FICHA TÉCNICA: JERINGA DESCARTABLE 5 ML C/A 22 X 1 ½ cm
CARACTERÍSTICAS GENERALES DEL BIEN​​​​​​​​​​​​​​​​​​

Denominación del bien
:
Jeringa descartable  5 ml C/A 22 x 1 ½ cm
Denominación técnica
:
Jeringa descartable  5 ml C/A 22 x 1 ½ cm
Unidad de medida
:
Caja X 100 Unidades

Anexos adjuntos
:


Descripción General
:
La jeringa descartable de 5 ml C/A 22 x 1 ½ cm es un instrumental médico de uso hospitalario múltiple, la jeringa   puede ser de uno o dos cuerpos y debe incluir dentro del mismo envase a la aguja descartable.

CARACTERÍSTICAS GENERALES DE LA FICHA

Versión
:


Estado
:


Periodo para recibir sugerencias
:


Fecha de inscripción en el SEACE
:


​​CARACTERÍSTICAS TÉCNICAS DEL BIEN

Componentes

Las condiciones mínimas que deben cumplir las agujas descartables son:

· Aguja intravenosa de acero inoxidable de grado médico, con doble sistema de punción.

· Pabellón de rosca adaptable a cuerpo especial de jeringa o porta-tubo.

· Con dispositivo protector de aguja.

· Presentación en envase individual estéril, con fecha de caducidad y fácil apertura de pestaña.

· Exenta de látex.

· Dimensiones: calibre  22G longitud 1 ½ cm

Las Condiciones mínimas que deben reunir las jeringas:

· El envase de las jeringas, será unitario, hermético y estéril, de fácil apertura, donde aparecerá la capacidad, la frase "válida para una sola vez", y fecha de caducidad.

· Escala graduada en unidades del sistema internacional, grabada en el exterior de forma indeleble.

· El deslizamiento del conjunto de la jeringa deberá ser suave, pudiéndose lubricar la superficie interna de la jeringa y el  émbolo con un material atóxico y apirógeno.

· La capacidad máxima total debe indicarse en cc / ml.

· Exención total de látex

· Tope del émbolo que impida la fuga de éste.

· El material de las jeringas hipodérmicas, escalas, estanqueidad, etc, deberán ajustarse a lo indicado en las normas vigentes para este tipo de producto.


Características Técnicas 
· El Material Médico debe cumplir cada una de las características establecidas en la descripción del mismo, así como garantizar la calidad según los requisitos establecidos en la farmacopea vigente, norma nacional o internacional vigente a la cual se acoge, acorde a lo autorizado en su Registro Sanitario. Cuando el reactivo de diagnóstico no se encuentre en las farmacopeas aceptadas por ley, el producto deberá cumplir con las características de calidad declaradas en la técnica analítica o la técnica propia del fabricante de acuerdo a lo aceptado en su Registro Sanitario.

· Para verificar la calidad del producto reactivo de diagnóstico definido que no se encuentre comprendida en la farmacopea de referencia, se aplicará la metodología analítica del fabricante para las pruebas específicas y la última edición de la farmacopea USP vigente para las pruebas generales indicadas para el material médico correspondiente, a menos que el titular del Registro Sanitario hubiera señalado, al momento de solicitar el registro, una farmacopea específica para las pruebas generales.

REQUISITOS

· Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario, otorgado por la DIGEMID.

· Protocolo de análisis emitido por el laboratorio de Control de Calidad del fabricante o por quien encargue su fabricación.

· Constancia de Inscripción del producto ofertado en el Registro de Productos Industriales Nacionales (RPIN).

· Certificación de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) y Certificación de Buenas prácticas de Almacenamiento (BPA).

Para los productos Nacionales: 

· Para los fabricantes, contar con la Certificación de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) vigente, emitida por la Dirección General de Medicamentos, Insumos y Drogas - (DIGEMID).

· Para las droguerías, contar con la Certificación de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) vigente del producto ofertado y con la Certificación de Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA) vigente del postor, emitidas por DIGEMID.

Para productos importados:

· Contar con certificación vigente de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) del país de origen emitido por autoridad sanitaria competente; En caso que el país de origen no otorgue dicha certificación, se aceptará un documento vigente emitido por autoridad sanitaria competente que acredite el cumplimiento de las BPM. Asimismo, el postor debe contar con la certificación de Buenas Prácticas de Almacenamiento (BPA), emitido por la DIGEMID. Para el caso de los Certificados del párrafo anterior emitidos en el extranjero que no consignen fecha de vigencia, éstos deben tener una antigüedad no mayor de dos (2) años contados a partir de la fecha de su emisión.

· Constancia de Registro del Establecimiento Farmacéutico emitida por la DIGEMID o DIREMID, consignando datos actualizados. 

La documentación detallada en el rubro REQUISITOS, deberá presentarse en idioma español; en caso se presente en idioma diferente al español, ésta deberá estar acompañada de la traducción correspondiente.

CERTIFICACION

Obligatoria

OTRAS ESPECIFICACIONES

Envasado y almacenamiento

El producto se presentará en envase autorizado en su registro sanitario que garantice la conservación de sus propiedades, y deberá indicar si requiere características especiales para su manipulación, transporte y almacenamiento.

Envase inmediato

El contenido de los rotulados de los envases mediato e inmediato deberá ser de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. Cuando por las dimensiones del envase inmediato no puede incluirse toda la información antes mencionada, se podrá consignar solamente: número de lote, fecha de expiración (cuando sean productos estériles) y nombre del importador. En los rotulados cuya información se encuentre en idioma extranjero deberá adicionarse la traducción al idioma español.

Envase mediato

En cajas de cartón nuevas (autorizado en el registro sanitario correspondiente), que permita proteger el producto durante su transporte y almacenamiento. El contenido máximo del envase mediato será de 100 unidades, entiéndase cada unidad como una jeringa.

Cada envase inmediato y mediato debe llevar impreso el código de identificación estándar en salud, Código EAN/UCC (European Article Numering/The Uniform Code Council), al cual se denominará código específico del producto farmacéutico. 

Logotipo 

El envase mediato del producto a adquirirse deberá llevar el logotipo solicitado por la respectiva entidad, con letras visibles y tinta indeleble preferentemente de color negro.

Envase Inmediato
· Consignar la frase: "Estado Peruano"

· Nombre de la Entidad o LOGOTIPO

· Consignar la frase: "Prohibida su Venta" (Opcional - Deberá determinarse en la pro forma del contrato)

Inserto o prospecto

Se debe adjuntar para cada envase mediato un inserto o prospecto de acuerdo a lo aprobado en su Registro Sanitario. Dicho prospecto se presentará en idioma español o adjuntar la traducción correspondiente. 

Embalaje

El embalaje de los productos deberá cumplir con los siguientes requisitos:

· Cajas de cartón nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservación, transporte y adecuado almacenamiento. Debe descartarse la utilización de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre otros.

· Cajas que faciliten su conteo y fácil apilamiento, precisando el número de cajas apilables.

· Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del medicamento, concentración, forma farmacéutica, presentación, cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservación y almacenamiento. Dicha información podrá ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es decir a caja completa del producto.

· En las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamaño mínimo de 5 cm de alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para la posición de la caja.

· Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta intercambiable de madera definida. 

Especificaciones de la vida útil del producto

La vigencia del producto deberá ser igual o mayor a 24 meses al momento de su(s) fecha(s) de entrega en los almacenes de la Entidad adquiriente; no obstante, en casos de suministros periódicos de un mismo lote, éste podrá ser aceptado hasta una vigencia de 21 meses para las entregas sucesivas. Si por la naturaleza del producto resultase de una vigencia menor esta deberá ser justificada técnicamente.

Aspectos adicionales a ser considerados
· La documentación detallada en el rubro REQUISITOS deberá exigirse obligatoriamente al momento de la acreditación, la misma que podrá presentarse en copia simple y firmada por el Químico Farmacéutico Regente, Director Técnico o Representante Legal de la empresa postora según corresponda.

· En caso de suministro, deberá adjuntarse a la pro forma del contrato el cronograma de entregas con expresa indicación de la cantidad de bienes que formarán parte de cada entrega y el lugar de destino.

· Para dar conformidad a la recepción de los bienes, el proveedor entregará en el punto de destino copia simple de los siguientes documentos: Protocolo de análisis, Registro Sanitario (si corresponde), Resultado de Control de Calidad, Acta de Muestreo y Declaración Jurada donde se especifique las condiciones especiales de almacenamiento, embalaje y distribución (éste último documento sólo para la primera entrega), los cuales deberán ser firmados por el Químico Farmacéutico Regente o Responsable Técnico de la empresa según corresponda.

· En la pro forma del contrato deberá indicarse el número de controles de calidad, su oportunidad y la periodicidad de los mismos, en función a la envergadura de la adquisición. 

· En la pro forma del contrato se deberá indicar como una de las causales de resolución del mismo, la obtención de dos resultados finales NO CONFORMES del producto durante la ejecución del contrato. 

· En la pro forma del contrato deberá incluirse una cláusula de compromiso de canje y/o reposición, en caso el producto haya sufrido alteración de sus características físico - químicas sin causa atribuible al usuario o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de expiración, o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad, en un plazo máximo no mayor de 60 días y sin costos para la Entidad.

