DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO
RUBRO: Equipos, accesorios y suministros médicos

[El texto redactado en letra cursiva, esta referido a informacién referencial a tener en cuenta por la Entidad y no
deberd incluirse en las Bases Estandar]

OBJETIVO
Orientar a las Entidades en la elaboracion de las Bases Estandar del procedimiento de Subasta Inversa
Electrénica para la contratacion de bienes comunes.

El presente documento de informacion complementaria 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 la
actividad econdmica materia de la contratacion, segun la reglamentacion aplicable en el territorio nacional;
asimismo, la inclusién de los referidos requisitos minimos en las Bases para la convocatoria de una SIE, se
realizara en el Capitulo IV “Requisitos de Habilitacion” de las Bases Estandar, aprobadas por el OSCE.(...)

1.1. Para Dispositivos Médicos:

1.1.1. Copia simple de la Resolucion Directoral de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento y de sus
cambios otorgadas al Establecimiento Farmacéutico Proveedor, emitidas por la Direccién General
de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad Regional
de Medicamentos — (ARM) del Ministerio de Salud - MINSA, segln corresponda.

1.1.2. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento - BPA vigente a nombre
del Establecimiento Farmacéutico del proveedor, emitida por la ANM o ARM, segln corresponda.

1.1.3. Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la
DIGEMID, como ANM.

1.1.4. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura emitido por la ANM, para
fabricante nacional y, para fabricante extranjero, del documento que acredite el cumplimiento de
Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo, Certificado CE de la
Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido
por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen y autorizado por la ANM, segun
normativa vigente.

1.1.5. Copia simple del Certificado de Andlisis autorizado por la ANM u otro documento
correspondiente, que acredite las caracteristicas especificas del bien establecidas en el numeral
2.1 de la Ficha Técnica, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

1.2. Para Productos Farmacéuticos de Uso Veterinario:

1.2.1. Copia simple del Registro y/o Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento del
Proveedor, emitida por el Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA), como Autoridad
Nacional en Sanidad Agraria del Ministerio de Agricultura y Riego (MINAGRI), en el rubro de
productos de uso veterinarios.

1.2.2. Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por el
Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA), como autoridad Nacional en Sanidad Agraria,
segun legislacion y normatividad vigente.
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1.2.3. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento - BPA vigente a nombre
del proveedor, emitida por el Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA), la cual sera exigida
segun legislacion y normatividad vigente.

1.2.4. Copia simple del Protocolo de Andlisis o Certificado de analisis del bien ofertado en concordancia
con lo declarado en el registro del producto autorizado por el Servicio Nacional de Sanidad Agraria
(SENASA) del Ministerio de Agricultura y Riego (MINAGRY).

1.3. Para T Textiles e Indumentaria Médica de Tela:

La comercializacién de los bienes no requiere documentacion especifica.

Parte Il - CERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN.
La informacion contenida en esta parte, precisara la metodologia a emplear para la comprobacién de la calidad de
los bienes y servicios a contratar; asimismo, dicha informacién podrd ser empleada por las Entidades para
establecer la exigencia de dicha comprobacién en la elaboracion de las Bases para la convocatoria de una
SIE, especificamente en lo relacionado al numeral 3.2.2 “Métodos de muestreo, ensayos o pruebas para la
conformidad de los bienes”del Capitulo Ill “Especificaciones Técnicas” de las Bases Estandar, aprobadas por
el OSCE, de acuerdo a la siguiente estructura:

2.1 Bien

2.2 Método de Muestreo

2.3 Ensayos o Pruebas

Dispositivos Médicos

Se realizara de acuerdo a la legislacién
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 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 pertenecientesa
la Red Nacional de Laboratorios Oficiales
de Control de Calidad.

Productos
Farmacéuticos de Uso
Veterinario

Se realizard& de acuerdo a la
legislacion y normatividad vigente y lo
establecido por el Laboratorio de
Control de Calidad de Insumos
Agropecuarios del Servicio Nacional
de Sanidad Agraria (SENASA) del
Ministerio de Agricultura y Riego, en su
calidad de Autoridad Nacional en
Sanidad Agraria y de los Laboratorios
autorizados.

Se realizara de acuerdo a la legislacion

y normatividad vigente y lo establecido por
el Laboratorio de Control de Calidad de
Insumos Agropecuarios del Servicio
Nacional de Sanidad Agraria (SENASA)
del Ministerio de Agriculturay Riego, en su
calidad de Autoridad Nacional en Sanidad
Agraria y de los Laboratorios autorizados.

Textiles e Indumentaria
Médica de Tela

Para las pruebas destructivas de
laboratorio de los materiales e
insumos, Disefio  (construccion,
artes) y Dimensiones/Medidas de los
bienes:

NTP - ISO 2859 - 1:2013 (revisada el
2018) Procedimientos de muestreo
para inspeccion por atributos. Parte
1 Esquemas de muestreo
clasificados por limite de calidad

aceptable, (LCA) para inspeccion
lote por lote. 42 Edicién
Muestreo Simple, Inspeccion

Reducida, Nivel de Inspeccién S2

a) Composicion: AATCC TM20A-2021,
Test Method for, Fiber Analysis:
Quantitative

b) Ligamento: NTP 231.141.1985
(revisada el 2021) TEJIDOS.
Definiciones de los términos genéricos
y tejidos bésicos. 12 Edicion

c) Gramaje: ASTM D3776 /D3776M — 20
Standard Test Methods for Mass Per
Unit Area (Weight) of Fabric

d) Titulo: ASTM D1059 - 17(2022)
Standard Test Method for Yarn
Number Based on Short-Length
Specimens
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(AQL 2.5%).

Para la evaluacion de la apariencia
(defectos), empaque y embalaje:

NTP - ISO 2859 - 1:2013 (revisada
el 2018) Procedimientos de
muestreo para inspeccién por
atributos. Parte 1: Esquemas de
muestreo clasificados por limite de
calidad aceptable, (LCA) para
inspeccion lote por lote. 42 Edicion

Muestreo  Simple, Inspeccion
Normal, Inspecciéon Nivel Il (AQL
2.5%).

e)

9)

h)

k)

m)

Densidad: ASTM D3775 - 17el
Standard Test Method for End (Warp)
and Pick (Filling) Count of Woven
Fabrics

Estabilidad dimensional: AATCC Test
Method Test Method TM150-2018t,
Dimensional Changes of Garments
after Home Laundering

Solidez del color al lavado: AATCC
TM61-2013e(2020), método 3A. Test
Method  for  Colorfastness to
Laundering: Accelerated, o NTP-ISO
105- C06:2016 (revisada el 2022)
Textiles. Ensayos de solidez del color.
Parte C06: Solidez del color al lavado
doméstico y comercial. 22 Edicion, o
NTP 231.008:2015 (revisada el 2022)
TEXTILES. Método acelerado de
ensayo de solidez del color al lavado.
22 Edicién

Solidez del color al lavado con
hipoclorito de sodio: AATCC TM61-
2013e(2020), método 4A. Test
Method for Colorfastness to
Laundering:

Accelerated

Solidez del color al frote: AATCC
TM8-2016e(2022)e, Test Method for
Colorfastness to Crocking:
Crockmeter Method, o NTP-ISO 105-
X12:2020 Textiles. Ensayo de solidez
del color. Parte X12:Solidez del color
al frote. 2% Edicion, o NTP
231.042:2009 (revisada el 2019)
TEXTILES. Ensayos de solidez del
color. Solidez del color al frote. 22
Edicion

Solidez del color a la luz: AATCC
TM16.3-2020, Test Method for
Colorfastness to Light: Xenon-Arc, o
NTP 231.170:2011 (revisada el 2021)
Solidez del color a la luz. Opcién 3:
Método de lampara de arco de Xenon,
luz continua. Opcidén panel negro. 22
Edicion

Resistencia a la traccion: ASTM
D5034 - 21 Standard Test Method for
Breaking Strength and Elongation of
Textile Fabrics (Grab Test), o ISO
13934-2:2014. Textiles — Tensile
properties of fabrics — Part 2:
Determination of maximum force
using the grab method

Resistencia al pilling: ASTM D3512
/ D3512M - 22 Standard Test Method
for Pilling Resistance and Other
Related Surface Changes of Textile
Fabrics: Random Tumble Pilling
Tester

Acabado mercerizado: AATCC TM89-
2019, Mercerization in Cotton
Acabado pre encogido: Ensayo de
estabilidad dimensional AATCC Test
Method TM150-2018t, Dimensional
Changes of Garments after Home
Laundering
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0) Composicion del hilo de costura:
AATCC TM20A-2021, Test Method
for, Fiber Analysis: Quantitative

p) Titulo del hilo de costura: ASTM D1907
/ D1907M - 12(2018) Standard Test
Method for Linear Density of Yarn
(YarnNumber) by the Skein Method, o
NTP- ISO 2060:2006 (revisada el
2022) Textiles. Hilos arrollamientos.
Determinaciéon de la masa lineal
(masapor unidad de longitud) por el
método de la madeja. 12 Edicion

Nota: Para caracteristicas en las que no se precisa método de ensayo o prueba en Textiles e Indumentaria
Médica de Tela, se realizara mediante métodos fisicos o sensoriales (inspeccion) y/o medicion directa con
herramientas y/o equipos calibrados.

2.4 Otras Precisiones

2.4.1 Para Dispositivos Médicos y Productos Farmacéuticos de Uso Veterinario

La certificacion de la calidad sera de exigencia obligatoria por la Entidad contratante, debiendo sefialar
esta condicion en las Bases Estandar (especificaciones técnicas y/o proforma de contrato), realizando las
precisiones que apliquen, entre ellas que los costos que demande dicha certificacién deben ser asumidos
por el Contratista; no obstante, en el caso que la Entidad determine que los costos y/o la oportunidad del
suministro originados de la exigencia de la certificacion de la calidad, impiden o ponen enriesgo la finalidad de
la contratacion, esta se podra eximir de dicha exigencia.

2.4.2 Para Textiles e Indumentaria Médica de Tela

La entidad convocante podra exigir al proveedor que durante la ejecucién contractual y en la oportunidad que
determine, realice la entrega de los siguientes documentos en original:

1. Un “Certificado de Calidad”, respaldado con ensayos o métodos acreditados o normalizados realizados en
laboratorios de ensayo que confirme que el bien entregado, cumple con las caracteristicas y
especificaciones de calidad detalladas en el numeral “2.1 Del bien, del punto 2 que sefiala las
caracteristicas especificas del bien” de la ficha técnica correspondiente.

2. En caso no se emitan los documentos previamente indicados, el proveedor podra presentar un “Informe de
Ensayo de lote con Valor Oficial” con simbolo de acreditacion. Dicho documento debera ser emitido por
un laboratorio de ensayo con acreditacion nacional vigente o en ausencia de esta, con acreditacion en
otro pais cuyo acreditador sea miembro firmante del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo del Inter American
Accreditation Cooperation (IAAC) o del International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC).

3. En ausencia de lo citado en el parrafo precedente, podra presentar un “Informe de Ensayo” de lote emitido
por un laboratorio con métodos cuyo alcance de la acreditacion esté relacionado con productos afines al
sector.

La entidad debera definir la antigliedad de los documentos antes citados.

Nota: Si la entidad decide exigir la certificacion de la calidad de los bienes a contratar, debera sefalar
esta condicidn en las Bases (seccién especifica, especificaciones técnicas numeral 3.2.2 y/o proforma
de contrato), realizando las precisiones que le apliquen, entre ellas que los costos que demande la
referida certificacién deben ser asumidos por el proveedor.

Parte Il - OTROS.
No es aplicable.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : AGUJA HIPODERMICA ESTERIL N° 18 G x 1 %"

Denominacion técnica AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USON° 18 G x 1 %"

Unidad de medida UNIDAD

Descripcién general Dispositivo médico de acero inoxidable, estéril, de un solo uso, tubular hueco con
borde biselado y punzante. Se utiliza con jeringa hipodérmica para inyectar
medicamentos u otros fluidos o extraer fluidos provenientes principalmente del
cuerpo humano. No incluye jeringa hipodérmica.

Se acepta la denominacién: Aguja hipodérmica descartable N° 18 G x 1 14"

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Dlar_netro exterior nominal 18 G
(calibre)
Longitud nominal 1%"01%in
Color del cono Rosado
a) Cono o pabellon. De acuerdo con o
Partes que la componen . . .
X ) b) Tubo o canula. autorizado en su registro
(figura referencial) o
c) Protector o funda protectora. sanitario
Acoplamiento Con acoplamiento a Luer lock.
Limpieza Exenta de particulas y de materias extrafas.
Lubricante Cun_1pI|-r con lo autorizado en su registro
sanitario.
Tubo de la aguja
. Debe estar fabricado a partir de un tubo que | NTP - ISO 7864:2019
Generalidades cumpla la norma ISO 9626. Agujas hipodérmicas
La longitud real del tubo de la aguja | estériles de un solo uso.
. . (dimension L en la figura referencial) debe ser | Requisitos y métodos de
Tolerancia en la longitud \ . ; a s
igual a la longitud nominal dentro de las | ensayo 22 Edicién, u otra
tolerancias: + 1,5 mm /- 2,5 mm. norma de referencia
Ausencia de defectos@ La superficie exterior del tubo de la aguja autorizada en su registro
debe ser lisa y estar exenta de defectos. sanitario
Punta de la aguja y protector
Debe verse afilada y exenta de bordes | NTP-1SO7864:2019 Agujas
Punta de la aguja® dentados, rebabas o defectos en forma de | hipodérmicas esteriles de
gancho. un solo uso. Requisitos y
: — — métodos de ensayo 2°
Debe fabricarse de material pigmentado o sin Edicién, u otra norma de
Protector de la aguja pigmentar, si es pigmentado su color debera | (eferencia autorizada en su
estar en conformidad con la norma ISO 6009. registro sanitario
Funcionamiento
Unién entre el cono y el | No debe fracturarse por la aplicacion de una ) .
tubo de la aguja®@ fuerza minima de 69 N. N.TP ',ISQ 7864'2,0.19 Agujas
U tilete d - oxidable deb hipodérmicas estériles de un
a) ?es] ede Ie acero inoxidable debe pasar | .\ " Requisitos Y
. . a traves de la agIUJa, 0 , métodos de ensayo 22
Ausencia de obstruccion | b) El caudal del flujo de agua a través de 1a | Eqicisn U otra norma de
del lumen® aguja, no depe ser inferior al 80%’de Un | referencia autorizada en su
tubo de aguja sin procesar de diametro registro sanitario
exterior y longitud equivalente.
@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.
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2.2

23

24

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

Resistencia a la corrosion

ISO 9626:2016 Stainless

steel needle tubing for the

Resistencia a la corrosion@) : Lo manufacture of medical
. . El tubo de la aguja no debe presentar indicios , :

(previo tratamiento de i’ - devices - Requirements and
; . de corrosion sobre su superficie.

la cubierta de la aguja) test methods, u otra norma

de referencia autorizada en

su registro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad®@ Estéril USP vigente, u otra norma
Pirégenos o endotoxinas | Cumplir con lo autorizado en su registro | de referencia autorizada en
bacterianas(@) sanitario. su registro sanitario

@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia’.

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos bioldégicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 22 ediciéon o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento de
la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de bienes de un
mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintitn (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a la
establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacion de mercado evidencie que la referida
vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion debe ser
evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

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

Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.

Figura referencial: Representaciéon esquematica de una aguja
hipodérmica y protector tipico, para un solo uso

i ] k] 4

Leyenda:
1 Cono o pabellén o conector
- - 2 Material de union
14 3 Tubo o canula
4
5

-

Protector o funda protectora
Longitud

.,.":':"l"l
|

L X
z | -
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : AGUJA HIPODERMICA ESTERIL N° 20 G x 1 %"

Denominacion técnica AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USON°20 G x 1 %"

Unidad de medida UNIDAD

Descripcién general Dispositivo médico de acero inoxidable, estéril, de un solo uso, tubular hueco con
borde biselado y punzante. Se utiliza con jeringa hipodérmica para inyectar
medicamentos u otros fluidos o extraer fluidos provenientes principalmente del
cuerpo humano. No incluye jeringa hipodérmica.

Se acepta la denominacién: Aguja hipodérmica descartable N° 20 G x 1 15"

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Dlar_netro exterior nominal 20 G
(calibre)
Longitud nominal 1%"01%in
Color del cono Amarillo
a) Cono o pabelldn. De acuerdo con o
Partes que la componen . . .
X . b) Tubo o canula. autorizado en su registro
(figura referencial) Y
c) Protector o funda protectora. sanitario
Acoplamiento Con acoplamiento a Luer lock.
Limpieza Exenta de particulas y de materias extrafas.
Lubricante Cun_1pI|-r con lo autorizado en su registro
sanitario.
Tubo de la aguja
. Debe estar fabricado a partir de un tubo que | NTP - ISO 7864:2019
Generalidades cumpla la norma ISO 9626. Agujas hipodérmicas
La longitud real del tubo de la aguja | estériles de un solo uso.
. . (dimension L en la figura referencial) debe ser | Requisitos y métodos de
Tolerancia en la longitud \ . ; a s
igual a la longitud nominal dentro de las | ensayo 22 Edicién, u otra
tolerancias: + 1,5 mm /- 2,5 mm. norma de referencia
Ausencia de defectos@ La superficie exterior del tubo de la aguja autorizada en su registro
debe ser lisa y estar exenta de defectos. sanitario
Punta de la aguja y protector
Debe verse afilada y exenta de bordes | NTP-1SO7864:2019 Agujas
Punta de la aguja® dentados, rebabas o defectos en forma de | hipodérmicas esteriles de
gancho. un solo uso. Requisitos y
: — — métodos de ensayo 2°
Debe fabricarse de material pigmentado o sin Edicién, u otra norma de
Protector de la aguja pigmentar, si es pigmentado su color debera | (eferencia autorizada en su
estar en conformidad con la norma ISO 6009. registro sanitario
Funcionamiento
Unién entre el cono y el | No debe fracturarse por la aplicacion de una ) .
tubo de la aguja®@ fuerza minima de 54 N. NTP ',ISQ 7864'2,0.19 Agujas
U tilete d - oxidable deb hipodérmicas estériles de un
a) ?es] ede Ie acero inoxidable debe pasar | .\ " Requisitos Y
. . a traves de la agIUJa, 0 , métodos de ensayo 22
Ausencia de obstruccion | b) El caudal del flujo de agua a través de 1a | Eqicisn U otra norma de
del lumen® aguja, no depe ser inferior al 80%’de Un | referencia autorizada en su
tubo de aguja sin procesar de diametro registro sanitario
exterior y longitud equivalente.
@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.
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2.2

23

24

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

Resistencia a la corrosion

ISO 9626:2016 Stainless

steel needle tubing for the

Resistencia a la corrosion@) : Lo manufacture of medical
. . El tubo de la aguja no debe presentar indicios , :

(previo tratamiento de i’ - devices - Requirements and
; . de corrosion sobre su superficie.

la cubierta de la aguja) test methods, u otra norma

de referencia autorizada en

su registro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad®@ Estéril USP vigente, u otra norma
Pirégenos o endotoxinas | Cumplir con lo autorizado en su registro | de referencia autorizada en
bacterianas(@) sanitario. su registro sanitario

@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia’.

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos bioldégicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 22 ediciéon o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento de
la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de bienes de un
mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintitn (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a la
establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacion de mercado evidencie que la referida
vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacién debe ser
evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

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

Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.

Figura referencial: Representaciéon esquematica de una aguja
hipodérmica y protector tipico, para un solo uso
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Leyenda:
1 Cono o pabellén o conector
- - 2 Material de union
14 3 Tubo o canula
4
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Protector o funda protectora
Longitud
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : AGUJA HIPODERMICA ESTERIL N° 21 G x 1 %"

Denominacion técnica AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USON°21 G x 1 %"

Unidad de medida UNIDAD

Descripcién general Dispositivo médico de acero inoxidable, estéril, de un solo uso, tubular hueco con
borde biselado y punzante. Se utiliza con jeringa hipodérmica para inyectar
medicamentos u otros fluidos o extraer fluidos provenientes principalmente del
cuerpo humano. No incluye jeringa hipodérmica.

Se acepta la denominacién: Aguja hipodérmica descartable N° 21 G x 1 14"

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Dlar_netro exterior nominal 21G
(calibre)
Longitud nominal 1%"01%in
Color del cono Verde o verde oscuro
a) Cono o pabelldn. De acuerdo con o
Partes que la componen . . .
, ) b) Tubo o canula. autorizado en su registro
(figura referencial) Y
c) Protector o funda protectora. sanitario
Acoplamiento Con acoplamiento a Luer lock.
Limpieza Exenta de particulas y de materias extrafas.
Lubricante Cun_1pI|-r con lo autorizado en su registro
sanitario.
Tubo de la aguja
. Debe estar fabricado a partir de un tubo que | NTP - ISO 7864:2019
Generalidades cumpla la norma ISO 9626. Agujas hipodérmicas
La longitud real del tubo de la aguja | estériles de un solo uso.
. . (dimension L en la figura referencial) debe ser | Requisitos y métodos de
Tolerancia en la longitud \ . ; a s
igual a la longitud nominal dentro de las | ensayo 22 Edicién, u otra
tolerancias: + 1,5 mm /- 2,5 mm. norma de referencia
Ausencia de defectos@ La superficie exterior del tubo de la aguja autorizada en su registro
debe ser lisa y estar exenta de defectos. sanitario
Punta de la aguja y protector
Debe verse afilada y exenta de bordes | NTP-1SO7864:2019 Agujas
Punta de la aguja® dentados, rebabas o defectos en forma de | hipodérmicas esteriles de
gancho. un solo uso. Requisitos y
: — — métodos de ensayo 2°
Debe fabricarse de material pigmentado o sin | Edicién, u otra norma de
Protector de la aguja pigmentar, si es pigmentado su color debera | (eferencia autorizada en su
estar en conformidad con la norma ISO 6009. | registro sanitario
Funcionamiento
Unién entre el cono y el | No debe fracturarse por la aplicacion de una ) .
tubo de la aguja®@ fuerza minima de 44 N. NTP ',ISQ 7864'2,0.19 Agujas
U tilete d - oxidable deb hipodérmicas estériles de un
a) ?es] ede Ie acero inoxidable debe pasar | .\ " Requisitos Y
. . a traves de la agIUJa, 0 , métodos de ensayo 22
Ausencia de obstruccion | b) El caudal del flujo de agua a través de 1a | Eqicisn U otra norma de
del lumen® aguja, no debe ser inferior al 80% de un | \ferencia autorizada en su
tubo de aguja sin procesar de diametro registro sanitario
exterior y longitud equivalente.
@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.
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2.2

23

24

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

Resistencia a la corrosion

ISO 9626:2016 Stainless

steel needle tubing for the

Resistencia a la corrosion@) : Lo manufacture of medical
. . El tubo de la aguja no debe presentar indicios , :

(previo tratamiento de i’ - devices - Requirements and
; . de corrosion sobre su superficie.

la cubierta de la aguja) test methods, u otra norma

de referencia autorizada en

su registro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad®@ Estéril USP vigente, u otra norma
Pirégenos o endotoxinas | Cumplir con lo autorizado en su registro | de referencia autorizada en
bacterianas(@) sanitario. su registro sanitario

@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia’.

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos bioldégicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 22 ediciéon o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento de
la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de bienes de un
mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintitn (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a la
establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacion de mercado evidencie que la referida
vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion debe ser
evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

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

Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.

Figura referencial: Representaciéon esquematica de una aguja
hipodérmica y protector tipico, para un solo uso

i ] k] 4

Leyenda:
1 Cono o pabellén o conector
- - 2 Material de union
14 3 Tubo o canula
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Protector o funda protectora
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : AGUJA HIPODERMICA ESTERILN° 23 G x 1"

Denominacion técnica AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USON°23 G x 1"

Unidad de medida UNIDAD

Descripcién general Dispositivo médico de acero inoxidable, estéril, de un solo uso, tubular hueco con
borde biselado y punzante. Se utiliza con jeringa hipodérmica para inyectar
medicamentos u otros fluidos o extraer fluidos provenientes principalmente del
cuerpo humano. No incluye jeringa hipodérmica.

Se acepta la denominacién: Aguja hipodérmica descartable N° 23 G x 1"

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Dlar_netro exterior nominal 23 G
(calibre)
Longitud nominal 17”70 1in
Color del cono Celeste o azul o azul oscuro
a) Cono o pabelldn. De acuerdo con o
Partes que la componen . . .
X ) b) Tubo o canula. autorizado en su registro
(figura referencial) Y
c) Protector o funda protectora. sanitario
Acoplamiento Con acoplamiento a Luer lock.
Limpieza Exenta de particulas y de materias extrafas.
Lubricante Cun_1pI|-r con lo autorizado en su registro
sanitario.
Tubo de la aguja
. Debe estar fabricado a partir de un tubo que | NTP - ISO 7864:2019
Generalidades cumpla la norma 1SO 9626. Agujas hipodérmicas
La longitud real del tubo de la aguja | estériles de un solo uso.
. . (dimension L en la figura referencial) debe ser | Requisitos y métodos de
Tolerancia en la longitud \ . ; A o
igual a la longitud nominal dentro de las | ensayo 22 Edicién, u otra
tolerancias: + 1,5 mm /- 2,5 mm. norma de referencia
Ausencia de defectos@ La superficie exterior del tubo de la aguja autorizada en su registro
debe ser lisa y estar exenta de defectos. sanitario
Punta de la aguja y protector
Debe verse afilada y exenta de bordes | NTP-1SO7864:2019 Agujas
Punta de la aguja® dentados, rebabas o defectos en forma de | hipodérmicas esteriles de
gancho. un solo uso. Requisitos y
: — — métodos de ensayo 2°
Debe fabricarse de material pigmentado o sin Edicién, u otra norma de
Protector de la aguja pigmentar, si es pigmentado su color debera | (eferencia autorizada en su
estar en conformidad con la norma ISO 6009. registro sanitario
Funcionamiento
Unién entre el cono y el | No debe fracturarse por la aplicacion de una _ .
tubo de la aguja®@ fuerza minima de 34 N. E.TP - 1SO 7864-2,0_1'9 Agujas
a) Un estilete de acero inoxidable debe pasar |p|oderm|cas eRsterl _e_st de un
a través de la aguja, o SO0~ USO. equisitos 3;
. ., . i métodos de ensayo 2
Ausencia de obstruccion | b) El caudal del flujo de agua a través de la Edicién. u otra norma de
del lumen® aguja, no debe ser inferior al 80% de un | oferencia autorizada en su
tubo de aguja sin procesar de diametro registro sanitario
exterior y longitud equivalente.
@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.
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2.2

23

24

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

Resistencia a la corrosion

ISO 9626:2016 Stainless

steel needle tubing for the

Resistencia a la corrosién(@ . L manufacture of medical
. : El tubo de la aguja no debe presentar indicios . :

(previo tratamiento de L L devices - Requirements and
X . de corrosion sobre su superficie.

la cubierta de la aguja) test methods, u otra norma

de referencia autorizada en

su registro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad® Estéril USP vigente, u otra norma
Pirogenos o endotoxinas | Cumplir con lo autorizado en su registro | de referencia autorizada en
bacterianas@ sanitario. su registro sanitario

@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccién de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 22 edicién o en la norma /SO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento de
la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de bienes de un
mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintian (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccién
(Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a la
establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacidon de mercado evidencie que la referida
vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacién debe ser
evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

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

Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.

Figura referencial: Representacion esquematica de una aguja
hipodérmica y protector tipico, para un solo uso

q 2 3 4

Leyenda:
- / 4 1 Cono o pabellén o conector
- - L . 2 Material de union
3 4 l 3 Tubo o canula
| i | 4 Protector o funda protectora
- 5 Longitud
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : AGUJA HIPODERMICA ESTERIL N° 25 G x 5/8"

Denominacion técnica AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO N° 25 G x 5/8"

Unidad de medida UNIDAD

Descripcién general Dispositivo médico de acero inoxidable, estéril, de un solo uso, tubular hueco con
borde biselado y punzante. Se utiliza con jeringa hipodérmica para inyectar
medicamentos u otros fluidos o extraer fluidos provenientes principalmente del
cuerpo humano. No incluye jeringa hipodérmica.

Se acepta la denominacién: Aguja hipodérmica descartable N° 25 G x 5/8"

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Dlar_netro exterior nominal 25 G
(calibre)
Longitud nominal 5/8” 0 5/8 in
Color del cono Anaranjado
a) Cono o pabellon. De acuerdo con o
Partes que la componen . . .
X . b) Tubo o canula. autorizado en su registro
(figura referencial) Y
c) Protector o funda protectora. sanitario
Acoplamiento Con acoplamiento a Luer lock.
Limpieza Exenta de particulas y de materias extrafas.
Lubricante Cun_1pI|-r con lo autorizado en su registro
sanitario.
Tubo de la aguja
. Debe estar fabricado a partir de un tubo que | NTP - ISO 7864:2019
Generalidades cumpla la norma ISO 9626. Agujas hipodérmicas
La longitud real del tubo de la aguja | estériles de un solo uso.
. . (dimension L en la figura referencial) debe ser | Requisitos y métodos de
Tolerancia en la longitud \ . ; a s
igual a la longitud nominal dentro de las | ensayo 22 Edicién, u otra
tolerancias: + 1 mm /-2 mm. norma de referencia
Ausencia de defectos@ La superficie exterior del tubo de la aguja autorizada en su registro
debe ser lisa y estar exenta de defectos. sanitario
Punta de la aguja y protector
Debe verse afilada y exenta de bordes | NTP-1SO7864:2019 Agujas
Punta de la aguja® dentados, rebabas o defectos en forma de | hipodérmicas esteriles de
gancho. un solo uso. Requisitos y
: — — métodos de ensayo 2°
Debe fabricarse de material pigmentado o sin Edicién, u otra norma de
Protector de la aguja pigmentar, si es pigmentado su color debera | (eferencia autorizada en su
estar en conformidad con la norma ISO 6009. registro sanitario
Funcionamiento
Unién entre el cono y el | No debe fracturarse por la aplicacion de una ) .
tubo de la aguja®@ fuerza minima de 22 N. NTP ',ISQ 7864'2,0.19 Agujas
U tilete d - oxidable deb hipodérmicas estériles de un
a) ?es] ede Ie acero inoxidable debe pasar | .\ " Requisitos Y
. . a traves de la agIUJa, 0 , métodos de ensayo 22
Ausencia de obstruccion | b) El caudal del flujo de agua a través de 1a | Eqicisn U otra norma de
del lumen® aguja, no debe ser inferior al 80% de un ' ;
’ oo >, referencia autorizada en su
tubo _de aguja sin procesar de diametro registro sanitario
exterior y longitud equivalente.
@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.
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2.2

23

24

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

Resistencia a la corrosion

ISO 9626:2016 Stainless

steel needle tubing for the

Resistencia a la corrosion@) : Lo manufacture of medical
. . El tubo de la aguja no debe presentar indicios , :

(previo tratamiento de i’ - devices - Requirements and
; . de corrosion sobre su superficie.

la cubierta de la aguja) test methods, u otra norma

de referencia autorizada en

su registro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad®@ Estéril USP vigente, u otra norma
Pirégenos o endotoxinas | Cumplir con lo autorizado en su registro | de referencia autorizada en
bacterianas(@) sanitario. su registro sanitario

@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia’.

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos bioldégicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 22 ediciéon o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento de
la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de bienes de un
mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintitn (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a la
establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacion de mercado evidencie que la referida
vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacién debe ser
evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

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

Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.

Figura referencial: Representaciéon esquematica de una aguja
hipodérmica y protector tipico, para un solo uso

i ] k] 4

Leyenda:
1 Cono o pabellén o conector
- - 2 Material de union
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien :  ALGODON HIDROFILO 25 g

Denominacion técnica ALGODON ABSORBENTE NO ESTERIL PARA USO MEDICINAL 25 g

Unidad de medida UNIDAD

Descripcién general Dispositivo médico no estéril, que consiste en fibras obtenidas de la semilla
de variedades de especies cultivadas de Gossypium hirsutum Linneo o de
otras especies de Gossypium (familia Malvaceae), limpiadas, purificadas,
blanqueadas y cuidadosamente cardadas, sin contener ninguna materia
colorante compensatoria como blanqueadores 6pticos entre otros; disefiado
como una masa absorbente conformada en un elemento continuo, de uso

general para diferentes fines sanitarios.
Modelo o presentacion: zigzag.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Fibras alargadas, blanquecinas, de aspecto
homogéneo, exento de impurezas

Caracteristicas fisicas adheridas y colorantes. Puede contener

trazas de residuos de hojas, pericarpio y
semillas.
Se cumple bajo dos parametros:

. 1. Tiempo de inmersién: no mas de 10 s, y

Absorbencia, en agua ) . ,

a 25 °C@ 2. Capacidad de absorcion: retiene no
menos de 24 veces su peso en gramos
de agua.

La extraccion con alcohol etilico grado
reactivo para analisis puede mostrar un

Colorantes(@) : .

color ligeramente amarillento, pero no una
coloracién azul ni verde.

. NTP 231.290:2019
Materia grasa@ No debe exceder de 70 mg (0,7%) DISPOSITIVOS MEDICOS.
Acid calinidad® La solucion no debe presentar color rosado | Algodon  absorbente no

cidez o alcalinida en ninguna porcion. estéril para uso medicinal.
Materia extrafia®@ No debe contener manchas de aceite ni ReqU|S|to33a édmfa’todos tde
particulas metalicas. ensayo. -dicion, u-otra
- norma técnica de
Pérdida por secado No debe ser mayor del 8% referencia o lo autorizado
a) <0,2%, utilizando el método de la USP* | en su registro sanitario
Residuo de incineracion(@ u otro método autorizado, o
b) < 0,4%, utilizando el método de la EP**
u otro método autorizado.
Sustancias hidrosolubles®@ | No debe pesar mas de 0,5%
Recuento microbiano:
a) Recuento total de microorganismos
aerobios: < 103 ufc/g
b) Recuento total combinado de hongos y
No estéril (aséptico) levaduras: < 102 ufc/g
c) Microorganismos especificos:
Staphylococcus aureus: Ausencia/g
Pseudomonas aeruginosa: Ausencia/g
Escherichia coli: Ausencia/g
@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos citados en la columna “referencia”.
* USP = United States Pharmacopeia (Farmacopea de los Estados Unidos de América)
** EP = European Pharmacopoeia (Farmacopea Europea)
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El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccién de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacién, en concordancia a lo establecido
en la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 22 edicién o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en
otras partes de la serie de estandares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual 0 mayor a veinticuatro (24) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de bienes
de un mismo lote, serdn aceptados hasta con una vigencia minima de veintiin (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion
una vigencia minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacion
de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor
en el mercado. Dicha situacién debe ser evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la
contratacion.

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato o embalaje: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la

Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

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

2.4 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.

Version 06 Pagina 2 de 2



FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien :  ALGODON HIDROFILO 50 g

Denominacion técnica ALGODON ABSORBENTE NO ESTERIL PARA USO MEDICINAL 50 g

Unidad de medida UNIDAD

Descripcién general Dispositivo médico no estéril, que consiste en fibras obtenidas de la semilla
de variedades de especies cultivadas de Gossypium hirsutum Linneo o de
otras especies de Gossypium (familia Malvaceae), limpiadas, purificadas,
blanqueadas y cuidadosamente cardadas, sin contener ninguna materia
colorante compensatoria como blanqueadores 6pticos entre otros; disefiado
como una masa absorbente conformada en un elemento continuo, de uso

general para diferentes fines sanitarios.
Modelo o presentacion: zigzag.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Fibras alargadas, blanquecinas, de aspecto
homogéneo, exento de impurezas

Caracteristicas fisicas adheridas y colorantes. Puede contener

trazas de residuos de hojas, pericarpio y
semillas.
Se cumple bajo dos parametros:

. 1. Tiempo de inmersién: no mas de 10 s, y

Absorbencia, en agua ) . ,

a 25 °C@ 2. Capacidad de absorcion: retiene no
menos de 24 veces su peso en gramos
de agua.

La extraccion con alcohol etilico grado
reactivo para analisis puede mostrar un

Colorantes(@) : .

color ligeramente amarillento, pero no una
coloracién azul ni verde.

. NTP 231.290:2019
Materia grasa@ No debe exceder de 70 mg (0,7%) DISPOSITIVOS MEDICOS.
Acid calinidad® La solucion no debe presentar color rosado | Algodon  absorbente no

cidez o alcalinida en ninguna porcion. estéril para uso medicinal.
Materia extrafia®@ No debe contener manchas de aceite ni ReqU|S|to33a édmfa’todos tde
particulas metalicas. ensayo. -dicion, u-otra
- norma técnica de
Pérdida por secado No debe ser mayor del 8% referencia o lo autorizado
a) <0,2%, utilizando el método de la USP* | en su registro sanitario
Residuo de incineracion(@ u otro método autorizado, o
b) < 0,4%, utilizando el método de la EP**
u otro método autorizado.
Sustancias hidrosolubles®@ | No debe pesar mas de 0,5%
Recuento microbiano:
a) Recuento total de microorganismos
aerobios: < 103 ufc/g
b) Recuento total combinado de hongos y
No estéril (aséptico) levaduras: < 102 ufc/g
c) Microorganismos especificos:
Staphylococcus aureus: Ausencia/g
Pseudomonas aeruginosa: Ausencia/g
Escherichia coli: Ausencia/g
@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos citados en la columna “referencia”.
* USP = United States Pharmacopeia (Farmacopea de los Estados Unidos de América)
** EP = European Pharmacopoeia (Farmacopea Europea)
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El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccién de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacién, en concordancia a lo establecido
en la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 22 edicién o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en
otras partes de la serie de estandares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual 0 mayor a veinticuatro (24) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de bienes
de un mismo lote, serdn aceptados hasta con una vigencia minima de veintiin (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion
una vigencia minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacion
de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor
en el mercado. Dicha situacién debe ser evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la
contratacion.

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato o embalaje: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la

Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

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

2.4 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien :  ALGODON HIDROFILO 100 g

Denominacion técnica ALGODON ABSORBENTE NO ESTERIL PARA USO MEDICINAL 100 g

Unidad de medida UNIDAD

Descripcién general Dispositivo médico no estéril, que consiste en fibras obtenidas de la semilla
de variedades de especies cultivadas de Gossypium hirsutum Linneo o de
otras especies de Gossypium (familia Malvaceae), limpiadas, purificadas,
blanqueadas y cuidadosamente cardadas, sin contener ninguna materia
colorante compensatoria como blanqueadores 6pticos entre otros; disefiado
como una masa absorbente conformada en un elemento continuo, de uso

general para diferentes fines sanitarios.
Modelo o presentacion: zigzag.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Fibras alargadas, blanquecinas, de aspecto
homogéneo, exento de impurezas

Caracteristicas fisicas adheridas y colorantes. Puede contener

trazas de residuos de hojas, pericarpio y
semillas.
Se cumple bajo dos parametros:

. 1. Tiempo de inmersién: no mas de 10 s, y

Absorbencia, en agua ) . ,

a 25 °C@ 2. Capacidad de absorcion: retiene no
menos de 24 veces su peso en gramos
de agua.

La extraccion con alcohol etilico grado
reactivo para analisis puede mostrar un

Colorantes(@) : .

color ligeramente amarillento, pero no una
coloracién azul ni verde.

. NTP 231.290:2019
Materia grasa@ No debe exceder de 70 mg (0,7%) DISPOSITIVOS MEDICOS.
Acid calinidad® La solucion no debe presentar color rosado | Algodon  absorbente no

cidez o alcalinida en ninguna porcion. estéril para uso medicinal.
Materia extrafia®@ No debe contener manchas de aceite ni ReqU|S|to33a édmfa’todos tde
particulas metalicas. ensayo. -dicion, u-otra
- norma técnica de
Pérdida por secado No debe ser mayor del 8% referencia o lo autorizado
a) <0,2%, utilizando el método de la USP* | en su registro sanitario
Residuo de incineracion(@ u otro método autorizado, o
b) < 0,4%, utilizando el método de la EP**
u otro método autorizado.
Sustancias hidrosolubles®@ | No debe pesar mas de 0,5%
Recuento microbiano:
a) Recuento total de microorganismos
aerobios: < 103 ufc/g
b) Recuento total combinado de hongos y
No estéril (aséptico) levaduras: < 102 ufc/g
c) Microorganismos especificos:
Staphylococcus aureus: Ausencia/g
Pseudomonas aeruginosa: Ausencia/g
Escherichia coli: Ausencia/g
@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos citados en la columna “referencia”.
* USP = United States Pharmacopeia (Farmacopea de los Estados Unidos de América)
** EP = European Pharmacopoeia (Farmacopea Europea)
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El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccién de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacién, en concordancia a lo establecido
en la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 22 edicién o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en
otras partes de la serie de estandares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual 0 mayor a veinticuatro (24) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de bienes
de un mismo lote, serdn aceptados hasta con una vigencia minima de veintiin (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion
una vigencia minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacion
de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor
en el mercado. Dicha situacién debe ser evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la
contratacion.

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato o embalaje: El contenido maximo sera hasta 25 unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la

Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

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

2.4 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien :  ALGODON HIDROFILO 500 g

Denominacion técnica ALGODON ABSORBENTE NO ESTERIL PARA USO MEDICINAL 500 g

Unidad de medida UNIDAD

Descripcién general Dispositivo médico no estéril, que consiste en fibras obtenidas de la semilla
de variedades de especies cultivadas de Gossypium hirsutum Linneo o de
otras especies de Gossypium (familia Malvaceae), limpiadas, purificadas,
blanqueadas y cuidadosamente cardadas, sin contener ninguna materia
colorante compensatoria como blanqueadores 6pticos entre otros; disefiado
como una masa absorbente conformada en un elemento continuo, de uso

general para diferentes fines sanitarios.
Modelo o presentacion: rollo.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Fibras alargadas, blanquecinas, de aspecto
homogéneo, exento de impurezas

Caracteristicas fisicas adheridas y colorantes. Puede contener

trazas de residuos de hojas, pericarpio y
semillas.
Se cumple bajo dos parametros:

. 1. Tiempo de inmersién: no mas de 10 s, y

Absorbencia, en agua ) . ,

a 25 °C@ 2. Capacidad de absorcion: retiene no
menos de 24 veces su peso en gramos
de agua.

La extraccion con alcohol etilico grado
reactivo para analisis puede mostrar un

Colorantes(@) : .

color ligeramente amarillento, pero no una
coloracién azul ni verde.

. NTP 231.290:2019
Materia grasa@ No debe exceder de 70 mg (0,7%) DISPOSITIVOS MEDICOS.
Acid calinidad® La solucion no debe presentar color rosado | Algodon  absorbente no

cidez o alcalinida en ninguna porcion. estéril para uso medicinal.
Materia extrafia®@ No debe contener manchas de aceite ni ReqU|S|to33a édmfa’todos tde
particulas metalicas. ensayo. -dicion, u-otra
- norma técnica de
Pérdida por secado No debe ser mayor del 8% referencia o lo autorizado
a) <0,2%, utilizando el método de la USP* | en su registro sanitario
Residuo de incineracion(@ u otro método autorizado, o
b) < 0,4%, utilizando el método de la EP**
u otro método autorizado.
Sustancias hidrosolubles®@ | No debe pesar mas de 0,5%
Recuento microbiano:
a) Recuento total de microorganismos
aerobios: < 103 ufc/g
b) Recuento total combinado de hongos y
No estéril (aséptico) levaduras: < 102 ufc/g
c) Microorganismos especificos:
Staphylococcus aureus: Ausencia/g
Pseudomonas aeruginosa: Ausencia/g
Escherichia coli: Ausencia/g
@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos citados en la columna “referencia”.
* USP = United States Pharmacopeia (Farmacopea de los Estados Unidos de América)
** EP = European Pharmacopoeia (Farmacopea Europea)
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El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccién de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacién, en concordancia a lo establecido
en la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 22 edicién o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en
otras partes de la serie de estandares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual 0 mayor a veinticuatro (24) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de bienes
de un mismo lote, serdn aceptados hasta con una vigencia minima de veintiin (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion
una vigencia minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacion
de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor
en el mercado. Dicha situacién debe ser evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la
contratacion.

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato o embalaje: El contenido maximo sera hasta 12 unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la

Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

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

2.4 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien :  APOSITO DE GASA Y DE ALGODON ESTERIL 10 cm x 10 cm

Denominacion técnica : APOSITO DE GASAABSORBENTE Y DE ALGODON ESTERIL 10 cm x 10 cm

Unidad de medida UNIDAD

Descripcién general Dispositivo médico estéril, de un solo uso, inodoro, elaborado con gasa
absorbente 100% de algodén (gasa tipo VI) y algodén absorbente; de tejido
uniforme, libre de hilachas y de materiales extrafios (o particulas extrafias),
actia como barrera para proteger, aislar, cubrir o comprimir heridas o
abrasiones y absorber exudados de la superficie corporal. Con bordes ocultos

remallados o cosidos, el espesor del algodon es = 0,5 cm.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
- Gasa: absorbente, 100% de
. algodon, gasa tipo VI, no
Material prelavada.
- Algodon: absorbente, hidrofilo.| De acuerdo a lo autorizado
Ancho 10 cm = 0,5 cm €n su registro sanitario
Largo 10cm £ 0,5¢cm
Peso total = 5 gramos
USP vigente, u otra norma
Esterilidad® Estéril de referencia autorizada en
Su registro sanitario
PARA LA GASA
Peso en gramos por metro cuadrado® | 19,8 g/m? - 25,2 g/m?
Cantidad de hilos en urdimbre por 18 hilos - 22 hilos
2,54 cm®@
((:Zrigldad de hilos en trama por 2,54 14 hilos - 18 hilos
: NTP 231.167:2018
@ < .
Absorbencia, en segundos 30 segundos DISPOSITIVOS MEDICOS.
Contenido de algod6n® 100% Gasa absorbente de
Contenido de ray6n(® Ausente algodon para uso r;edié:inal.
: Requisitos y métodos de
Extracto acuoso: <0,25% ensayo. 3a Edicion,
a) Acido o &lcali® a) No se desarrolla color | otra norma de referencia
rosado en ninguna porcion. | autorizada en su registro
b) Dextrina o almidén® b) No se dgsarrolla color rojo, | sanitario
violeta ni azul.
Materia grasa® <0,7%
El percolado puede mostrar un
Colorantes solubles en alcohol® color amarillento, pero no un
tinte azul ni verde.
PARA EL ALGODON
Se cumple bajo dos | NTP 231.290:2019
pardmetros: DISPOSITIVOS MEDICOS.
1. Tiempo de inmersién: no | Algodon absorbente no
_ més de 10's, y esterl] para uso ,med|cmal.
Absorbencia, en agua a 25 °C®@ 5 idad d b ., | Requisitos y métodos de
- Capacidad de absorcion: | onqava 32 Edicién, u otra
retene no menos de 24 | oo de referencia
VECES SU peso en gramos | gytorizada en su registro
de agua. sanitario
@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia’.
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CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

La extraccién con alcohol etilico grado
reactivo para analisis puede mostrar un | NTP 231.290:2019

color ligeramente amarillento, pero no | pISPOSITIVOS MEDICOS.
una coloracion azul ni verde. Algodén absorbente no

Materia grasa® No debe exceder de 70 mg (0,7%) estéril para uso medicinal.

— Requisitos y métodos de
La solucion no debe presentar color o g
ensayo. 3% Edicion, u otra

rosado en ninguna porcion. .
norma de referencia

No debe contener manchas de aceite | gutorizada en su registro
ni particulas metalicas. sanitario

Colorantes®

Acidez o alcalinidad®

Materia extrafia@

Sustancias hidrosolubles® No debe pesar méas de 0,5%

@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos citados en la columna “referencia”.

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccién de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizaciéon, en concordancia a lo establecido
en la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacion biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestidn del riesgo. 22 edicion 0 en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1. Evaluation and testing within a risk management process y en
otras partes de la serie de estandares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual 0 mayor a veinticuatro (24) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de bienes
de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintian (21) meses.

Precisién 1. Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a
la establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacion de mercado evidencie que la referida
vigencia minima no pueda ser cumplida por méas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion debe
ser evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacién.

2.2 Envasey embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario. El contenido maximo sera unitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 50 unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la

Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

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

2.4 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.

Versién 01 Pagina 2 de 2



FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien :  APOSITO DE GASA Y DE ALGODON ESTERIL 10 cm x 20 cm

Denominacion técnica : APOSITO DE GASAABSORBENTE Y DE ALGODON ESTERIL 10 cm x 20 cm

Unidad de medida UNIDAD

Descripcién general Dispositivo médico estéril, de un solo uso, inodoro, elaborado con gasa
absorbente 100% de algodén (gasa tipo VI) y algodén absorbente; de tejido
uniforme, libre de hilachas y de materiales extrafios (o particulas extrafias),
actia como barrera para proteger, aislar, cubrir o comprimir heridas o
abrasiones y absorber exudados de la superficie corporal. Con bordes ocultos

remallados o cosidos, el espesor del algodon es = 0,5 cm.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
- Gasa: absorbente, 100% de
. algodon, gasa tipo VI, no
Material prelavada.
- Algodon: absorbente, hidrofilo.| De acuerdo a lo autorizado
Ancho 10 cm = 0,5 cm €n su registro sanitario
Largo 20cm £0,5¢cm
Peso total = 5 gramos
USP vigente, u otra norma
Esterilidad® Estéril de referencia autorizada en
Su registro sanitario
PARA LA GASA
Peso en gramos por metro cuadrado® | 19,8 g/m? - 25,2 g/m?
Cantidad de hilos en urdimbre por 18 hilos - 22 hilos
2,54 cm®@
((:Zrigldad de hilos en trama por 2,54 14 hilos - 18 hilos
: NTP 231.167:2018
@ < .
Absorbencia, en segundos 30 segundos DISPOSITIVOS MEDICOS.
Contenido de algod6n® 100% Gasa absorbente de
Contenido de ray6n(® Ausente algodon para uso r;edié:inal.
: Requisitos y métodos de
Extracto acuoso: <0,25% ensayo. 3a Edicion,
a) Acido o &lcali® a) No se desarrolla color | otra norma de referencia
rosado en ninguna porcion. | autorizada en su registro
b) Dextrina o almidén® b) No se dgsarrolla color rojo, | sanitario
violeta ni azul.
Materia grasa® <0,7%
El percolado puede mostrar un
Colorantes solubles en alcohol® color amarillento, pero no un
tinte azul ni verde.
PARA EL ALGODON
Se cumple bajo dos | NTP 231.290:2019
pardmetros: DISPOSITIVOS MEDICOS.
1. Tiempo de inmersién: no | Algodon absorbente no
_ més de 10's, y esterl] para uso ,med|cmal.
Absorbencia, en agua a 25 °C®@ 5 idad d b ., | Requisitos y métodos de
- Capacidad de absorcion: | onqava 32 Edicién, u otra
retene no menos de 24 | oo de referencia
VECES SU peso en gramos | gytorizada en su registro
de agua. sanitario
@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia’.
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CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

La extraccién con alcohol etilico grado
reactivo para analisis puede mostrar un | NTP 231.290:2019

color ligeramente amarillento, pero no | pISPOSITIVOS MEDICOS.
una coloracion azul ni verde. Algodén absorbente no

Materia grasa® No debe exceder de 70 mg (0,7%) estéril para uso medicinal.

— Requisitos y métodos de
La solucion no debe presentar color o g
ensayo. 3% Edicion, u otra

rosado en ninguna porcion. .
norma de referencia

No debe contener manchas de aceite | gutorizada en su registro
ni particulas metalicas. sanitario

Colorantes®

Acidez o alcalinidad®

Materia extrafia@

Sustancias hidrosolubles® No debe pesar méas de 0,5%

@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos citados en la columna “referencia”.

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccién de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizaciéon, en concordancia a lo establecido
en la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacion biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestidn del riesgo. 22 edicion 0 en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1. Evaluation and testing within a risk management process y en
otras partes de la serie de estandares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual 0 mayor a veinticuatro (24) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de bienes
de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintian (21) meses.

Precisién 1. Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a
la establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacion de mercado evidencie que la referida
vigencia minima no pueda ser cumplida por méas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion debe
ser evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacién.

2.2 Envasey embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario. El contenido maximo sera unitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 50 unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la

Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

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

2.4 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : GASA QUIRURGICA 1 yd x 100 yd

Denominacion técnica : GASA ABSORBENTE DE ALGODON PARA USO MEDICINAL 1 yd x 100 yd

Unidad de medida :  UNIDAD

Descripcién general . Dispositivo médico no estéril, inodoro, elaborado con gasa absorbente 100%
de algoddn (gasa tipo VI); de tejido uniforme, libre de hilachas y de materiales
extrafios (o particulas extrafias) exento de manchas e impurezas; no prelavado.
Nombre comun: Gasa.
Se acepta la denominacion: Gasa quirlrgica absorbente hospitalaria o Gasa
hospitalaria aséptica.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
o i Registros sanitarios
Material Gasa gbsorbente 100% de algodon vigentes, segn lo
(gasa tipo V1) establecido en el
Reglamento
Largo 100 yd + 5% aprobado con
Decreto Supremo
Ancho 1yd + 5% N°016-2011-SAy
modificatorias
Peso en gramos por metro cuadrado® 19,8 g/m? - 25,2 g/m? NTP 231.167:2018
) ) X - : DISPOSITIVOS
Cantidad de hilos en urdimbre por 2,54 cm@| 18 hilos - 22 hilos MEDICOS. Gasa

absorbente de

Cantidad de hilos en trama por 2,54 cm® 14 hilos - 18 hilos -
algoddén para uso

Absorbencia, en segundos(® < 30 segundos medicinal.
- Requisitos y
Contenido de algodén(®@ 100% métodos de
. . ensayo, 32 edicion
@
Contenido de rayén Ausente U otra norma de
Residuo de incineracion o ignicion® <0,2% referencia
autorizada en su
Materia grasa® <0,7% registro sanitario
Recuento microbiano®@:
a) Recuento total de microorganismos
o 3 :
aerobios: < 10 UF_C/umdad USP vigente
b) Recuento total combinado de hongos U olra norma de
A At levaduras: < 10?2 UFC/unidad ;
No estéril (aséptico) y T referencia

c¢) Microoorganismos especificos autorizada en su
- Staphylococcus aureus: Ausente registro sanitario
- Pseudomonas aeruginosa: Ausente
- Escherichia coli: Ausente

@ se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos biolégicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido
en la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacion bioldgica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestidn del riesgo. 22 edicion 0 en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1. Evaluation and testing within a risk management process y en
otras partes de la serie de estandares 1ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.
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El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el analisis de control de
calidad, que le correspondan segun la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Analisis de
Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada
por el Centro Nacional de Control de Calidad.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros perioddicos de bienes
de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintian (21) meses.

Precisién 1. Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de seleccién
(Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima del bien, inferior
a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacién de mercado evidencie
que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha
situacion sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

2.2 Envasey embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario. El contenido maximo sera unitario.
Envase mediato o embalaje: El contenido maximo sera hasta 10 unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la

Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

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

2.4 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : GUANTE DE NITRILO PARA EXAMEN TALLA “L”

Denominacion técnica GUANTE DE NITRILO PARA EXAMEN PARA APLICACIONES MEDICAS
TALLA “L”

UNIDAD

Dispositivo médico de nitrilo, no estéril, de un solo uso, libre de polvo (no se
le ha afiadido polvo como parte del proceso de manufactura), actia como
barrera de proteccién para el personal de salud y el paciente durante la
exploracién o tratamiento o para otros fines sanitarios.

Se acepta la denominacién: Guante para examen de nitrilo Talla L o Guante
para examen descartable de nitrilo sin polvo Talla L o Guante de nitrilo para

Unidad de medida
Descripcién general

examinacion Talla L o Guante de examen de nitrilo Talla L.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Nitrilo, puede usarse cualquier
. compuesto de polimero de caucho de
Material - ! .
nitrilo que permita al guante cumplir con
las especificaciones establecidas.
~ — ASTM D6319 - 19
Talla (tamafio) Large o "L Standard Specification for
Libre de polvo (no se le ha afadido | Nitrile Examination Gloves for
Acabado polvo como parte del proceso de Medical Application u otra
manufactura). norma de referencia o lo
Largo Minimo 230 mm autorizado en su registro
sanitario
Ancho 110 mm £ 10 mm
Espesor (en dedo y palma) | Minimo 0,05 mm
Limite de polvo residual Maximo 2,0 mg
a) Antes del envejecimiento: ASTM D6319 - 19 Standard
Resistencia a la traccién o minimo 14 MP:’:l 0260N Specification for Nitrile
(fuerza tensil o fuerza de ) S Medical Application o EN
rotura) b) Despues del envejecimiento: 455-2:2000 Guantes médicos
minimo 14 MPao26,0N para un solo uso. Parte 2:
Requisitos y ensayos para
. a) Antes de envejecimiento: determinar las propiedades
Alargam_lfanto de rotura o minimo 500% fisicas (incluyendo
elongacion hasta la ruptura Corrigendum Técnico 1:1996)
elongacion maxima o L '
;Iarggmiento extremo) b) Después del envejecimiento: u otra norma de referencia o
minimo 400% lo autorlzado.en.su registro
sanitario
Ausencia de agujeros Cumplir con el nivel de inspeccién y/o
(impermeabilidad al agua o | NCA* y/o criterio de aceptacion
libre de agujeros) autorizado en su registro sanitario.
No estéril (aséptico) Cumplir con lo autorizado en su registro De acuerdo_at lo autc_)trlz_ado
p sanitario. en su registro sanitario
Cumplir con lo autorizado en su registro
Color o
sanitario.
* NCA = nivel de calidad aceptable o, limite de calidad aceptable (LCA) o, acceptable quality level (AQL)
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El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccién de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido
en la norma ISO 10993-1:2018: Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing
within a risk management process, asi como en otras partes de la serie de estandares ISO 10993 o lo
autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual 0 mayor a veinticuatro (24) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de bienes
de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintian (21) meses.

Precisién 1. Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de seleccién
(Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima del bien, inferior
a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacion de mercado evidencie
gue la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha
situacion sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

2.2 Envasey embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario. El contenido maximo sera hasta 100
unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, debiendo
consignar las frases “libre de polvo” o “sin polvo” o “no polvoreados” o “libre de talco”.

2.4 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, si lo tuviera, segun lo autorizado en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacioén del bien : GUANTE DE NITRILO PARA EXAMEN TALLA “M”

Denominacion técnica GUANTE DE NITRILO PARA EXAMEN PARA APLICACIONES MEDICAS
TALLA “M”

UNIDAD

Dispositivo médico de nitrilo, no estéril, de un solo uso, libre de polvo (no se
le ha afiadido polvo como parte del proceso de manufactura), actia como
barrera de proteccién para el personal de salud y el paciente durante la
exploracién o tratamiento o para otros fines sanitarios.

Se acepta la denominacién: Guante para examen de nitrilo Talla M o Guante
para examen descartable de nitrilo sin polvo Talla M o Guante de nitrilo para

Unidad de medida
Descripcién general

examinacion Talla M o Guante de examen de nitrilo Talla M.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Nitrilo, puede usarse cualquier
. compuesto de polimero de caucho de
Material - ! .
nitrilo que permita al guante cumplir con
las especificaciones establecidas.
~ - — ASTM D6319 - 19
Talla (tamafio) Medium o "M Standard Specification for
Libre de polvo (no se le ha afadido | Nitrile Examination Gloves for
Acabado polvo como parte del proceso de Medical Application u otra
manufactura). norma de referencia o lo
Largo Minimo 230 mm autorizado en su registro
sanitario
Ancho 95 mm £ 10 mm
Espesor (en dedo y palma) | Minimo 0,05 mm
Limite de polvo residual Maximo 2,0 mg
a) Antes del envejecimiento: ASTM D6319 - 19 Standard
Resistencia a la traccién o minimo 14 MP:’:l 0260N Specification for Nitrile
(fuerza tensil o fuerza de ) S Medical Application o EN
rotura) b) Despues del envejecimiento: 455-2:2000 Guantes médicos
minimo 14 MPao26,0N para un solo uso. Parte 2:
Requisitos y ensayos para
. a) Antes de envejecimiento: determinar las propiedades
Alargam_lfanto de rotura o minimo 500% fisicas (incluyendo
elongacion hasta la ruptura Corrigendum Técnico 1:1996)
elongacion maxima o L '
;Iarggmiento extremo) b) Después del envejecimiento: u otra norma de referencia o
minimo 400% lo autorlzado.en.su registro
sanitario
Ausencia de agujeros Cumplir con el nivel de inspeccién y/o
(impermeabilidad al agua o | NCA* y/o criterio de aceptacion
libre de agujeros) autorizado en su registro sanitario.
No estéril (aséptico) Cumplir con lo autorizado en su registro De acuerdo_at lo autc_)trlz_ado
p sanitario. en su registro sanitario
Cumplir con lo autorizado en su registro
Color o
sanitario.
* NCA = nivel de calidad aceptable o, limite de calidad aceptable (LCA) o, acceptable quality level (AQL)
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El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccién de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido
en la norma ISO 10993-1:2018: Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing
within a risk management process, asi como en otras partes de la serie de estandares ISO 10993 o lo
autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual 0 mayor a veinticuatro (24) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de bienes
de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintian (21) meses.

Precisién 1. Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de seleccién
(Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima del bien, inferior
a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacion de mercado evidencie
gue la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha
situacion sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

2.2 Envasey embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario. El contenido maximo sera hasta 100
unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, debiendo
consignar las frases “libre de polvo” o “sin polvo” o “no polvoreados” o “libre de talco”.

2.4 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, si lo tuviera, segln lo autorizado en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : GUANTE DE NITRILO PARA EXAMEN TALLA “S”

Denominacion técnica GUANTE DE NITRILO PARA EXAMEN PARA APLICACIONES MEDICAS
TALLA “S”

UNIDAD

Dispositivo médico de nitrilo, no estéril, de un solo uso, libre de polvo (no se
le ha afiadido polvo como parte del proceso de manufactura), actia como
barrera de proteccién para el personal de salud y el paciente durante la
exploracién o tratamiento o para otros fines sanitarios.

Se acepta la denominacion: Guante para examen de nitrilo Talla S o Guante
para examen descartable de nitrilo sin polvo Talla S 0 Guante de nitrilo para

Unidad de medida
Descripcién general

examinacion Talla S o Guante de examen de nitrilo Talla S.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Nitrilo, puede usarse cualquier
. compuesto de polimero de caucho de
Material - ! .
nitrilo que permita al guante cumplir con
las especificaciones establecidas.
~ — ASTM D6319 - 19
Talla (tamafio) Small 0 "S Standard Specification for
Libre de polvo (no se le ha afadido | Nitrile Examination Gloves for
Acabado polvo como parte del proceso de Medical Application u otra
manufactura). norma de referencia o lo
Largo Minimo 220 mm autorizado en su registro
sanitario
Ancho 80 mm =10 mm
Espesor (en dedo y palma) | Minimo 0,05 mm
Limite de polvo residual Maximo 2,0 mg
a) Antes del envejecimiento: ASTM D6319 - 19 Standard
Resistencia a la traccién o minimo 14 MP:’:l 0260N Specification for Nitrile
(fuerza tensil o fuerza de ) S Medical Application o EN
rotura) b) Despues del envejecimiento: 455-2:2000 Guantes médicos
minimo 14 MPao26,0N para un solo uso. Parte 2:
Requisitos y ensayos para
. a) Antes de envejecimiento: determinar las propiedades
Alargam_lfanto de rotura o minimo 500% fisicas (incluyendo
elongacion hasta la ruptura Corrigendum Técnico 1:1996)
elongacion maxima o L '
;Iarggmiento extremo) b) Después del envejecimiento: u otra norma de referencia o
minimo 400% lo autorlzado.en.su registro
sanitario
Ausencia de agujeros Cumplir con el nivel de inspeccién y/o
(impermeabilidad al agua o | NCA* y/o criterio de aceptacion
libre de agujeros) autorizado en su registro sanitario.
No estéril (aséptico) Cumplir con lo autorizado en su registro De acuerdo_at lo autc_)trlz_ado
p sanitario. en su registro sanitario
Cumplir con lo autorizado en su registro
Color o
sanitario.
* NCA = nivel de calidad aceptable o, limite de calidad aceptable (LCA) o, acceptable quality level (AQL)
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El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccién de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido
en la norma ISO 10993-1:2018: Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing
within a risk management process, asi como en otras partes de la serie de estandares ISO 10993 o lo
autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual 0 mayor a veinticuatro (24) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de bienes
de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintian (21) meses.

Precisién 1. Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de seleccién
(Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima del bien, inferior
a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacion de mercado evidencie
gue la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha
situacion sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

2.2 Envasey embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario. El contenido maximo sera hasta 100
unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, debiendo
consignar las frases “libre de polvo” o “sin polvo” o “no polvoreados” o “libre de talco”.

2.4 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, si lo tuviera, segun lo autorizado en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : GUANTE PARA EXAMEN MEDICO TALLA "L"

Denominacion técnica : GUANTE DE UN SOLO USO PARA EXAMEN MEDICO TALLA "L"

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcién general : Dispositivo médico de latex de caucho natural, no estéril, de un solo uso, libre de
polvo (fabricado sin la adicién deliberada de materiales pulverulentos), con
superficie lisa en todo el guante, actia como barrera de proteccion para el
personal de salud y el paciente durante la exploracién o tratamiento o para otros
fines sanitarios.
Se acepta la denominacion: Guante para examen descartable Talla L o Guante de

latex para examen Talla L o Guante de latex para examinacion Talla L.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Material Latex de caucho natural

Talla (tamafio)

Large o "L"

Libre de polvo (fabricado sin la adicion

Acabado deliberada de materiales pulverulentos).
Superficie lisa
a) 110 mm £ 10 mm, seguin NTP-ISO
11193-1:2014 (revisada el 2019) o
Ancho (w) ISO 11193-1:2020, o

b) 111 mm %
D3578 - 19

10 mm, segin ASTM

Largo o longitud (1)

Minimo 230 mm

Espesor para dedo y palma

Minimo 0,08 mm

Espesor en el centro de la
palma

Maximo 2,0 mm, segun NTP-ISO
11193-1:2014 (revisada el 2019) o I1SO
11193-1:2020

Limite de polvo residual

Méaximo 2,0 mg, por guante

a.l. Minimo 18 MPa, segin ASTM
D3578 - 19 o norma de referencia,
a) Antes del o]
envejecimiento | a.2. Minimo 7,0 N, segin NTP-ISO
acelerado 11193-1:2014 (revisada el 2019) o
Fuerza de ISO 11193-1:2020 o norma de
tensién o referencia.
fuerza de b.1. Minimo 14 MPa, segin ASTM
ruptura D3578 - 19 o norma de referencia,
b) Después del o}
envejecimiento | b.2. Minimo 6,0 N, segin NTP-ISO
acelerado 11193-1:2014 (revisada el 2019) o
ISO 11193-1:2020 o norma de
referencia.
Elongacion a) Antes del -
extrema o envejecimiento | Minimo 650%
elongacién acelerado'
hasta la b) Dejsp.ue.s del
envejecimiento | Minimo 500%
ruptura
acelerado

Ausencia de agujeros

Libre de agujeros, en el nivel de
inspeccién y/o NCA* ylo criterio de
aceptacion autorizado en su registro
sanitario.

ASTM D3578 - 19 Standard
Specification  for  Rubber
Examination Gloves o NTP-
ISO 11193-1:2014 (revisada el
2019) Guantes de un solo uso
para examen médico. Parte 1:
Especificacion para guantes
elaborados de latex de caucho
0 soluciébn de caucho. 12
Edicion o ISO 11193-1:2020
Single-use medical
examination gloves - Part 1:
Specification for gloves made
from rubber latex or rubber
solution u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.
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CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

Recuento microbiano:

a) Recuento total de microorganismos
aerobios: < 10° ufc/g

b) Recuento total combinado de
hongos y levaduras: < 102 ufc/g

¢) Microorganismos especificos:
Staphylococcus aureus: Ausente
Pseudomonas aeruginosa: Ausente

USP vigente u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

No estéril (aséptico)

* NCA = nivel de calidad aceptable o, limite de calidad aceptable (LCA) o, acceptable quality level (AQL)

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos biolégicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido en la
norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacion biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y ensayo
dentro de un proceso de gestion del riesgo. 22 edicion o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el analisis de control de
calidad, que le correspondan segun la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Andlisis de
Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada
por el Centro Nacional de Control de Calidad.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual 0 mayor a veinticuatro (24) meses al momento de
la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de bienes de un
mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintian (21) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podrd precisar, en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo Il Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima del bien, inferior a la
establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacion de mercado evidencie que la
referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion
sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

2.2 Envasey embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario. El contenido maximo serd hasta 100
unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, debiendo
consignar las frases “libre de polvo” o “sin polvo” o “no polvoreados”.

2.4 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : GUANTE PARA EXAMEN MEDICO TALLA "M"

Denominacion técnica : GUANTE DE UN SOLO USO PARA EXAMEN MEDICO TALLA "M"

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcién general : Dispositivo médico de latex de caucho natural, no estéril, de un solo uso, libre de
polvo (fabricado sin la adicién deliberada de materiales pulverulentos), con
superficie lisa en todo el guante, actia como barrera de proteccion para el
personal de salud y el paciente durante la exploracién o tratamiento o para otros
fines sanitarios.
Se acepta la denominacion: Guante para examen descartable Talla M o Guante de

latex para examen Talla M o Guante de latex para examinacion Talla M.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Material Latex de caucho natural

Talla (tamafio)

Medium o "M"

Libre de polvo (fabricado sin la adicion

Acabado deliberada de materiales pulverulentos).
Superficie lisa
Ancho (w) 95 mm = 10 mm

Largo o longitud (1)

Minimo 230 mm

Espesor para dedo y palma

Minimo 0,08 mm

Espesor en el centro de la
palma

Maximo 2,0 mm, segun NTP-ISO
11193-1:2014 (revisada el 2019) o I1SO
11193-1:2020

Limite de polvo residual

Méaximo 2,0 mg, por guante

a.l. Minimo 18 MPa, segun ASTM
D3578 - 19 o norma de referencia,
a) Antes del o]
envejecimiento | a.2. Minimo 7,0 N, seglin NTP-ISO
acelerado 11193-1:2014 (revisada el 2019) o
Fuerza de ISO 11193-1:2020 o norma de
tension o referencia.
fuerza de b.1. Minimo 14 MPa, segin ASTM
ruptura D3578 - 19 o norma de referencia,
b) Después del 0
envejecimiento | b.2. Minimo 6,0 N, segin NTP-ISO
acelerado 11193-1:2014 (revisada el 2019) o
ISO 11193-1:2020 o norma de
referencia.
Elongacion a) Antes del
9 envejecimiento | Minimo 650%
extrema o
elongacion acelerado
b) Después del
hasta la U -
envejecimiento | Minimo 500%
ruptura
acelerado

Ausencia de agujeros

Libre de agujeros, en el nivel de
inspeccién y/o NCA* y/o criterio de
aceptacion autorizado en su registro
sanitario.

ASTM D3578 - 19 Standard
Specification  for  Rubber
Examination Gloves o NTP-
ISO 11193-1:2014 (revisada el
2019) Guantes de un solo uso
para examen médico. Parte 1:
Especificacion para guantes
elaborados de latex de caucho
0 soluciébn de caucho. 12
Edicion o ISO 11193-1:2020
Single-use medical
examination gloves - Part 1:
Specification for gloves made
from rubber latex or rubber
solution u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.
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CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

Recuento microbiano:

a) Recuento total de microorganismos
aerobios: < 102 ufc/g

b) Recuento total combinado de
hongos y levaduras: < 102 ufc/g

¢) Microorganismos especificos:
Staphylococcus aureus: Ausente
Pseudomonas aeruginosa: Ausente

USP vigente u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

No estéril (aséptico)

* NCA = nivel de calidad aceptable o, limite de calidad aceptable (LCA) o, acceptable quality level (AQL)

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos biolégicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido en la
norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacion bioldgica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacién y ensayo
dentro de un proceso de gestion del riesgo. 22 ediciébn o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el analisis de control de
calidad, que le correspondan segun la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Analisis de
Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada
por el Centro Nacional de Control de Calidad.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento de
la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de bienes de un
mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintitn (21) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podré precisar, en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo Il Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima del bien, inferior a la
establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacion de mercado evidencie que la
referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacién
sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

2.2 Envasey embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario. El contenido méaximo sera hasta 100
unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, debiendo
consignar las frases “libre de polvo” o “sin polvo” o “no polvoreados”.

2.4 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : GUANTE PARA EXAMEN MEDICO TALLA "S"

Denominacion técnica : GUANTE DE UN SOLO USO PARA EXAMEN MEDICO TALLA "S"

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcién general : Dispositivo médico de latex de caucho natural, no estéril, de un solo uso, libre de
polvo (fabricado sin la adicién deliberada de materiales pulverulentos), con
superficie lisa en todo el guante, actla como barrera de proteccion para el
personal de salud y el paciente durante la exploracién o tratamiento o para otros
fines sanitarios.
Se acepta la denominacion: Guante para examen descartable Talla S o Guante de

latex para examen Talla S o Guante de latex para examinacién Talla S.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Material Latex de caucho natural

Talla (tamafio)

Smalll 0 "S"

Libre de polvo (fabricado sin la adicion

Acabado deliberada de materiales pulverulentos).
Superficie lisa
Ancho (w) 80 mm + 10 mm

Largo o longitud (1)

Minimo 220 mm

Espesor para dedo y palma

Minimo 0,08 mm

Espesor en el centro de la
palma

Maximo 2,0 mm, segun NTP-ISO
11193-1:2014 (revisada el 2019) o ISO
11193-1:2020

Limite de polvo residual

Méaximo 2,0 mg, por guante

a.l. Minimo 18 MPa, segun ASTM
D3578 - 19 o norma de referencia,
a) Antes del o]
envejecimiento | a.2. Minimo 7,0 N, seglin NTP-ISO
acelerado 11193-1:2014 (revisada el 2019) o
Fuerza de ISO 11193-1:2020 o norma de
tension o referencia.
fuerza de b.1. Minimo 14 MPa, segin ASTM
ruptura D3578 - 19 o norma de referencia,
b) Después del 0
envejecimiento | b.2. Minimo 6,0 N, segin NTP-ISO
acelerado 11193-1:2014 (revisada el 2019) o
ISO 11193-1:2020 o norma de
referencia.
Elongacion a) Antes del
9 envejecimiento | Minimo 650%
extrema o
elongacion acelerado
b) Después del
hasta la U -
envejecimiento | Minimo 500%
ruptura
acelerado

Ausencia de agujeros

Libre de agujeros, en el nivel de
inspeccién y/o NCA* y/o criterio de
aceptacion autorizado en su registro
sanitario.

ASTM D3578 - 19 Standard
Specification  for  Rubber
Examination Gloves o NTP-
ISO 11193-1:2014 (revisada el
2019) Guantes de un solo uso
para examen médico. Parte 1:
Especificacion para guantes
elaborados de latex de caucho
0 soluciébn de caucho. 12
Edicion o ISO 11193-1:2020
Single-use medical
examination gloves - Part 1:
Specification for gloves made
from rubber latex or rubber
solution u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.
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2.2

2.3

2.4

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Recuento microbiano:

a) Recuento total de microorganismos
aerobios: < 10° ufc/g

b) Recuento total combinado de
hongos y levaduras: < 102 ufc/g

¢) Microorganismos especificos:
Staphylococcus aureus: Ausente
Pseudomonas aeruginosa: Ausente

USP vigente u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

No estéril (aséptico)

* NCA = nivel de calidad aceptable o, limite de calidad aceptable (LCA) o, acceptable quality level (AQL)

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos biolégicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido en la
norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacion biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y ensayo
dentro de un proceso de gestion del riesgo. 22 edicion o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el analisis de control de
calidad, que le correspondan segun la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Andlisis de
Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada
por el Centro Nacional de Control de Calidad.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual 0 mayor a veinticuatro (24) meses al momento de
la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros peridédicos de bienes de un
mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintian (21) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podré precisar, en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo Il Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima del bien, inferior a la
establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacion de mercado evidencie que la
referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacién
sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario. El contenido méaximo sera hasta 100
unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, debiendo
consignar las frases “libre de polvo” o “sin polvo” o “no polvoreados”.

Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar 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 N° 6,5

Denominacion técnica : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLO USO N° 6,5

Unidad de medida : PAR

Descripcién general : Dispositivo médico de latex de caucho natural, estéril, de un solo uso, con polvo,
con superficie lisa, actia como barrera de proteccion para el personal de salud vy el
paciente durante su uso en procedimientos quirdrgicos.
Se acepta la denominacion: Guante quirdrgico estéril descartable N° 6 %2 0 Guante
quirargico de latex N° 6 Y2 0 Guante quirlrgico estéril de latex N° 6 .

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Material Latex de caucho natural
Talla (tamafio) 6,506506%
Con polvo
Acabado P -
Con superficie lisa
o Con dedos rectos o dedos curvos en la
Disefio - -
direccion de la palma de la mano.
a) 83 + 6 mm, segun ASTM D3577 - 19 o
Ancho () norma de referencia, o
b) 83 £ 5 mm, segin NTP-ISO 10282:2014
(revisada el 2019) o norma de referencia.
a) Minimo 265 mm, segin ASTM
D3577 - 19 o norma de referencia, o
Largo o longitud (1) b) Minimo 260 mm, segdn NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019) o norma
de referencia.
Espesor (en dedo, palma - ASTM ~ D3577 - 19
purE:o) ( P Y| Minimo 0,20 mm Standard Specification
. - . for Rubber Surgical
Limite de polvo residual Méaximo 15 mg/dm? Gloves o NTP-ISO

a.l. Minimo 24 Mpa, segin ASTM | 10282:2014 (revisada el
a) Antes del D3577 - 19 o norma de referencia, o 2019) Guantes de latex
envejecimiento | a.2. Minimo 12,5 N, segin NTP-ISO | quirdrgicos estériles de
Fuerzade | acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o0 norma | Un  solo uso.
tensién o de referencia. Espggﬂcamones. 12
fuerza de b.1. Minimo 18 Mpa, segin ASTM Edicion u otra norma de
ruptura b) Después del D3577 - 19 o norma de referencia, o referencia autorizada en
N o , ’ su registro sanitario
envejecimiento b.2. Minimo 9,5 N, seglin NTP-ISO
acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
de referencia.
a.l. Minimo 750%, segun ASTM D3577 - 19
a) Antes del 0 norma de referencia, o
.| envejecimiento a.2. Minimo  700%, segin NTP-ISO
Elongacion | acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
extrema 0 de referencia.
elongacion — —
hasta la b.1. Minimo 560%, segun ASTM D3577 - 19
ruptura b) Después del 0 norma de referencia, o
envejecimiento b.2. Minimo  550%, segin  NTP-ISO
acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
de referencia.
Libre de agujeros, en el nivel de inspeccidn
Ausencia de agujeros y/lo NCA* ylo criterio de aceptacion
autorizado en su registro sanitario.
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CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

USP vigente u otra
norma de referencia
autorizada en su
registro sanitario

Estéril (esterilidad) Estéril

* NCA = nivel de calidad aceptable o, limite de calidad aceptable (LCA) o, acceptable quality level (AQL)

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos biol6gicos potenciales derivados de su utilizacién, en concordancia a lo establecido en la
norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacion biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y ensayo
dentro de un proceso de gestidon del riesgo. 22 edicion o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares 1ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el analisis de control de
calidad, que le correspondan segln la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Analisis de
Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada
por el Centro Nacional de Control de Calidad.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual 0 mayor a veinticuatro (24) meses al momento de
la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de bienes de un
mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintian (21) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de seleccién
(Capitulo Il Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima del bien, inferior a la
establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagaciéon de mercado evidencie que la
referida vigencia minima no pueda ser cumplida por més de un proveedor en el mercado. Dicha situacién
sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

2.2 Envasey embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 50 pares.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad

Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

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

2.4 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
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Version 04

Figura referencial: Puntos de medicion paralargo y ancho del guante

Leyenda

- Ancho (w)
- Largo o longitud (1)

Figura referencial: Puntos de medicidn para espesor del guante
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NOTA: La distancia de 48 mum + 9 mm se localiza aproximadamente en el centro de la palma para

guantes de diferente tamano.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N° 7,5

Denominacion técnica : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLO USO N° 7,5

Unidad de medida : PAR

Descripcién general : Dispositivo médico de latex de caucho natural, estéril, de un solo uso, con polvo,
con superficie lisa, actia como barrera de proteccion para el personal de salud vy el
paciente durante su uso en procedimientos quirdrgicos.
Se acepta la denominacion: Guante quirdrgico estéril descartable N° 7 %2 o0 Guante
quirargico de latex N° 7 Y2 0 Guante quirargico estéril de latex N° 7 %4,

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Material Latex de caucho natural
Talla (tamafio) 7507507%
Con polvo
Acabado P -
Con superficie lisa
o Con dedos rectos o dedos curvos en la
Disefio - -
direccion de la palma de la mano.
a) 95 + 6 mm, segun ASTM D3577 - 19 o
Ancho () norma de referencia, o
b) 95 £ 5 mm, segin NTP-ISO 10282:2014
(revisada el 2019) o norma de referencia.
a) Minimo 265 mm, segin ASTM
D3577 - 19 o norma de referencia, o
Largo o longitud (1) b) Minimo 270 mm, segdn NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019) o norma
de referencia.
Espesor (en dedo, palma - ASTM  D3577 - 19
purE:o) ( P Y| Minimo 0,10 mm Standard Specification
. - . for Rubber Surgical
Limite de polvo residual Méaximo 15 mg/dm? Gloves o NTP-ISO

a.l. Minimo 24 Mpa, segin ASTM | 10282:2014 (revisada el
a) Antes del D3577 - 19 o norma de referencia, o 2019) Guantes de latex
envejecimiento | a.2. Minimo 12,5 N, segin NTP-ISO | quirdrgicos estériles de
Fuerzade | acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o0 norma | Un  solo uso.
tensién o de referencia. Espggﬂcamones. 12
fuerza de b.1. Minimo 18 Mpa, segin ASTM Edicion u otra norma de
ruptura b) Después del D3577 - 19 o norma de referencia, o referencia autorizada en
N o , ’ su registro sanitario
envejecimiento b.2. Minimo 9,5 N, seglin NTP-ISO
acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
de referencia.
a.l. Minimo 750%, segun ASTM D3577 - 19
a) Antes del 0 norma de referencia, o
.| envejecimiento a.2. Minimo  700%, segin NTP-ISO
Elongacion | acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
extrema 0 de referencia.
elongacion — —
hasta la b.1. Minimo 560%, segun ASTM D3577 - 19
ruptura b) Después del 0 norma de referencia, o
envejecimiento b.2. Minimo  550%, segun  NTP-ISO
acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
de referencia.
Libre de agujeros, en el nivel de inspeccidn
Ausencia de agujeros y/lo NCA* ylo criterio de aceptacion
autorizado en su registro sanitario.
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CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

USP vigente u otra
norma de referencia
autorizada en su
registro sanitario

Estéril (esterilidad) Estéril

* NCA = nivel de calidad aceptable o, limite de calidad aceptable (LCA) o, acceptable quality level (AQL)

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos biol6gicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido en la
norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacion biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y ensayo
dentro de un proceso de gestidon del riesgo. 22 edicion o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares 1ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el analisis de control de
calidad, que le correspondan segln la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Andlisis de
Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada
por el Centro Nacional de Control de Calidad.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento de
la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de bienes de un
mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintian (21) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podréd precisar, en las bases del procedimiento de seleccién
(Capitulo Il Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima del bien, inferior a la
establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacién de mercado evidencie que la
referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion
sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

2.2 Envasey embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 50 pares.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad

Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

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

2.4 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
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Version 04

Figura referencial: Puntos de medicion paralargo y ancho del guante

Leyenda

- Ancho (w)
- Largo o longitud (1)

Figura referencial: Puntos de medicidn para espesor del guante

(N e
i | / \
| 1)
LW 1 Ay
L I l \
+ - | | | \
\
o l' \ l ) 'l
f A |
{ i
' I
|
1
/
/
/
A
w [

Dimensiones en milimetros

©

3347

LB 29

-

25 45

NOTA: La distancia de 48 mum + 9 mm se localiza aproximadamente en el centro de la palma para

guantes de diferente tamano.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N° 7

Denominacion técnica : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLO USO N° 7

Unidad de medida : PAR

Descripcién general : Dispositivo médico de latex de caucho natural, estéril, de un solo uso, con polvo,
con superficie lisa, actia como barrera de proteccion para el personal de salud vy el
paciente durante su uso en procedimientos quirdrgicos.
Se acepta la denominacién: Guante quirtrgico estéril descartable N° 7 o Guante
quirargico de latex N° 7 o Guante quirdrgico estéril de latex N° 7.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Material Latex de caucho natural
Talla (tamafio) 7
Con polvo
Acabado P -
Con superficie lisa
o Con dedos rectos o dedos curvos en la
Disefio - -
direccion de la palma de la mano.
a) 89 + 6 mm, segun ASTM D3577 - 19 o
Ancho () norma de referencia, o
b) 89 £ 5 mm, segin NTP-ISO 10282:2014
(revisada el 2019) o norma de referencia.
a) Minimo 265 mm, segun ASTM
D3577 - 19 o norma de referencia, o
Largo o longitud (1) b) Minimo 270 mm, segdn NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019) o norma
de referencia.
Espesor (en dedo, palma - ASTM  D3577 - 19
purE:o) ( P Y| Minimo 0,20 mm Standard Specification
. - . for Rubber Surgical
Limite de polvo residual Méaximo 15 mg/dm? Gloves o NTP-ISO

a.l. Minimo 24 Mpa, segin ASTM | 10282:2014 (revisada el
a) Antes del D3577 - 19 o norma de referencia, o 2019) Guantes de latex
envejecimiento | a.2. Minimo 12,5 N, segin NTP-ISO | quirdrgicos estériles de
Fuerzade | acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o0 norma | Un  solo uso.
tensién o de referencia. Espggﬂcamones. 12
fuerza de b.1. Minimo 18 Mpa, segin ASTM Edicion u otra norma de
ruptura b) Después del D3577 - 19 o norma de referencia, o referencia autorizada en
N o , ’ su registro sanitario
envejecimiento b.2. Minimo 9,5 N, seglin NTP-ISO
acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
de referencia.
a.l. Minimo 750%, segun ASTM D3577 - 19
a) Antes del 0 norma de referencia, o
.| envejecimiento a.2. Minimo  700%, segin NTP-ISO
Elongacion | acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
extrema 0 de referencia.
elongacion — —
hasta la b.1. Minimo 560%, segun ASTM D3577 - 19
ruptura b) Después del 0 norma de referencia, o
envejecimiento b.2. Minimo  550%, segun  NTP-ISO
acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
de referencia.
Libre de agujeros, en el nivel de inspeccidn
Ausencia de agujeros y/lo NCA* ylo criterio de aceptacion
autorizado en su registro sanitario.
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2.2

2.3

24

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

USP vigente u otra
norma de referencia
autorizada en su
registro sanitario

Estéril (esterilidad) Estéril

* NCA = nivel de calidad aceptable o, limite de calidad aceptable (LCA) o, acceptable quality level (AQL)

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos biol6gicos potenciales derivados de su utilizaciéon, en concordancia a lo establecido en la
norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacion biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacién y ensayo
dentro de un proceso de gestidon del riesgo. 22 edicion o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares 1ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el analisis de control de
calidad, que le correspondan segln la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Analisis de
Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada
por el Centro Nacional de Control de Calidad.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual 0 mayor a veinticuatro (24) meses al momento de
la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de bienes de un
mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintitn (21) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podré precisar, en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo Il Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima del bien, inferior a la
establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacién de mercado evidencie que la
referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion
sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 50 pares.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad

Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

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

Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
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Version 04

Figura referencial: Puntos de medicion paralargo y ancho del guante

Leyenda

- Ancho (w)
- Largo o longitud (1)

Figura referencial: Puntos de medicidn para espesor del guante

(N e
i | / \
| 1)
LW 1 Ay
L I l \
+ - | | | \
\
o l' \ l ) 'l
f A |
{ i
' I
|
1
/
/
/
A
w [

Dimensiones en milimetros

©

3347

LB 29

-

25 45

NOTA: La distancia de 48 mum + 9 mm se localiza aproximadamente en el centro de la palma para

guantes de diferente tamano.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N° 8

Denominacion técnica : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLO USO N° 8

Unidad de medida : PAR

Descripcién general : Dispositivo médico de latex de caucho natural, estéril, de un solo uso, con polvo,
con superficie lisa, actia como barrera de proteccion para el personal de salud vy el
paciente durante su uso en procedimientos quirdrgicos.
Se acepta la denominacién: Guante quirirgico estéril descartable N° 8 o Guante
quirargico de latex N° 8 o Guante quirdrgico estéril de latex N° 8.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

Material Latex de caucho natural

Talla (tamafio) 8
Con polvo

Acabado P .
Con superficie lisa

D Con dedos rectos o dedos curvos en la
Disefio

direccion de la palma de la mano.

102 + 6 mm, segun ASTM D3577 - 19 o

Ancho (w) segun NTP-ISO 10282:2014 (revisada el

2019) o norma de referencia.

a) Minimo 265 mm, segin ASTM
D3577 - 19 o norma de referencia, o

Largo o longitud (1) b) Minimo 270 mm, segdn NTP-ISO

10282:2014 (revisada el 2019) o norma

de referencia.

Espesor (en dedo, palma y Minimo 0.10 mm ASTM D3577 - 19
pufio) Standard Specification
Limite de polvo residual Méaximo 15 mg/dm? for Rubber Surgical

Gloves o0 NTP-ISO

a.l. Minimo 24 Mpa, segin ASTM . ;

a) An_tes_ d_el D3577 - 19 o norma de referencia, o ;8?8)2 .é%gérl]t(ergv&sea?;ee):

envejecimiento a.2. Minimo 12,5 N, segin NTP-ISO | guirargicos estériles de
Fuerza de acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma | solo uso.
tension o de referencia. Especificaciones. 12
fuerza de b.1. Minimo 18 Mpa, segin ASTM | Edicion u otra norma de
ruptura b) Después del D3577 - 19 o norma de referencia, o referencia autorizada en

envejecimiento b.2. Minimo 9,5 N, segin NTP-ISO | su registro sanitario

acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma

de referencia.
a.l. Minimo 750%, segin ASTM D3577 - 19

a) Antes del 0 norma de referencia, o
E .. | envejecimiento a.2. Minimo ~ 700%, segin NTP-ISO
ongacion | acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
extrema 0 de referencia.
elongacion — -
hasta la b.1. Minimo 560%, segun ASTM D3577 - 19
ruptura b) Dgsp_ué_s del o] nqrma de referencia, o
envejecimiento b.2. Minimo  550%, segin NTP-ISO
acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma

de referencia.

Libre de agujeros, en el nivel de inspeccion
Ausencia de agujeros y/lo NCA* ylo criterio de aceptacion
autorizado en su registro sanitario.
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2.2

2.3

24

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

USP vigente u otra
norma de referencia
autorizada en su
registro sanitario

Estéril (esterilidad) Estéril

* NCA = nivel de calidad aceptable o, limite de calidad aceptable (LCA) o, acceptable quality level (AQL)

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos biol6gicos potenciales derivados de su utilizaciéon, en concordancia a lo establecido en la
norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacion biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y ensayo
dentro de un proceso de gestidon del riesgo. 22 edicion o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el analisis de control de
calidad, que le correspondan segun la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Andlisis de
Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada
por el Centro Nacional de Control de Calidad.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual 0 mayor a veinticuatro (24) meses al momento de
la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de bienes de un
mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintian (21) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podrd precisar, en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo Il Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima del bien, inferior a la
establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacién de mercado evidencie que la
referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion
sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 50 pares.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad

Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

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

Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
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Version 04

Figura referencial: Puntos de medicion paralargo y ancho del guante

Leyenda

- Ancho (w)
- Largo o longitud (1)

Figura referencial: Puntos de medicidn para espesor del guante
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Dimensiones en milimetros
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NOTA: La distancia de 48 mum + 9 mm se localiza aproximadamente en el centro de la palma para

guantes de diferente tamano.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien :
Denominacion técnica

Unidad de medida
Descripcién general

JERINGA DESCARTABLE ESTERIL DE 1 mL CON AGUJA HIPODERMICA

ESTERIL N° 25 G x 5/8”

JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO DE 1 mL CON AGUJA
HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO N° 25 G x 5/8”

UNIDAD

Dispositivo médico estéril, de un solo uso; compuesto por una jeringa
hipodérmica de plastico mas una aguja hipodérmica estéril de acero inoxidable
con borde biselado y punzante, para inyectar medicamentos u otros fluidos o

extraer fluidos del organismo.

Se acepta la denominacién: Jeringa descartable de 1 mL con aguja N° 25 G x 5/8”.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

Del bien

Para la jeringa hipodérmica:

REFERENCIA

(figura referencial N° 1)

CARACTERISTICA ESPECIFICACION
Capacidad nominal 1mL
a) Cilindro o tubo o tubo con pivote.
Partes que la componen | b) Embolo.

c) Piston o junta de estanqueidad del
émbolo o junta de estanquidad del émbolo.

Acoplamiento

Con acoplamiento Luer (Luer slip).

Limpieza

Exenta de particulas y materia extrana.

Lubricante

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

De acuerdo con lo autorizado
en su registro sanitario.

Cilindro o tubo con pivote

Material

Los materiales utilizados en la construccion
de la pared del cilindro de la jeringa deben ser
lo suficientemente transparentes para permitir
la lectura de las dosificaciones sin dificultad.

Alas de sujecion

- Exentas de rebabas y bordes afilados.

- Deben ser del tamafo, forma y resistencia
adecuados para el fin previsto y deben
permitir sujetar a la jeringa de forma
segura durante su uso.

- Su disefio debe ser tal que la jeringa no
ruede mas de 180° cuando se coloca
sobre una superficie plana en un angulo
de 10° respecto a la horizontal.

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1: Jeringas para uso
manual. 32 Edicién, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Escala graduada

- La jeringa debe tener solo una escala
graduada como minimo en los intervalos
de 0,05 mL (figura referencial N° 2).

- La unidad de volumen debe marcarse en
el cilindro.

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.

Escala - Si la escala se extiende mas alla de la Parte 1: ‘:enng.a.s, para uso
capacidad nominal, la porcidon extendida manual. 3% Edicion, u °tfa
se debe diferenciar del resto de la escala. | o2 de referepma

. - . autorizada en su registro
- Lineas de graduacion de grosor uniforme, sanitario
separadas uniformemente y que formen
un angulo recto con el eje del cilindro.
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CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

Numeracién de escalas

- Las lineas de graduacion deben
numerarse en los incrementos de
volumen de 0,1 mL (figura referencial N° 2).

- Lalinea que indica la capacidad nominal
y la capacidad total graduada, si son
diferentes, deben estar numeradas.

Posicion de escalas

Cuando la junta de estanqueidad del émbolo
esté totalmente insertada, el trazo de
graduacion del cero debe coincidir con la
linea indice (linea fiducial) que marca la
junta de estanqueidad del émbolo para
alcanzar la tolerancia de la capacidad
graduada, segun lo siguiente:

a) Menos de la mitad de la capacidad
nominal: £ [(1,5% de 1 mL) + (2% del
volumen expulsado (en mL) )], o

Igual o mayor que la mitad de la
capacidad nominal: £ 5% del volumen
expulsado (en mL).

b)

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1: Jeringas para uso
manual. 32 Edicion, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Desempeiio o funcionamiento

Espacio muerto®@

Debe ser maximo 0,07 mL.

Ausencia de fugas de aire y
liquido a través de la junta
de estanqueidad del
émbolof@)

No debe haber fugas de agua ni aire a través
de la junta de estanqueidad del émbolo o del
(de los) sello(s) de estanqueidad.

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso. Parte
1: Jeringas para uso manual.
32 Edicion, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Ensamblado del piston/émbolo o
Junta de estanqueidad del émbolo/ensamblado del émbolo

Disefio®)

- La junta de estanqueidad del émbolo
(pistdn) no se debe desprender del émbolo.

- El émbolo debe tener una longitud
adecuada para permitir el movimiento del
pistén a lo largo de toda la longitud del
cilindro, pero no debe ser facil la
extraccion completa del mismo.

- Cuando la linea indice (linea fiducial) de la
junta de estanqueidad del émbolo coincide
con el trazo de graduacion del cero, la
longitud minima del émbolo desde la
superficie de las alas de sujecion mas
préximas al disco de empuje debe ser al
menos 8 mm (figura referencial N° 3).

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1: Jeringas para uso
manual. 32 Edicién, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Cono de acoplamiento

Posicion del cono

El cono debe estar situado en el centro.

Luz del cono o lumen del
cono

Debe tener un diametro no menos que 1,2
mm.

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas esté-
riles de un solo uso. Parte 1:
Jeringas para uso manual.
32 Edicién, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad®

Estéril

Pirbgenos o endotoxinas
bacterianas(@

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

USP vigente, u otra norma
de referencia autorizada en
su registro sanitario

@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.
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Para la aguja hipodérmica:

Partes que la componen
(figura referencial N° 4)

b) Tubo o canula.
c) Protector o funda protectora.

Acoplamiento

Con acoplamiento a Luer slip.

Limpieza

Exenta de particulas y de materias extrafas.

Lubricante

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Dlar_netro exterior nominal 25 G
(calibre)
Longitud nominal 5/8” 0 5/8 in
Color del cono Anaranjado
a) Cono o pabelldn. De acuerdo con o

autorizado en su registro
sanitario

Tubo de la aguja

Generalidades

Debe estar fabricado a partir de un tubo que
cumpla la norma ISO 9626.

Tolerancia en la longitud

La longitud real del tubo de la aguja
(dimension L en la figura referencial N° 4)
debe ser igual a la longitud nominal dentro de
las tolerancias: + 1 mm /-2 mm.

Ausencia de defectos®@

La superficie exterior del tubo de la aguja
debe ser lisa y estar exenta de defectos.

NTP - ISO 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Requisitos y métodos de
ensayo 22 Edicién, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Punta de la aguja y protector

Punta de la aguja®@

Debe verse afilada y exenta de bordes
dentados, rebabas o defectos en forma de
gancho.

Protector de la aguja

Debe fabricarse de material pigmentado o sin
pigmentar, si es pigmentado su color debera
estar en conformidad con la norma 1SO 6009.

NTP - ISO 7864:2019 Agujas
hipodérmicas estériles de
un solo uso. Requisitos y
métodos de ensayo 22
Edicion, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Funcionamiento

Unién entre el cono y el
tubo de la aguja®@)

No debe fracturarse por la aplicacién de una
fuerza minima de 22 N.

Ausencia de obstruccion
del lumen®

a) Un estilete de acero inoxidable debe pasar
a través de la aguja, o

b) El caudal del flujo de agua a través de la
aguja, no debe ser inferior al 80% de un
tubo de aguja sin procesar de diametro
exterior y longitud equivalente.

NTP - ISO 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Requisitos y métodos de
ensayo 22 Edicién, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Resistencia a la corrosion

Resistencia a la corrosion@)
(previo tratamiento de
la cubierta de la aguja)

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

ISO 9626:2016 Stainless
steel needle tubing for the
manufacture of medical
devices - Requirements and
test methods, u otra norma
de referencia autorizada en
su registro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad®

Estéril

Pirbgenos o endotoxinas
bacterianas(@

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

USP vigente, u otra norma
de referencia autorizada en
su registro sanitario

@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.
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El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos biolégicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 22 edicién o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento de
la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de bienes de un
mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintitn (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de selecciéon
(Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a la
establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacion de mercado evidencie que la referida
vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacién debe ser
evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

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

2.4 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.

Figura referencial N° 1: Representacion esquematica de una jeringa hipodérmica para un solo uso

Leyenda:

Luz del cono de acoplamiento
Cono de acoplamiento o pivote
3 Cilindro o tubo o tubo con pivote.

4 Piston o junta de estanqueidad del émbolo o junta de estanquidad del émbolo
5 Sellos de estanqueidad

6 Embolo
7
8
9

N =

Disco de empuje
Alas de sujecién del cilindro (sujeciones de los dedos)
Linea indice (linea fiducial)
10 Capacidad nominal
6 11 Lineas de graduacion
——— 12 Linea del cero

T—=——

u
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Figura referencial N° 2: Ejemplos de escalas de graduacion

Lsfied 0.1 .
L 0,2 0,2 —
Le03 0.3 1 !
1 ! ! — NOTA 1: La linea vertical de la
— 0.4 0,4 — escala puede ser omitida.
e 0.5 0.5 S NOTA 2: La figura no esta
— =, e 2 hechaaescala.
— 0.6 0.6
[ 67 0.7 ml mlL
— 0.8 0.8
— 0.9 0.9
—1 1
ml ml

Figura referencial N° 3: Longitud minima entre las alas de sujecion
del cilindro y el disco de empuje del émbolo

“1*\.: Leyenda:

e 1 Minimo 8 mm

Figura referencial N° 4: Representacion esquematica de una aguja
hipodérmica y protector tipico, para un solo uso

N, / 7 Leyenda:

f Cono o pabellén o conector
Material de unién
Tubo o cénula
Protector o funda protectora
Longitud

T

B
|
| |,
|-__
AR WN =
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FICHA TECNICA

APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion del bien :  JERINGA DESCARTABLE ESTERIL DE 3 mL CON AGUJA HIPODERMICA
ESTERIL N° 21 G x 17" )
Denominacion técnica JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO DE 3 mL CON AGUJA
HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USON°21Gx 1%’
Unidad de medida UNIDAD
Descripcién general Dispositivo médico estéril, de un solo uso; compuesto por una jeringa
hipodérmica de plastico mas una aguja hipodérmica estéril de acero inoxidable
con borde biselado y punzante, para inyectar medicamentos u otros fluidos o
extraer fluidos del organismo.
Se acepta la denominacion: Jeringa descartable de 3 mL con aguja N° 21 G x 1 %%,
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
Para la jeringa hipodérmica:
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Capacidad nominal 3 mL
a) Cilindro o tubo o tubo con pivote.
Partes que la componen | b) Embolo.
(figura referencial N° 1) c) Pistén o junta de estanqueidad del | . .- ierdo con lo autorizado
émbolo o junta de estanquidad del émbolo. en su registro sanitario.
Acoplamiento Tipo rosca con bloqueo Luer (Luer lock).
Limpieza Exenta de particulas y materia extrafia.
Lubricante Cun_1pI|-r con lo autorizado en su registro
sanitario.
Cilindro o tubo con pivote
Los materiales utilizados en la construccion
Material de la pared del cilindro de la jeringa deben ser
lo suficientemente transparentes para permitir _
la lectura de las dosificaciones sin dificultad. NT'_D'|SO 7886-1 -?021 o
- Deben ser del tamafo, forma y resistencia Je}:l’n%as d h|pod|erm|cas
adecuados para el fin previsto y deben gs r?n 613 Je un solo uso.
permitir sujetar a la jeringa de forma arte - aermggg para uso
segura durante su uso. manual. 3 dEd|C|on,f u otra
L - . norma e referencia
Alas de sujecién - Su dlsen(? debe serotal que la jeringa no autorizada en su registro
ruede mas de 180° cuando se coloca o
. . sanitario
sobre una superficie plana en un angulo
de 10° respecto a la horizontal.
- Exentas de rebabas y bordes afilados.
Escala graduada
- La jeringa debe tener solo una escala
graduada como minimo en los intervalos _
de 0,2 mL (figura referencial N° 2). NT_P'ISO 7886-152021' .
- La unidad de volumen debe marcarse en Jen’ngas ipodérmicas
el cilindro. estériles de un solo uso.
Escala - Si la escala se extiende mas alla de la Ewaarrtwia}. 3\:er||5r;jgi;(s§npa[]a (L)Jtsrg
capacidad nominal, la porcion extendida norma ’ de réferencia
se debe diferenciar del resto de la escala. autorizada en su registro
- Lineas de graduacion de grosor uniforme, sanitario
separadas uniformemente y que formen
un angulo recto con el eje del cilindro.
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CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

Numeracion de escalas

- Las lineas de graduacién deben
numerarse en los incrementos de
volumen de 1 mL (figura referencial N° 2).

- Lalinea que indica la capacidad nominal
y la capacidad total graduada, si son
diferentes, deben estar numeradas.

Posicién de escalas

Cuando la junta de estanqueidad del émbolo
esté totalmente insertada, el trazo de
graduacion del cero debe coincidir con la
linea indice (linea fiducial) que marca la
junta de estanqueidad del émbolo para
alcanzar la tolerancia de la capacidad
graduada, segun lo siguiente:

a) Menos de la mitad de la capacidad
nominal: + [(1,5% de 3 mL) + (2% del
volumen expulsado (en mL) )], o

b) Igual o mayor que la mitad de Ia
capacidad nominal: £ 5% del volumen
expulsado (en mL).

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1: Jeringas para uso
manual. 32 Edicion, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Desempeiio o funcionamiento

Espacio muerto®@

Debe ser maximo 0,07 mL.

Ausencia de fugas de aire y
liquido a través de la junta
de estanqueidad del
émbolof@)

No debe haber fugas de agua ni aire a través
de la junta de estanqueidad del émbolo o del
(de los) sello(s) de estanqueidad.

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso. Parte
1: Jeringas para uso manual.
3?2 Edicién, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Ensamblado del piston/émbolo o
Junta de estanqueidad del émbolo/ensamblado del émbolo

Disefio(@)

- La junta de estanqueidad del émbolo
(pistdn) no se debe desprender del émbolo.

- EIl émbolo debe tener una longitud
adecuada para permitir el movimiento del
pistén a lo largo de toda la longitud del
cilindro, pero no debe ser facil la
extraccion completa del mismo.

- Cuando la linea indice (linea fiducial) de la
junta de estanqueidad del émbolo coincide
con el trazo de graduacion del cero, la
longitud minima del émbolo desde la
superficie de las alas de sujecion mas
préximas al disco de empuje debe ser al
menos 8 mm (figura referencial N° 3).

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1. Jeringas para uso
manual. 32 Edicion, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Cono de acoplamiento

Posicion del cono

El cono debe estar situado en el centro.

Luz del cono o lumen del
cono

Debe tener un diametro no menos que 1,2
mm.

NTP-1ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas esté-
riles de un solo uso. Parte 1:
Jeringas para uso manual.
32 Edicién, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad®

Estéril

Pirogenos o endotoxinas
bacterianas®

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

USP vigente, u otra norma
de referencia autorizada en
su registro sanitario

@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.
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Para la aguja hipodérmica:

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Diér_netro exterior nominal 21G
(calibre)
Longitud nominal 1%"01%in
Color del cono Verde o verde oscuro
a) Cono o pabelldn. De acuerdo con o

Partes que la componen
(figura referencial N° 4)

b) Tubo o canula.
c) Protector o funda protectora.

Acoplamiento

Con acoplamiento a Luer lock.

Limpieza

Exenta de particulas y de materias extrafias.

Lubricante

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

autorizado en su registro
sanitario

Tubo de la aguja

Generalidades

Debe estar fabricado a partir de un tubo que
cumpla la norma ISO 9626.

Tolerancia en la longitud

La longitud real del tubo de la aguja
(dimension L en la figura referencial N° 4)
debe ser igual a la longitud nominal dentro de
las tolerancias: + 1,5 mm /- 2,5 mm.

Ausencia de defectos®@

La superficie exterior del tubo de la aguja
debe ser lisa y estar exenta de defectos.

NTP - ISO 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Requisitos y métodos de
ensayo 22 Edicion, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Punta de la aguja y protector

Punta de la aguja®@

Debe verse afilada y exenta de bordes
dentados, rebabas o defectos en forma de
gancho.

Protector de la aguja

Debe fabricarse de material pigmentado o sin
pigmentar, si es pigmentado su color deberd
estar en conformidad con la norma 1SO 6009.

NTP - ISO 7864:2019 Agujas
hipodérmicas estériles de
un solo uso. Requisitos y
métodos de ensayo 22
Edicion, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Funcionamiento

Unién entre el cono y el
tubo de la aguja®@)

No debe fracturarse por la aplicacién de una
fuerza minima de 44 N.

Ausencia de obstruccion
del lumen®

a) Un estilete de acero inoxidable debe pasar
a través de la aguja, o

b) El caudal del flujo de agua a través de la
aguja, no debe ser inferior al 80% de un
tubo de aguja sin procesar de diametro
exterior y longitud equivalente.

NTP - ISO 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Requisitos y métodos de
ensayo 22 Edicién, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Resistencia a la corrosion

Resistencia a la corrosion@)
(previo tratamiento de
la cubierta de la aguja)

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

ISO 9626:2016 Stainless
steel needle tubing for the
manufacture of medical
devices - Requirements and
test methods, u otra norma
de referencia autorizada en
su registro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad®

Estéril

Pirbgenos o endotoxinas
bacterianas(@

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

USP vigente, u otra norma
de referencia autorizada en
su registro sanitario

@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.
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El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos biolégicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 22 edicién o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento de
la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de bienes de un
mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintitn (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de selecciéon
(Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a la
establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacion de mercado evidencie que la referida
vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacién debe ser
evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

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

2.4 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.

Figura referencial N° 1: Representacion esquematica de una jeringa hipodérmica para un solo uso

Leyenda:

Luz del cono de acoplamiento
Cono de acoplamiento o pivote
3 Cilindro o tubo o tubo con pivote.

4 Piston o junta de estanqueidad del émbolo o junta de estanquidad del émbolo
5 Sellos de estanqueidad

6 Embolo
7
8
9

N =

Disco de empuje
Alas de sujecién del cilindro (sujeciones de los dedos)
Linea indice (linea fiducial)
10 Capacidad nominal
6 11 Lineas de graduacion
——— 12 Linea del cero

T—=——

u
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Figura referencial N° 2: Ejemplos de escalas de graduacion

:— 0.1 0.1 = = e
0.2 0.2 ~ E B
B 0.3 = 1 %
L 0.4 0.4 — = b §
— 05 0.5 e == — 4
Lo 0.6 -
— 07 0.7 ml mL —5
08 0.8 mt
— 0.9 0.9
o] 1

ml mL

NOTA 1: La linea vertical de la escala puede ser omitida.
NOTA 2: La figura no esta hecha a escala.

Figura referencial N° 3: Longitud minima entre las alas de sujecion
del cilindro y el disco de empuje del émbolo

»
lk__\_.: Leyenda:

— 1 Minimo 8 mm

Figura referencial N° 4: Representacion esquematica de una aguja
hipodérmica y protector tipico, para un solo uso

h 4 / .f- Leyenda:
- I # 1 Cono o pabellén o conector
Y ; : . 2 Material de unién

| £ ',' | 3 Tuboocanula
J 4 Protector o funda protectora

5 Longitud
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien :
Denominacion técnica

Unidad de medida
Descripcién general

JERINGA DESCARTABLE ESTERIL DE 5 mL CON AGUJA HIPODERMICA
ESTERILN°21 G x 1%’

JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO DE 5 mL CON AGUJA
HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USON°21 G x 1%’

UNIDAD

Dispositivo médico estéril, de un solo uso; compuesto por una jeringa
hipodérmica de plastico mas una aguja hipodérmica estéril de acero inoxidable
con borde biselado y punzante, para inyectar medicamentos u otros fluidos o
extraer fluidos del organismo.

Se acepta la denominacion: Jeringa descartable de 5 mL con aguja N° 21 G x 1 %%”.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Para la jeringa hipodérmica:

(figura referencial N° 1)

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Capacidad nominal 5mL
a) Cilindro o tubo o tubo con pivote.
Partes que la componen | b) Embolo.

c) Piston o junta de estanqueidad del

émbolo o junta de estanquidad del émbolo. De acuerdo con lo autorizado

en su registro sanitario.

Acoplamiento

Tipo rosca con bloqueo Luer (Luer lock).

Limpieza

Exenta de particulas y materia extrafia.

Lubricante

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

Cilindro o tubo con pivote

Material

Los materiales utilizados en la construccion
de la pared del cilindro de la jeringa deben ser
lo suficientemente transparentes para permitir
la lectura de las dosificaciones sin dificultad. | NTP-ISO 7886-1:2021

Alas de sujecion

- Deben ser del tamafo, forma y resistencia ii’[(lénrﬁzz de uz'pggﬁ:mf;s
adecuados para el fin previsto y deben :

permitir sujetar a la jeringa de forma Parte 1: geringals, para uso
segura durante su uso. manual. 32 Edicién, u otra

- Su disefio debe ser tal que la jeringa no norma de referencia
. o q ) 9 autorizada en su registro
ruede mas de 180° cuando se coloca sanitario

sobre una superficie plana en un angulo
de 10° respecto a la horizontal.
- Exentas de rebabas y bordes afilados.

Escala graduada

- La jeringa debe tener solo una escala
graduada como minimo en los intervalos
de 0,2 mL (figura referencial N° 2).

- La unidad de volumen debe marcarse en
el cilindro.

NTP-ISO 7886-1:2021

Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1: Jeringas para uso

Escala - Si la escala se extiende mas alla de la Y
capacidad nominal, la porciéon extendida manual. 3% Edicion, u °‘fa
se debe diferenciar del resto de la escala. norma de referepma

, . ; autorizada en su registro
- Lineas de graduacion de grosor uniforme, sanitario
separadas uniformemente y que formen
un angulo recto con el eje del cilindro.
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CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

Numeracion de escalas

- Las lineas de graduacién deben
numerarse en los incrementos de
volumen de 1 mL (figura referencial N° 2).

- Lalinea que indica la capacidad nominal
y la capacidad total graduada, si son
diferentes, deben estar numeradas.

Posicién de escalas

Cuando la junta de estanqueidad del émbolo
esté totalmente insertada, el trazo de
graduacion del cero debe coincidir con la
linea indice (linea fiducial) que marca la
junta de estanqueidad del émbolo para
alcanzar la tolerancia de la capacidad
graduada, segun lo siguiente:

a) Menos de la mitad de la capacidad
nominal: + [(1,5% de 3 mL) + (2% del
volumen expulsado (en mL) )], o

b) Igual o mayor que la mitad de la
capacidad nominal: £ 5% del volumen
expulsado (en mL).

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1: Jeringas para uso
manual. 32 Edicion, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Desempeiio o funcionamiento

Espacio muerto®@

Debe ser maximo 0,07 mL.

Ausencia de fugas de aire y
liquido a través de la junta
de estanqueidad del
émbolof@)

No debe haber fugas de agua ni aire a través
de la junta de estanqueidad del émbolo o del
(de los) sello(s) de estanqueidad.

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso. Parte
1: Jeringas para uso manual.
3?2 Edicién, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Ensamblado del pistén/émbolo o
Junta de estanqueidad del émbolo/ensamblado del émbolo

Disefio(@)

- La junta de estanqueidad del émbolo
(pistdn) no se debe desprender del émbolo.

- El émbolo debe tener una longitud
adecuada para permitir el movimiento del
pistén a lo largo de toda la longitud del
cilindro, pero no debe ser facil la
extraccion completa del mismo.

- Cuando la linea indice (linea fiducial) de la
junta de estanqueidad del émbolo coincide
con el trazo de graduacion del cero, la
longitud minima del émbolo desde la
superficie de las alas de sujecion mas
préximas al disco de empuje debe ser al
menos 8 mm (figura referencial N° 3).

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1. Jeringas para uso
manual. 32 Edicion, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Cono de acoplamiento

Posicion del cono

El cono debe estar situado en el centro.

Luz del cono o lumen del
cono

Debe tener un diametro no menos que 1,2
mm.

NTP-1ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas esté-
riles de un solo uso. Parte 1:
Jeringas para uso manual.
32 Edicién, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad®

Estéril

Pirogenos o endotoxinas
bacterianas®

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

USP vigente, u otra norma
de referencia autorizada en
su registro sanitario

@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.
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Para la aguja hipodérmica:

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Diér_netro exterior nominal 21G
(calibre)
Longitud nominal 1%"01%in
Color del cono Verde o verde oscuro
a) Cono o pabelldn. De acuerdo con o

Partes que la componen
(figura referencial N° 4)

b) Tubo o canula.
c) Protector o funda protectora.

Acoplamiento

Con acoplamiento a Luer lock.

Limpieza

Exenta de particulas y de materias extrafas.

Lubricante

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

autorizado en su registro
sanitario

Tubo de la aguja

Generalidades

Debe estar fabricado a partir de un tubo que
cumpla la norma ISO 9626.

Tolerancia en la longitud

La longitud real del tubo de la aguja
(dimension L en la figura referencial N° 4)
debe ser igual a la longitud nominal dentro de
las tolerancias: + 1,5 mm /- 2,5 mm.

Ausencia de defectos®@

La superficie exterior del tubo de la aguja
debe ser lisa y estar exenta de defectos.

NTP - ISO 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Requisitos y métodos de
ensayo 22 Edicion, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Punta de la aguja y protector

Punta de la aguja®@

Debe verse afilada y exenta de bordes
dentados, rebabas o defectos en forma de
gancho.

Protector de la aguja

Debe fabricarse de material pigmentado o sin
pigmentar, si es pigmentado su color deberd
estar en conformidad con la norma 1SO 6009.

NTP - ISO 7864:2019 Agujas
hipodérmicas estériles de
un solo uso. Requisitos y
métodos de ensayo 22
Edicion, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Funcionamiento

Unién entre el cono y el
tubo de la aguja®@)

No debe fracturarse por la aplicacién de una
fuerza minima de 44 N.

Ausencia de obstruccion
del lumen®

a) Un estilete de acero inoxidable debe pasar
a través de la aguja, o

b) El caudal del flujo de agua a través de la
aguja, no debe ser inferior al 80% de un
tubo de aguja sin procesar de diametro
exterior y longitud equivalente.

NTP - ISO 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Requisitos y métodos de
ensayo 22 Edicién, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Resistencia a la corrosion

Resistencia a la corrosion@)
(previo tratamiento de
la cubierta de la aguja)

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

ISO 9626:2016 Stainless
steel needle tubing for the
manufacture of medical
devices - Requirements and
test methods, u otra norma
de referencia autorizada en
su registro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad®

Estéril

Pirbgenos o endotoxinas
bacterianas(@

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

USP vigente, u otra norma
de referencia autorizada en
su registro sanitario

@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.
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El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos biolégicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 22 edicién o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento de
la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de bienes de un
mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintitn (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a la
establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacion de mercado evidencie que la referida
vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacién debe ser
evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

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

2.4 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.

Figura referencial N° 1: Representaciéon esquematica de una jeringa hipodérmica para un solo uso

Leyenda:

Luz del cono de acoplamiento
Cono de acoplamiento o pivote
3 Cilindro o tubo o tubo con pivote.

4 Piston o junta de estanqueidad del émbolo o junta de estanquidad del émbolo
5 Sellos de estanqueidad

6 Embolo
7
8
9

N =

Disco de empuje
Alas de sujecién del cilindro (sujeciones de los dedos)
Linea indice (linea fiducial)

10 Capacidad nominal

11 Lineas de graduacion

Linea del cero

u

T—=——
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Figura referencial N° 2: Ejemplos de escalas de graduacion

0.1 [ = L
0,2 L = o
03 —1 — 1 — 2
' — = — NOTA 1: La linea vertical de
0.4 o = — 3 la escala puede ser omitida.
0.5 o] = 2 — 4 NOTA 2: La figura no esta
0.6 — hecha a escala.
0.7 ml ml — 5
0.8 ml
0.9
1
mlL

Figura referencial N° 3: Longitud minima entre las alas de sujecion

del cilindro y el disco de empuje del émbolo

Leyenda:
1 Minimo 8 mm

Figura referencial N° 4: Representaciéon esquematica de una aguja
hipodérmica y protector tipico, para un solo uso

= , =7

Leyenda:

1 Cono o pabellén o conector
2 Material de unién

3 Tubo o canula

4 Protector o funda protectora
5 Longitud
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien :
Denominacion técnica

Unidad de medida
Descripcién general

JERINGA DESCARTABLE ESTERIL DE 10 mL CON AGUJA HIPODERMICA
ESTERILN°21 G x 1%’

JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO DE 10 mL CON AGUJA
HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USON°21 G x 1%’

UNIDAD

Dispositivo médico estéril, de un solo uso; compuesto por una jeringa
hipodérmica de plastico mas una aguja hipodérmica estéril de acero inoxidable
con borde biselado y punzante, para inyectar medicamentos u otros fluidos o
extraer fluidos del organismo.

Se acepta la denominacion: Jeringa descartable de 10 mL con aguja N°21 G x 1 %%".

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Para la jeringa hipodérmica:

(figura referencial N° 1)

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Capacidad nominal 10 mL
a) Cilindro o tubo o tubo con pivote.
Partes que la componen | b) Embolo.

c) Piston o junta de estanqueidad del

émbolo o junta de estanquidad del émbolo. De acuerdo con lo autorizado

en su registro sanitario.

Acoplamiento

Tipo rosca con bloqueo Luer (Luer lock).

Limpieza

Exenta de particulas y materia extrafia.

Lubricante

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

Cilindro o tubo con pivote

Material

Los materiales utilizados en la construccion
de la pared del cilindro de la jeringa deben ser
lo suficientemente transparentes para permitir
la lectura de las dosificaciones sin dificultad. | NTP-ISO 7886-1:2021

Alas de sujecion

- Deben ser del tamafo, forma y resistencia ii’[(lénrﬁzz de uz'pggﬁ:mf;s
adecuados para el fin previsto y deben :

permitir sujetar a la jeringa de forma Parte 1: geringals, para uso
segura durante su uso. manual. 32 Edicién, u otra

- Su disefio debe ser tal que la jeringa no norma de referencia
. o q ) 9 autorizada en su registro
ruede mas de 180° cuando se coloca sanitario

sobre una superficie plana en un angulo
de 10° respecto a la horizontal.
- Exentas de rebabas y bordes afilados.

Escala graduada

- La jeringa debe tener solo una escala
graduada como minimo en los intervalos
de 1,0 mL (figura referencial N° 2).

- La unidad de volumen debe marcarse en
el cilindro.

NTP-ISO 7886-1:2021

Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1: Jeringas para uso

Escala - Si la escala se extiende mas alla de la Y
capacidad nominal, la porciéon extendida manual. 3% Edicion, u °‘fa
se debe diferenciar del resto de la escala. norma de referepma

, . ; autorizada en su registro
- Lineas de graduacion de grosor uniforme, sanitario
separadas uniformemente y que formen
un angulo recto con el eje del cilindro.
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CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

Numeracion de escalas

- Las lineas de graduacién deben
numerarse en los incrementos de
volumen de 5 mL (figura referencial N° 2).

- Lalinea que indica la capacidad nominal
y la capacidad total graduada, si son
diferentes, deben estar numeradas.

Posicién de escalas

Cuando la junta de estanqueidad del émbolo
esté totalmente insertada, el trazo de
graduacion del cero debe coincidir con la
linea indice (linea fiducial) que marca la
junta de estanqueidad del émbolo para
alcanzar la tolerancia de la capacidad
graduada, segun lo siguiente:

a) Menos de la mitad de la capacidad
nominal: £ [(1,5% de 10 mL) + (1% del
volumen expulsado (en mL) )], o

b) Igual o mayor que la mitad de la
capacidad nominal: £ 4% del volumen
expulsado (en mL).

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1: Jeringas para uso
manual. 32 Edicion, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Desempeiio o funcionamiento

Espacio muerto®@

Debe ser maximo 0,10 mL.

Ausencia de fugas de aire y
liquido a través de la junta
de estanqueidad del
émbolof@)

No debe haber fugas de agua ni aire a través
de la junta de estanqueidad del émbolo o del
(de los) sello(s) de estanqueidad.

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso. Parte
1: Jeringas para uso manual.
3?2 Edicién, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Ensamblado del piston/émbolo o
Junta de estanqueidad del émbolo/ensamblado del émbolo

Disefio(@)

- La junta de estanqueidad del émbolo
(pistdn) no se debe desprender del émbolo.

- El émbolo debe tener una longitud
adecuada para permitir el movimiento del
pistén a lo largo de toda la longitud del
cilindro, pero no debe ser facil la
extraccion completa del mismo.

- Cuando la linea indice (linea fiducial) de la
junta de estanqueidad del émbolo coincide
con el trazo de graduacion del cero, la
longitud minima del émbolo desde la
superficie de las alas de sujecion mas
préximas al disco de empuje debe ser al
menos 8 mm (figura referencial N° 3).

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1. Jeringas para uso
manual. 32 Edicion, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Cono de acoplamiento

Posicion del cono

El cono debe estar situado en el centro.

Luz del cono o lumen del
cono

Debe tener un diametro no menos que 1,2
mm.

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas esté-
riles de un solo uso. Parte 1:
Jeringas para uso manual.
32 Edicion, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad®

Estéril

Pirébgenos o endotoxinas
bacterianas®

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

USP vigente, u otra norma
de referencia autorizada en
su registro sanitario

@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.
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Para la aguja hipodérmica:

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Diér_netro exterior nominal 21G
(calibre)
Longitud nominal 1%"01%in
Color del cono Verde o verde oscuro
a) Cono o pabelldn. De acuerdo con o

Partes que la componen
(figura referencial N° 4)

b) Tubo o canula.
c) Protector o funda protectora.

Acoplamiento

Con acoplamiento a Luer lock.

Limpieza

Exenta de particulas y de materias extrafas.

Lubricante

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

autorizado en su registro
sanitario

Tubo de la aguja

Generalidades

Debe estar fabricado a partir de un tubo que
cumpla la norma ISO 9626.

Tolerancia en la longitud

La longitud real del tubo de la aguja
(dimension L en la figura referencial N° 4)
debe ser igual a la longitud nominal dentro de
las tolerancias: + 1,5 mm /- 2,5 mm.

Ausencia de defectos®@

La superficie exterior del tubo de la aguja
debe ser lisa y estar exenta de defectos.

NTP - ISO 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Requisitos y métodos de
ensayo 22 Edicion, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Punta de la aguja y protector

Punta de la aguja®@

Debe verse afilada y exenta de bordes
dentados, rebabas o defectos en forma de
gancho.

Protector de la aguja

Debe fabricarse de material pigmentado o sin
pigmentar, si es pigmentado su color deberd
estar en conformidad con la norma 1SO 6009.

NTP - ISO 7864:2019 Agujas
hipodérmicas estériles de
un solo uso. Requisitos y
métodos de ensayo 22
Edicion, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Funcionamiento

Unién entre el cono y el
tubo de la aguja®@)

No debe fracturarse por la aplicacién de una
fuerza minima de 44 N.

Ausencia de obstruccion
del lumen®

a) Un estilete de acero inoxidable debe pasar
a través de la aguja, o

b) El caudal del flujo de agua a través de la
aguja, no debe ser inferior al 80% de un
tubo de aguja sin procesar de diametro
exterior y longitud equivalente.

NTP - ISO 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Requisitos y métodos de
ensayo 22 Edicién, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Resistencia a la corrosion

Resistencia a la corrosion@)
(previo tratamiento de
la cubierta de la aguja)

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

ISO 9626:2016 Stainless
steel needle tubing for the
manufacture of medical
devices - Requirements and
test methods, u otra norma
de referencia autorizada en
su registro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad®

Estéril

Pirbgenos o endotoxinas
bacterianas(@

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

USP vigente, u otra norma
de referencia autorizada en
su registro sanitario

@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.
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El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos biolégicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 22 edicién o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento de
la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de bienes de un
mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintitn (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a la
establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacion de mercado evidencie que la referida
vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacién debe ser
evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

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

2.4 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.

Figura referencial N° 1: Representacion esquematica de una jeringa hipodérmica para un solo uso

Leyenda:

1 Luz del cono de acoplamiento
Cono de acoplamiento o pivote
Cilindro o tubo o tubo con pivote.
Piston o junta de estanqueidad del émbolo o junta de estanquidad del émbolo
Sellos de estanqueidad
Embolo
Disco de empuje
Alas de sujecion del cilindro (sujeciones de los dedos)
Linea indice (linea fiducial)
10 Capacidad nominal
6 11 Lineas de graduacién

T—— 12 Linea del cero

Coo~NOOTGOBAWN

U

7—
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Figura referencial N° 2: Ejemplos de escalas de graduacion

0.1 0.1 = = C ~
— 0,2 0,2 | = s ~
— L 4 — 1 — 2 — NOTA 1: La linea vertical de la
- 0.3 0.3 - C = — escala puede ser omitida.
— 0.4 0.4 - == =3 -
= [ - - » NOTA 2: La figura no esta hecha
i fis =2 ——2 — 4 =
— 0.6 0.6 — |
[ i 07 ml mt — 5 B
— 0.8 0.8 mt — 10
— 05 0.9 -
—1 1
ml ml

Figura referencial N° 3: Longitud minima entre las alas de sujecion
del cilindro y el disco de empuje del émbolo

“1*\.: Leyenda:

e 1 Minimo 8 mm

Figura referencial N° 4: Representacion esquematica de una aguja
hipodérmica y protector tipico, para un solo uso

N, / 7 Leyenda:
R 7 f 1 Cono o pabellén o conector
N—— i L 2 Material de union
| | ~ rd | 3 Tubo océnula
i ____JJ 4 Protector o funda protectora
5 Longitud
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien :
Denominacion técnica

Unidad de medida
Descripcién general

JERINGA DESCARTABLE ESTERIL DE 20 mL CON AGUJA HIPODERMICA
ESTERILN°21 G x 1%’

JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO DE 20 mL CON AGUJA
HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USON°21 G x 1%’

UNIDAD

Dispositivo médico estéril, de un solo uso; compuesto por una jeringa
hipodérmica de plastico mas una aguja hipodérmica estéril de acero inoxidable
con borde biselado y punzante, para inyectar medicamentos u otros fluidos o
extraer fluidos del organismo.

Se acepta la denominacion: Jeringa descartable de 20 mL con aguja N°21 G x 1 %%".

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Para la jeringa hipodérmica:

(figura referencial N° 1)

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Capacidad nominal 20 mL
a) Cilindro o tubo o tubo con pivote.
Partes que la componen | b) Embolo.

c) Piston o junta de estanqueidad del

émbolo o junta de estanquidad del émbolo. De acuerdo con lo autorizado

en su registro sanitario.

Acoplamiento

Tipo rosca con bloqueo Luer (Luer lock).

Limpieza

Exenta de particulas y materia extrana.

Lubricante

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

Cilindro o tubo con pivote

Material

Los materiales utilizados en la construccion
de la pared del cilindro de la jeringa deben ser
lo suficientemente transparentes para permitir
la lectura de las dosificaciones sin dificultad. | NTP-ISO 7886-1:2021

Alas de sujecion

- Deben ser del tamao, forma y resistencia ii’[(lénrﬁzz de uz'pggﬁ:mf;s
adecuados para el fin previsto y deben :

permitir sujetar a la jeringa de forma Parte 1: geringals, para uso
segura durante su uso. manual. 32 Edicién, u otra

- Su disefio debe ser tal que la jeringa no norma de referencia
. o q ) 9 autorizada en su registro
ruede mas de 180° cuando se coloca sanitario

sobre una superficie plana en un angulo
de 10° respecto a la horizontal.
- Exentas de rebabas y bordes afilados.

Escala graduada

- La jeringa debe tener solo una escala
graduada como minimo en los intervalos
de 1,0 mL (figura referencial N° 2).

- La unidad de volumen debe marcarse en
el cilindro.

NTP-ISO 7886-1:2021

Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1. Jeringas para uso

Escala - Si la escala se extiende mas alla de la S
capacidad nominal, la porcion extendida manual. 3% Edicion, u °‘fa
se debe diferenciar del resto de la escala. norma de referepma

, . ; autorizada en su registro
- Lineas de graduacion de grosor uniforme, sanitario
separadas uniformemente y que formen
un angulo recto con el eje del cilindro.
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CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

Numeracion de escalas

- Las lineas de graduacién deben
numerarse en los incrementos de
volumen de 5 mL (figura referencial N° 2).

- Lalinea que indica la capacidad nominal
y la capacidad total graduada, si son
diferentes, deben estar numeradas.

Posicién de escalas

Cuando la junta de estanqueidad del émbolo
esté totalmente insertada, el trazo de
graduacion del cero debe coincidir con la
linea indice (linea fiducial) que marca la
junta de estanqueidad del émbolo para
alcanzar la tolerancia de la capacidad
graduada, segun lo siguiente:

a) Menos de la mitad de la capacidad
nominal: £ [(1,5% de 10 mL) + (1% del
volumen expulsado (en mL) )], o

b) Igual o mayor que la mitad de la
capacidad nominal: £ 4% del volumen
expulsado (en mL).

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1: Jeringas para uso
manual. 32 Edicion, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Desempeiio o funcionamiento

Espacio muerto®@

Debe ser maximo 0,10 mL.

Ausencia de fugas de aire y
liquido a través de la junta
de estanqueidad del
émbolof@)

No debe haber fugas de agua ni aire a través
de la junta de estanqueidad del émbolo o del
(de los) sello(s) de estanqueidad.

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso. Parte
1: Jeringas para uso manual.
3?2 Edicién, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Ensamblado del pistén/émbolo o
Junta de estanqueidad del émbolo/ensamblado del émbolo

Disefio(@)

- La junta de estanqueidad del émbolo
(pistdn) no se debe desprender del émbolo.

- El émbolo debe tener una longitud
adecuada para permitir el movimiento del
pistén a lo largo de toda la longitud del
cilindro, pero no debe ser facil la
extraccion completa del mismo.

- Cuando la linea indice (linea fiducial) de la
junta de estanqueidad del émbolo coincide
con el trazo de graduacion del cero, la
longitud minima del émbolo desde la
superficie de las alas de sujecion mas
préximas al disco de empuje debe ser al
menos 8 mm (figura referencial N° 3).

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1. Jeringas para uso
manual. 32 Edicion, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Cono de acoplamiento

Posicion del cono

El cono debe estar situado en el centro.

Luz del cono o lumen del
cono

Debe tener un diametro no menos que 1,2
mm.

NTP-1ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas esté-
riles de un solo uso. Parte 1:
Jeringas para uso manual.
32 Edicién, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad®

Estéril

Pirogenos o endotoxinas
bacterianas®

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

USP vigente, u otra norma
de referencia autorizada en
su registro sanitario

@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.
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Para la aguja hipodérmica:

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Diér_netro exterior nominal 21G
(calibre)
Longitud nominal 1%"01%in
Color del cono Verde o verde oscuro
a) Cono o pabelldn. De acuerdo con o

Partes que la componen
(figura referencial N° 4)

b) Tubo o canula.
c) Protector o funda protectora.

Acoplamiento

Con acoplamiento a Luer lock.

Limpieza

Exenta de particulas y de materias extrafas.

Lubricante

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

autorizado en su registro
sanitario

Tubo de la aguja

Generalidades

Debe estar fabricado a partir de un tubo que
cumpla la norma ISO 9626.

Tolerancia en la longitud

La longitud real del tubo de la aguja
(dimension L en la figura referencial N° 4)
debe ser igual a la longitud nominal dentro de
las tolerancias: + 1,5 mm /- 2,5 mm.

Ausencia de defectos®@

La superficie exterior del tubo de la aguja
debe ser lisa y estar exenta de defectos.

NTP - ISO 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Requisitos y métodos de
ensayo 22 Edicion, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Punta de la aguja y protector

Punta de la aguja®@

Debe verse afilada y exenta de bordes
dentados, rebabas o defectos en forma de
gancho.

Protector de la aguja

Debe fabricarse de material pigmentado o sin
pigmentar, si es pigmentado su color deberd
estar en conformidad con la norma 1SO 6009.

NTP - ISO 7864:2019 Agujas
hipodérmicas estériles de
un solo uso. Requisitos y
métodos de ensayo 22
Edicion, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Funcionamiento

Unién entre el cono y el
tubo de la aguja®@)

No debe fracturarse por la aplicacién de una
fuerza minima de 44 N.

Ausencia de obstruccion
del lumen®

a) Un estilete de acero inoxidable debe pasar
a través de la aguja, o

b) El caudal del flujo de agua a través de la
aguja, no debe ser inferior al 80% de un
tubo de aguja sin procesar de diametro
exterior y longitud equivalente.

NTP - ISO 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Requisitos y métodos de
ensayo 22 Edicién, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Resistencia a la corrosion

Resistencia a la corrosion@)
(previo tratamiento de
la cubierta de la aguja)

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

ISO 9626:2016 Stainless
steel needle tubing for the
manufacture of medical
devices - Requirements and
test methods, u otra norma
de referencia autorizada en
su registro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad®

Estéril

Pirbgenos o endotoxinas
bacterianas(@

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

USP vigente, u otra norma
de referencia autorizada en
su registro sanitario

@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.
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El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos biolégicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 22 edicién o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento de
la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de bienes de un
mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintitn (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a la
establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacion de mercado evidencie que la referida
vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacién debe ser
evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

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

2.4 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.

Figura referencial N° 1: Representaciéon esquematica de una jeringa hipodérmica para un solo uso

Leyenda:

Luz del cono de acoplamiento
Cono de acoplamiento o pivote
3 Cilindro o tubo o tubo con pivote.

4 Piston o junta de estanqueidad del émbolo o junta de estanquidad del émbolo
5 Sellos de estanqueidad

6 Embolo
7
8
9

N =

Disco de empuje
Alas de sujecién del cilindro (sujeciones de los dedos)
Linea indice (linea fiducial)

10 Capacidad nominal

11 Lineas de graduacion

Linea del cero

u

T—=——

Version 04 Pagina4 de 5



Version 04

Figura referencial N° 2:

[ 01 0.1
Yy 0.2
mry 03
o, 0.4
Lo 05
o 0.6
.07 0.7
0.8 0.8
— 09 0.9
Lo 1
ml mL

[ -
-_—1 1 ——2
L =3
C . 2 .
ml ml _—-5
mt

NOTA 1: La linea vertical de la escala puede ser omitida.
NOTA 2: La figura no esta hecha a escala.

Ejemplos de escalas de graduacién

Figura referencial N° 3: Longitud minima entre las alas de sujecion

del cilindro y el disco de empuje del émbolo

Leyenda

— 20

mL

1 Minimo 8 mm

Figura referencial N° 4: Representacion esquematica de una aguja
hipodérmica y protector tipico, para un solo uso

Leyenda:
Cono o pabellén o conector
Material de union

Tubo o cénula

Protector o funda protectora

AR ON-=

Longitud
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FICHA TECNICA

APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion del bien : SUTURA ACIDO POLIGLACTIN 1 C/A 1/2 CIRCULO REDONDA
30 mm x 70 cm
Denominacion técnica : SUTURA ACIDO POLIGLACTIN 1 CON AGUJA 1/2 CIRCULO
REDONDA 30 mm x 70 cm
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcién general : Dispositivo médico, sutura quirlrgica, estéril, de &acido poliglactin,
sintética, absorbible, trenzada (multiflamento), flexible y tefiida; se
utiliza para la aproximacion y ligadura de tejidos blandos. Se acepta la
denominacién: Sutura de &cido poliglactin 1 c/a 1/2 circulo redonda
30 mm x 70 cm.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
De la hebra:
Material Acido poliglactin o poliglactin
Calibre o tamafio 1 ouno
La longitud de cada hebrano | ysp  vigente, o NTP
Longitud es menor de 95% de la | 3991192016 MATERIALES
longitud declarada. MEDICOS. Suturas
. ., o uirirgicas absorbibles no
Limites de diametro | - Minimo 0,40 mm gbsorgibles para yuso
promedio - Méaximo 0,499 mm medicinal.  Requisitos y
. . . - . . métodos de ensayo.
Resistencia a la tension del | Limite de promedio minimo | 3a  Egicién. u otra norma
nudo 5,08 Kgf0 49,8 N técnica de referencia o o
] autorizado en su registro
El color que tenga la solucion | sanitario
del extracto de la muestra,
Colorante extraible no es mas intenso que el
color de la solucion de
comparacion.
De la aguja:
Material Acero inoxidable
Aspecto Superficie lisa y homogénea
Cantidad 1 (una aguja)
E 1/2 cireul De acuerdo con lo autorizado
orma circulo en su registro sanitario
Punta Redonda
Longitud 30 mm (£ 2 mm)
Determinacién de corrosion Resistente a la corrosion
De la sutura (hebra con aguja):
USP vigente, u otra norma
Esterilidad Esteril tecnica de  referencia o lo
autorizado en su registro
sanitario
Version 01 Péagina 1 de 2




2.2

2.3

24

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

UsP vigente, o] NTP
399.119:2016 MATERIALES

Limites de sujecién de aquja | MEPICOS. . Suturas

estandar quirargicas absorbibles y no

- - absorbibles para uso

Sujecion de aguja i Erf;ns?\io minimo 1,80 Kgf medicinal. Requisitos y
L - métodos de ensayo.

- long“é'g‘:\lal minimo 0,60 K9f | 32 Egicisn, u otra norma

técnica de referencia o lo
autorizado en su registro
sanitario

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres
humanos frente a los riesgos biolégicos potenciales derivados de su utilizacién, en concordancia
a lo establecido en la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacion bioldgica de dispositivos
médicos. Parte 1: Evaluacion y ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 22 edicién o
en la norma 1SO 10993-1:2018: Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and
testing within a risk management process y en otras partes de la serie de estandares 1ISO 10993
0, lo autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros
periédicos de bienes de un mismo lote, serdn aceptados hasta con una vigencia minima de
veintiln (21) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de
seleccion (Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) una vigencia minima
del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacién de mercado
evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el
mercado. Dicha situacién debe ser evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la
contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario, considerando un segundo
envase que lo contenga (doble empaque o multiempaque).

Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 36 unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios - ANM.

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

Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
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