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
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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
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