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FICHA TÉCNICA 
APROBADA 

 
1.  CARACTERÍSTICAS GENERALES DEL BIEN 

Denominación del bien : VENDA DE YESO 6” x 5 yd 
Denominación técnica : VENDA DE YESO 6” x 5 yd 
Unidad de medida : UNIDAD 
Descripción general : Dispositivo médico de un solo uso; banda de gasa de algodón impregnada 

uniformemente con una pasta de yeso que luego de ser sumergida en agua 
fragua en un tiempo determinado; se aplica en capas alrededor de una 
extremidad lesionada a fin de crear un vendaje rígido para inmovilizar y fijar 
huesos fracturados, articulaciones lesionadas o esguinces dolorosos. 

 
2. CARACTERÍSTICAS ESPECÍFICAS DEL BIEN 
 

2.1 Del bien 
 

CARACTERÍSTICA ESPECIFICACIÓN REFERENCIA 

Largo 5 yardas ± 5% (5 yd ± 5%) 

De acuerdo con lo autorizado en 
su registro sanitario 

Ancho 6 pulgadas ± 5% (6” ± 5%) 

Componentes 
a) Tejido de soporte (venda). 

b) Núcleo central (varilla o tubo). 

Tejido base o tejido de soporte 

Material 

- Venda (tejido de trama homogénea) 
impregnada con una pasta de yeso. 

De acuerdo con lo autorizado en 
su registro sanitario 

- Pasta de yeso (CaSO4. ½H2O): no 
menos de 88%. 

Acabado 
El yeso no debe desprenderse con 
facilidad del tejido base al momento de 
desenvolver la venda. 

Condiciones generales 

Venda continua sin empates. 

NTP 851.105:2015 VENDAS DE 
YESO. Requisitos y métodos de 
ensayo. 1ª Edición y su 
CORRIGENDA TÉCNICA 1 NTP 
851.105:2015/CT 1:2022, u otra 
norma técnica de referencia o lo 
autorizado en su registro 
sanitario 

Venda uniformemente cubierta por yeso. 

Después de hidratada debe tener una 
textura suave y no debe sentirse arenosa 
al tacto. 

Peso básico en seco(a) 340 g/m2 - 545 g/m2 

Tiempo de fraguado(a) 

No mayor de 8 minutos,  

según el método señalado en la NTP 
851.105:2015 y su corrigenda técnica. 

Tiempo de hidratación o 
tiempo de inmersión o 
tiempo de saturación 

a) Máximo 5 segundos, según NTP 
851.105:2015 y su corrigenda 
técnica o norma de referencia, o 

NTP 851.105:2015 VENDAS DE 
YESO. Requisitos y métodos de 
ensayo. 1ª Edición y su 
CORRIGENDA TÉCNICA 1 
NTP 851.105:2015/CT 1:2022, o 
Farmacopea Británica vigente, u 
otra norma técnica de referencia 
o lo autorizado en su registro 
sanitario 

b) ≤ 15 segundos, según Farmacopea 

Británica (BP) o norma de 
referencia. 

Núcleo central (varilla o tubo) 

Material 
De plástico u otro autorizado en su 
registro sanitario. De acuerdo con lo autorizado en 

su registro sanitario 
Condiciones generales 

Debe permitir el libre paso del agua, 
sobre el cual se enrolla la venda de yeso. 

 
(a) Se refiere al ensayo señalado en los documentos mencionados en la columna “referencia”. 
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CARACTERÍSTICA ESPECIFICACIÓN REFERENCIA 

Recuento microbiano 

Recuento microbiano(a) 
Cumplir con lo autorizado en su registro 
sanitario. 

USP vigente, u otra norma técnica 
de referencia o lo autorizado en 
su registro sanitario 

 
(a) Se refiere al ensayo señalado en los documentos mencionados en la columna “referencia”. 

 
El dispositivo médico debe tener las características necesarias para la protección de los seres humanos 
frente a los riesgos biológicos potenciales derivados de su utilización, en concordancia a lo establecido en 
la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluación biológica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluación y 
ensayo dentro de un proceso de gestión del riesgo. 2ª edición 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 estándares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario. 
 
La vigencia mínima 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 periódicos de bienes de un 
mismo lote, serán aceptados hasta con una vigencia mínima de veintiún (21) meses. 
 
Precisión 1: Excepcionalmente, la entidad podrá precisar en las bases del procedimiento de selección 
(Capítulo III Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) una vigencia mínima del bien inferior a la 
establecida en el párrafo precedente, solo cuando la indagación de mercado evidencie que la referida 
vigencia mínima no pueda ser cumplida por más de un proveedor en el mercado. Dicha situación debe ser 
evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratación. 
 

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. El contenido máximo será unitario. 
 
Envase mediato: El contenido máximo será hasta 24 unidades. 
 
El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las 
Buenas Prácticas 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. 


