses.

Precision 1: Excepcionalmente, y de acuerdo a sus necesidades institucionales, la Entidad
convocante podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion (Capitulo IlI
Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) la vigencia minima del bien, en funcién a
su estudio de mercado.

Envase y embalaje

El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en
su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011/SA
“Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceptara como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario.
El contenido maximo del envase mediato seré hasta 100 unidades o 50 pares.
Los dispositivos médicos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento,

en cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos
- ANM.
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2.3. Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4, Inserto
Segln lo autorizado en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : GUANTE DE UN SOLO USO PARA EXAMEN MEDICO TALLA “M"

Denominacion técnica
Unidad de medida
Descripcion general

: GUANTE DE UN SOLO USO PARA EXAMEN MEDICO TALLA ‘M’
- UNIDAD
: Guantes de latex de caucho natural, no estériles, con superficie lisa, libre

de polvo, para su uso en examenes meédicos o procedimientos de
diagnéstico o terapéuticos para proteger al paciente y al usuario de la
contaminacién cruzada. Se acepta la denominacién de guante para
examen descartable talla M - par o guante médico para simple uso talla

M.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1. Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
NTP-ISO 11193-1 2014 o
Acabado Superficie lisa, libre de polvo. ISO 11193-1: 2008

Ancho de palma

95+ 10 mm.

Longitud de palma

Minimo 230 mm.

Espesor

Para area lisa de 0,08 mm a

2,00 mm.

Guantes de un solo uso
para examen medico. Parte
1. Especificacion para
guantes elaborados de
latex de caucho o solucién
de caucho o ASTM D3578-
05 (2015). Especificacién
estandar para guantes de
examen de caucho o norma
de referencia autorizada en
su registro sanitario.

No muestra fugas de agua

ASTM D3578-05 (2015).
Especificacion estandar
para guantes de examen de
caucho o ASTM D5151-06

Impermeabilidad al agua |, ; / (2015). Método de prueba
(ensayo de agujeros) :’r;migl{l:tamente, maleLys estandar para la deteccion
' de agujeros en guantes
meédicos o norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.
ASTM D3578-05 (2015).
o Especificacion ~ estandar
Antes de envejecimiento | para guantes de examen de
acelerado, minimo 7,0 N 0 650 | caucho o ASTM D412-16
% o su equivalente en unidades | Métodos de prueba
e de fuerza. estandar para caucho
'°E-a§:'~a*”«f\ Tensién (F d i vulcanizado y elastémeros
/5,-% ) e .( e 00 Heamn Y termoplasticos — Tension y
o a z elongacion)
¢ RMH = ASTM D573-04 (2015)
2 \
) o/ Después de envejecimiento | Métodos  de  prueba
N oot acelerado, minimo 6,0 N o 500 | estandar para deterioro del
% o su equivalente en unidades | c@ucho vulcanizado en un
horno de aire o norma de
de fuerza. . s
referencia autorizada en su
registro sanitario.
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CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

Polvo

Como maximo hasta 2.0 mg o
su equivalente en unidades de
peso.

ASTM D3578-05 (2015).
Especificacion  estandar
para guantes de examen
de caucho o ASTM D6124-
06 (2011). Métodos de
prueba estandar para
polvo residual en guantes
quirdrgicos o norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

Irritacidn

No produce irritacion.

Sensibilizacion

No produce sensibilizacion.

IS0 10993-10: 2010
Evaluacién bioldgica de
dispositivos médicos: Parte
10 Ensayos de Irritacion y
Sensibilizacion de la Piel o
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

Toxicidad sistémica

No produce toxicidad sistémica.

NTP ISO 10993-11 2016 o
ISO  10993-11; 2006
Evaluacion biolégica de
dispositivos médicos: Parte
11 Ensayos de toxicidad
sistémica o norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

Examen microbiclégico

Para el método del Numero
mas probable (NMP), el

recuento total de
microorganismos aerobios
(RTMA) es:

Para 10' ufc un recuento
maximo aceptable = 20.

Para 102 ufc un recuento
maximo aceptable = 200.

Para 10® ufc un recuento
maximo aceptable = 2000.

USP vigente - Capitulo 61
o norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al
momento de la entrega en el almacén de la Entidad adquirente; para el caso de entregas
sucesivas de un mismo lote podra ser aceptado hasta con una vigencia minima de quince (15)

meses.

Precision 1: Excepcionalmente, y de acuerdo a sus necesidades institucionales, la Entidad
convocante podra precisar en las bases del procedimiento de seleccién (Capitulo Il
Especificaciones Tecnicas y/o proforma de contrato) la vigencia minima del bien, en funcién a

su estudio de mercado.

2.2. Envase y embalaje

El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en
su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011/SA

“Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceptara como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario.

El contenido maximo del envase mediato sera hasta 100 unidades o 50 pares.
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Los dispositivos médicos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento,
en cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos
- ANM.

2.3. Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4. Inserto
Seglin lo autorizado en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : GUANTE DE UN SOLO USO PARA EXAMEN MEDICO TALLA “L"

Denominacion técnica : GUANTE DE UN SOLO USO PARA EXAMEN MEDICO TALLA “L"

Unidad de medida . UNIDAD

Descripcion general  : Guantes de latex de caucho natural, no estériles, con superficie lisa, libre
de polvo, para su uso en examenes medicos o procedimientos de
diagnéstico o terapéuticos para proteger al paciente y al usuario de la
contaminacién cruzada. Se acepta la denominacién de guante para
examen descartable talla L — par o guante médico para simple uso talla L.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1. Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
NTP-ISO 111983-1 2014 o
Acabado Superficie lisa, libre de polvo. ISO 11183-1: 2008

Guantes de un solo uso
para examen médico. Parte
Ancho de palma 110 + 10 mm. 1. Especificacién  para
guantes elaborados de
latex de caucho o solucién
Longitud de palma Minimo 230 mm. de caucho o ASTM D3578-
05 (2015). Especificacion
estdndar para guantes de
Para area lisa de 0,08 mm a | examen de caucho o norma
2,00 mm. de referencia autorizada en
su registro sanitario.

ASTM D3578-05 (2015).
Especificacion estandar
para guantes de examen de
caucho o ASTM D5151-06
(2015). Metodo de prueba
estandar para la deteccion
de agujeros en guantes
médicos © norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

ASTM D3578-05 (2015).
Especificacion estandar

Antes de  envejecimiento
y para guantes de examen de
acelerado, minimo 7,0 N0 650 | .,.cho o ASTM D412-16

% o su equivalente en unidades | pistodos de

Espesor

No muestra fugas de agua
inmediatamente, ni alos 2 y 4
minutos.

impermeabilidad al agua
(ensayo de agujeros)

prueba

de fuerza. estandar para  caucho
; vulcanizado y elastémeros
UEA Z;rgggié(;uerza de ruptura y termoplasticos — Tension y
S ASTM D573-04 (2015)
(S Después de envejecimiento | Métodos de  prueba
‘% R HUBSAE ™ 7 acelerado, minimo 6,0 N o 500 | estandar para deterioro del
o % o su equivalente en unidades | caucho vulcanizado en un
> de fuerza. horno de aire o norma de
referencia autorizada en su

registro sanitario.

Polvo su equivalente en unidades de

para guantes de examen

ke de caucho o ASTM D6124-
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CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

068 (2011). Métodos de
prueba estandar para
polvo residual en guantes
quirdrgicos o norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

Irritacion No produce irritacion.

I1SO 10993-10: 2010
Evaluacién biologica de
dispositivos médicos: Parte
10 Ensayos de Irritacion y

Sensibilizacion No produce sensibilizacién.

Sensibilizacion de la Piel o
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

Toxicidad sistémica No produce toxicidad sistémica.

NTP ISO 10993-11: 2016 0
ISO 10993-11: 2006
Evaluacién biologica de
dispositivos médicos: Parte
11 Ensayos de toxicidad
sistémica o norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

recuento total de
Ersgrhﬁ%ganismus aerabins USP vigente - Capitulo 61
es: :
Examen microbiolégico Para 10' ufc un recuento | O NOrma de referencia

Para el método del Nuamero
mas probable (NMP), el

autorizada en su registro

maximo aceptable = 20. sanitario.

Para 102 ufc un recuento
maximo aceptable = 200.
Para 10° ufc un recuento
maximo aceptable = 2000,

2.2,

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al
momento de la entrega en el almacén de la Entidad adquirente; para el caso de entregas
sucesivas de un mismo lote podra ser aceptado hasta con una vigencia minima de quince (15)
meses.

Precision 1: Excepcionalmente, y de acuerdo a sus necesidades institucionales, la Entidad
convocante podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion (Capitulo [l
Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) la vigencia minima del bien, en funcién a
su estudio de mercado.

Envase y embalaje

El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en
su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011/SA
“Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceptara como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario.
El contenido maximo del envase mediato sera hasta 100 unidades o 50 pares.
Los dispositivos medicos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento,

en cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos
- ANM.
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2.3. Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4. Inserto
Segun lo autorizado en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTI_ERILES DE UN SOLO USO N° 6,5

Denominacién técnica : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLO USO N° 6,5

Unidad de medida - PAR

Descripcion general : Guantes de latex de caucho natural estériles, con superficie lisa, con polvo,
envasados para su uso en procedimientos quirtirgicos a fin de proteger al
paciente y usuario de una contaminacion cruzada. Se acepta la denominacion
de guante quirdrgico descartable estéril N®* 6 ¥ — par o guante quirirgico

estéril tamario (talla) 6 7.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1. Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Con dedos rectos o dedos curvos
Disefio en la direccion de la palma de la | NTP-ISO 10282 2014 o ISO
mano. 10282: 2014 Guantes de
T latex quirdrgicos estériles de
Acabado Superficie lisa, con polvo.

Ancho de palma

83+ 5mm.

Longitud de palma

Minimo 260 mm.

Espesor

Para area lisa minimo 0,10 mm.

un solo. Especificacion o
ASTM D3577-09 (2015)
Especificacion estandar para
guantes de caucho
quirirgicos o norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

Impermeabilidad al
(ensayo de agujeros)

agua

No muestra fugas de agua
inmediatamente, ni a los 2 y 4
minutos.

ASTM D3577-09 (2015).
Especificacion estandar para
guantes de caucho
quirargicos o ASTM D5151-
06 (2015). Método de prueba
estandar para la deteccion de
agujeros en guantes médicos
o norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

Tensién (Fuerza de ruptura y
elongacion )

Antes de envejecimiento
acelerado, minimo 12,5 N o 700%
0 su equivalente en unidades de
fuerza.

Después de  envejecimiento
acelerado, minimo 9,5 N o 550% o
su equivalente en unidades de
fuerza.

ASTM D3577-09 (2015).
Especificacion estandar para
guantes de caucho
quirirgicos o ASTM D412-16
2013. Métodos de prueba
estandar para caucho
vulcanizado y elastomeros
termoplasticos — Tension y
ASTM D573-04 (2015)
Métodos de prueba estandar
para deterioro del caucho
vulcanizado en un horno de
aire o norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

Como maximo hasta 15 mg/ dm? o Eggehgificg;gfpﬂg eéf;; dsa);
Polvo 51;-5 ;qsudvzisir;iiz en unidades de para guantes de caucho
P P ; quirdrgicos o ASTM D6124-
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CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

06 (2011). Métodos de
prueba estandar para polvo
residual en guantes
quirdrgicos ©o norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

Irritacién No produce irritacion.

ISO 10993-10: 2010
Evaluacibn  bioldgica de
dispositivos medicos: Parte
10 Ensayos de lIrritacion y

Sensibilizacion No produce sensibilizacion.

Sensibilizacion de la Piel o
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

Toxicidad sistémica No produce toxicidad sistémica.

NTP ISO 10993-11 2016 o
ISO 10993-11: 2006
Evaluacién biologica de
dispositivas médicos: Parte
11 Ensayos de toxicidad
sisttmica o norma de
referencia auterizada en su
registro sanitario.

Esterilidad

USP vigente - Capitulo 71 o
Estéril (no se produce crecimiento | norma de referencia
de ninglin microorganismo). autorizada en su registro
sanitario.

22

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al
momento de la entrega en el almacén de la Entidad adquirente; para el caso de entregas
sucesivas de un mismo lote podra ser aceptado hasta con una vigencia minima de quince (15)
meses.

Precision 1: Excepcionalmente, y de acuerdo a sus necesidades institucionales, la Entidad
convocante podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion (Capitulo Il
Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) la vigencia minima del bien, en funcién a su
estudio de mercado.

Envase y embalaje

El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en
su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011/SA
‘Reglamento para el Registro, Confrol y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceptara como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario.
El contenido maximo del envase mediato sera hasta 50 pares.
Los dispositivos médicos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento, en

cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos -
ANM.

. Rotulado

Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

. Inserto

Segun lo autorizado en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLO USO N° 7

Denominacién técnica : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLO USO N° 7

Unidad de medida . PAR

Descripcién general : Guantes de latex de caucho natural estériles, con superficie lisa, con polvo,
envasados para su uso en procedimientos quirdrgicos a fin de proteger al
paciente y usuario de una contaminacion cruzada. Se acepta la denominacion
de guante quirtrgico descartable estéril N° 7 — par o guante quirargico estéril
tamanio (talla) 7.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1. Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Con dedos rectos o dedos curvos
Disefio en la direccion de la palima de la | NTP-ISO 10282 2014 o ISO
mano. 10282: 2014 Guantes de
o latex quirtrgicos estériles de
Acabado Superficie lisa, con polvo. un solo. Especificacion o
ASTM D3577-09 (2015)
Ancho de palma 89+ 5 mm. Especificacion estandar para
guantes de caucho
Longitud de palma Minimo 265 mm. quirdrgicos o norma de
referencia autorizada en su
Espesor Para area lisa minimo 0,10 mm. registro sanitario.
ASTM D3577-09 (2015).
Especificacién estandar para
guantes de caucho
quirdrgicos o ASTM D5151-
Impermeabilidad al agua il:uﬁwe driF;;:r?:;te f”g?é; lg: 2a$ui 06 (2015). Método de p_rueba
(ensayo de agujeros) S * estandar para la deteccion de
" agujeros en guantes medicos
o norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.
ASTM D3577-09 (2015).
o Especificacion estandar para
Antes de  envejecimiento | gyantes de caucho
acelerado, minimo 12,5 N 0 700% | quirurgicos o ASTM D412-16
o su equivalente en unidades de | 2013, Métodos de prueba
fuerza. estandar  para  caucho
- vulcanizado y elastdmeros
Ttensmn‘ éFuerza de ruptura y termoplasticos — Tension y
slangacion ) ASTM D573-04 (2015)
D_i_:g‘;%!:r?:gg;?%'\ Después de envejecimientu Métodos dE prueba estandar
/3¢ o\ acelerado, minimo 9,5 N 0 550% o | para deterioro del caucho
o ANG. 2| su equivalente en unidades de | vulcanizado en un horno de
4 ) o/ fuerza. aire o norma de referencia
G autorizada en su registro
sanitario.
Gomo maximo hasta 16 gl o | ASTM, D770 _G0T6)
Polvo su equivalente en unidades de para guantes de caucho
peso/ superficis. quirtrgicos o ASTM D6124-
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CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

06 (2011). Metodos de
prueba estandar para polvo
residual en guantes
quirdrgicos o norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

IS0 10993-10: 2010
Evaluacion  bioldgica de
dispositivos meédicos: Parte
10 Ensayos de lrritacion y
Sensibilizaciéon de la Piel o
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

Irritacién No produce irritacion.

Sensibilizacion No produce sensibilizacién.

NTP I1SO 10993-11 2016 o
ISO 10993-11: 2006
Evaluacién biolégica de
dispositivos meédicos: Parte
11 Ensayos de toxicidad
sistétmica o norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

Toxicidad sistémica No produce toxicidad sistémica.

USP vigente - Capitulo 71 o
Esteéril (no se produce crecimiento | norma de referencia
de ninglin microorganisma). autorizada en su registro
sanitario.

Esterilidad

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a dieciocho {18) meses al
momento de la entrega en el almacén de la Entidad adquirente; para el caso de entregas
sucesivas de un mismo lote podra ser aceptado hasta con una vigencia minima de quince (15)
meses.

Precision 1: Excepcionalmente, y de acuerdo a sus necesidades institucionales, la Entidad
convocante podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion (Capitulo il
Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) la vigencia minima del bien, en funcién a su
estudio de mercado.

2.2. Envase y embalaje
El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en
su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011/SA
“‘Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceptara como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario.

El contenido maximo del envase mediato sera hasta 50 pares.

Los dispositivos médicos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento, en
cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos -

ANM.

. Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4. Inserto
Segun lo autorizado en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLO USO N° 7,5

Denominacién técnica
Unidad de medida : PAR
Descripcion general

- GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLOUSO N° 7,5

: Guantes de latex de caucho natural estériles, con superficie lisa, con polvo,

envasados para su uso en procedimientos quirtrgicos a fin de proteger al
paciente y usuario de una contaminacion cruzada. Se acepta la denominacion
de guante gquirdrgico descartable estéril N° 7 % — par o guante quirirgico
estéril tamario (talla) 7 .

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1. Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Con dedos rectos o dedos curvos
Disefio en la direccion de la palma de la | NTP-ISO 10282 2014 o ISO
mano. 10282: 2014 Guantes de
o latex quirdrgicos estériles de
Acabado Superficie lisa, con polvo.

Ancho de palma

95 + 5 mm.

Longitud de palma

Minimo 265 mm.

Espesor

Para area lisa minimo 0,10 mm.

un solo. Especificacién o
ASTM D3577-09 (2015)
Especificacion estandar para
guantes de caucho
gquirdrgicos o norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

Impermeabilidad al
(ensayo de agujeros)

agua

No muestra fugas de agua
inmediatamente, ni a los 2 y 4
minutos.

ASTM D3577-09 (2015).
Especificacion estandar para
guantes de caucho
quirargicos o ASTM D5151-
06 (2015). Método de prueba
estandar para la deteccion de
agujeros en guantes médicos
o norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

Tension (Fuerza de ruptura y

Antes de envejecimiento
acelerado, minimo 12,5 N o 700%
0 su equivalente en unidades de
fuerza.

ASTM D3577-08 (2015).
Especificacion estandar para
guantes de caucho
quirirgicos o ASTM D412-16
2013. Métodos de prueba
estandar para  caucho
vulcanizado y elastdmeros
termoplasticos — Tensidn y

T siongacion ) ASTM D573-04  (2015)
g‘;& X Después de  envejecimiento Métodos dg prueba estandar
(8 o puainG. & acelerado, minimo 9,5 N 0 550% o | Para deterioro del caucho
B ! su equivalente en unidades de | vulcanizado en un horno de

&/ fuerza. aire o norma de referencia -
autorizada en su registro
sanitario.

2;::;‘;;.,% Como méaximo hasta 15 mg/ dm? o ‘E‘Sxﬂiﬁ 02;5(527'09 es(tzfn1d5a?|:

Polvo s: iquwalre;ptie en unidades de para guantes de caucho
REROE SUPOITISR. quirtrgicos o ASTM D6124-
0
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CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

06 (2011). Métodos de
prueba estandar para polvo
residual en guantes
quiriirgicos o norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

ISO 10993-10: 2010
Evaluacién  biolégica de
dispositivos medicos: Parte
10 Ensayos de Irritacion y
Sensibilizacion de la Piel o
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

Irritacién No produce irritacién.

Sensibilizacion No produce sensibilizacion.

NTP ISO 10993-11 2016 o
IS0 10993-11: 2006
Evaluacion Dbiolégica de
dispositivos médicos: Parte
11 Ensayos de toxicidad
sisttmica o norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

Toxicidad sistémica No produce toxicidad sistémica.

USP vigente - Capitulo 71 o
Estéril (no se produce crecimiento | norma de referencia
de ningun microorganismao). autorizada en su registro
sanitario.

Esterilidad

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual 0 mayor a dieciocho (18) meses al
momento de la entrega en el almacén de la Entidad adguirente; para el caso de entregas
sucesivas de un mismo lote podra ser aceptado hasta con una vigencia minima de quince (15)
meses.

Precision 1: Excepcionalmente, y de acuerdo a sus necesidades institucionales, la Entidad
convocante podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion (Capitulo |l
Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) la vigencia minima del bien, en funcion a su
estudio de mercado.

2.2. Envase y embalaje
El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en
su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011/SA
“‘Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceptara como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario.

El contenido maximo del envase mediato sera hasta 50 pares.

Los dispositivos medicos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento, en
cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos -

ANM.

. Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4. Inserto
SegUn lo autorizado en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLO USO N° 8

Denominacion técnica : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLO USO N° 8

Unidad de medida :PAR

Descripcion general : Guantes de latex de caucho natural estériles, con superficie lisa, con polvo,
envasados para su uso en procedimientos quirdrgicos a fin de proteger al
paciente y usuario de una contaminacién cruzada. Se acepta la denominacion
de guante quirtrgico descartable estéril N° 8 — par o guante quirdrgico estéril
tamafio (talla) 8.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1. Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Con dedos rectos o dedos curvos
Disefio en la direccién de la palma de la | NTP-ISO 10282 2014 o ISO
mano. 10282: 2014 Guantes de
- latex quirtrgicos estériles de
Acabado Superficie lisa, con polvo.

Ancho de palma

102 + 6 mm.

Longitud de palma

Minimo 265 mm.

Espesor

Para area lisa minimo 0,10 mm.

un solo. Especificacién o
ASTM D3577-09 (2015)
Especificacion estandar para
guantes de caucho
quirirgicos o norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

Impermeabilidad  al
(ensayo de agujeros)

agua

No muestra fugas de agua
inmediatamente, ni a los 2 y 4
minutos.

ASTM D3577-08 (2015).
Especificacion estandar para
guantes de caucho
quirargicos o ASTM D5151-
06 (2015). Método de prueba
estandar para la deteccion de
agujeros en guantes médicos
o norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

Tension (Fuerza de ruptura y
elongacion )

Antes de envejecimiento
acelerado, minimo 12,5 N o 700%
0 su equivalente en unidades de
fuerza.

ASTM D3577-09 (2015).
Especificacion estandar para
guantes de caucho
quirtrgicos o ASTM D412-16
2013. Métodos de prueba
estandar para  caucho
vulcanizado y elastomeros
termoplasticos — Tension y

ASTM  D573-04  (2015)
Después de  envejecimiento | Métodos de prueba estandar
acelerado, minimo 9,5 N 0 550% o | para deterioro del caucho
su equivalente en unidades de | vulcanizado en un horno de
fuerza. aire o norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.
Como méaximo hasta 15 mg/ dm? o ’éf;e'"gjﬁ Ml b
Polvo s:s e}quwaelg;;z en unidades de para guantes de caucho
paBy B ! quirGrgicos o ASTM D6124-
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CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

06 (2011). Meétodos de
prueba estandar para polvo
residual en guantes
quirdrgicos © norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

Irritacién No produce irritacidn.

1SO 10993-10: 2010
Evaluacion  biolégica de
dispositivos meédicos: Parte
10 Ensayos de Irritacion y

Sensibilizacion No produce sensibilizacion.

Sensibilizacion de la Piel o
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

Toxicidad sistémica No produce toxicidad sistémica.

NTP ISO 10993-11 2016 o
ISO 10993-11: 2006
Evaluacion biolégica de
dispositivos médicos: Parte
11 Ensayos de toxicidad
sisttmica © norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

Esterilidad

USP vigente - Capitulo 71 o
Estéril (no se produce crecimiento | norma de referencia
de ningun microorganismo). autorizada en su registro
sanitario.

2.2,

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al
momento de la entrega en el almacén de la Entidad adquirente; para el caso de entregas
sucesivas de un mismo lote podra ser aceptado hasta con una vigencia minima de quince (15)
meses.

Precision 1: Excepcionalmente, y de acuerdo a sus necesidades institucionales, la Entidad
convocante podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion (Capitulo Il
Especificaciones Tecnicas y/o proforma de contrato) la vigencia minima del bien, en funcion a su
estudio de mercado.

Envase y embalaje

El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en
su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011/SA
“Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceptara como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario.
El contenido maximo del envase mediato sera hasta 50 pares.
Los dispositivos médicos deben embalarse de acuerdo a las condiciones de almacenamiento, en

cumplimiento de la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Medicamentos -
ANM.

. Rotulado

Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

. Inserto

Seglin lo autorizado en su registro sanitario.
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DOCUMENTO DE ORIENTACION
APROBADO
RUBRO: Equipos, Accesorios y Suministros Médicos

[El texto redactado en letra cursiva, esté referido a informacion referencial a tener en cuenta por la Entidad y no
debera incluirse en las Bases Estandariz

OBJETIVO

Orientar a las Entidades en la elaboracion de las Bases estandarizadas del procedimiento de Subasta Inversa
Electrénica para la contratacion de bienes comunes.

El presente documento de orientacién esta constituido por las siguientes partes:
Parte | - REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL PROVEEDOR DEL BIEN.

La informacion contenida en esta parte, precisara los requisitos documentarios minimos y vigentes que debera
presentar el proveedor en un procedimiento de seleccion, de tal forma que se acredite el llevar a cabo /a actividad
econémica materia de la contratacion, segun la reglamentacién aplicable en el territorio nacional, asimismo, la
inclusion de los referidos requisitos minimos en las Bases para la convocatoria de una SIE, se realizara en el Capitufo
IV “Requisitos de Habilitacion” de las Bases estandarizadas, aprobadas por el OSCE. (...)

1.1. Copia simple de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento y sus modificatorias otorgadas al
Establecimiento Farmacéutico Proveedor, emitida por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos
Sanitarios — ANM o por la Autoridad Regional de Medicamentos — ARM del Ministerio de Salud — MINSA, segun
corresponda.

Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la Direccion General
de Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID como Autoridad Nacional de Medicamentos — ANM del
Ministerio de Salud — MINSA, segun legislacion y normatividad vigente.

Copia simple del Protocolo de Analisis o Declaracion de Conformidad que incluya el lote del bien ofertado
Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura — BPM nacional o extranjero o documento
que acredite el cumplimiento de normas de calidad especificas al dispositivo médico (Certificado de la
Comunidad Europea — CE, Norma I1SO 13485, FDA u otros) vigentes de acuerdo al nivel de riesgo emitido por
la Autoridad o Entidad competente del pais de origen, segin normativa vigente.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Alimacenamiento — BPA vigente a nombre del proveedor,
emitida por la ANM o ARM, segun corresponda.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte — BPDT vigente, la cual sera
exigida segln legislacion y normatividad vigente establecida por la ANM o ARM.

1.2

1.3.
1.4.

1.5.

1.6.

Parte Il - CERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN.

La informacion contenida en esta parte, precisara la metodologia a emplear para la comprobacion de la calidad de
los bienes y servicios a contratar; asimismo, dicha informacién podré ser empleada por las Entidades para
establecer la exigencia de dicha comprobacién en la elaboracién de las Bases para la convocatoria de una SIE,
especificamente en lo relacionado al numeral 3.2 “Forma de Enirega de la Prestacién” (segundo parrafo) del
Capitulo il “Especificaciones Técnicas” de las Bases eslandarizadas, aprobadas por el OSCE, de acuerdo a la
siguiente estructura:

2.1 Bien 2.2 Método de Muestreo 2.3 Ensayo o Pruebas

Dispositivo
Médico

Se realizara de acuerdo a la legislacion y
normatividad vigente y lo establecido por el
Centro Nacional de Control de Calidad - CNCC
del Instituto Nacional de Salud — INS del
Ministerio de Salud — MINSA, en su calidad de
autoridad de los Laboratorios autorizados
pertenecientes a la Red Nacional de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad.

Se realizard de acuerdo a la legislacion y
normatividad vigente y lo establecido por el
Centro Nacional de Control de Calidad -
CNCC del Instituto Nacional de Salud — INS
del Ministerio de Salud — MINSA, en su calidad
de autoridad de los Laboratorios autorizados
pertenecientes a la Red Nacional de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad.

>, 2.4 Otras Precisiones

(G E“"S.' la Entidad decide exigir la certificacion, deberé sefialarlo en el numeral 3.2 del Capitulo Ill de las Bases
/Estandar, precisando que los costos que demande la certificacion deben ser asumidos por el Conltratista.

Parte Ill - OTROS.
es aplicable,
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