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”.

Version 04

Pagina2de 5




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”.

Version 04

Pagina3de5




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
|
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