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SOLICITUD DE COTIZACION N° 000122
UNIDAD EJECUTORA : 402 REGION APURIMAC-HOSPITAL GUILLERMO DIAZ DE LA VEGA-ABANCAY
NRO. IDENTIFICACION : 001037
NCE/M : 00120
Sefiores R.U.C.
Direccion
Teléfono Fax
Email : Fecha : Moneda : S/
Concepto : REQUERIMIENTO DE INSUMOS MEDICOS PARA EL DEPARTAMENTO DE FARMACIA DEL HRGDV-ABANCAY
CANTIDAD UNIDAD ITEM DESCRIPCION PRECIO PRECIO
REQUERIDA MEDIDA UNITARIO TOTAL
700 UNIDAD 495700742967 AEROCAMARA DE PLASTICO ADULTO
1000 UNIDAD 495700330011 | HOJA DE BISTURI DESCARTABLE N° 15
8000 UNIDAD 495700330004 | HOJA DE BISTURI DESCARTABLE N° 21
700 UNIDAD 495700630019 | TUBO ENDOTRAQUEAL DESCARTABLE N° 7.5 CON BALON
500 UNIDAD 495700670004 | VENDA ELASTICA 2 in X 5 yd
FECHA DE VENCIMIENTO NO MENOR A 18 MESES
PLAZO DE ENTREGA: 10 DIAS CALENDARIOS A PARTIR DEL DIA
SIGUIENTE DE LA NOTIFICACION DE LA ORDEN DE COMPRA
LUGAR DE ENTREGA: EN EL ALMACEN ESPECIALIZADO DEL
DEPARTAMENTCO DE FARMACIA DEL HOSPITAL REGIONAL
GUILLERMO DIAZ DE LA VEGA, SITIO AV. DANIEL ALCIDES CARRION
SN
SE ADJUNTAN ESPECIFICACIONES TECNICAS
TOTAL

Las cofizaciones a valores referenciales deben estar dirigidas a REGION APURIMAC-HOSPITAL GUILLERMO DIAZ DE LA VEGA-ABANCAY

Condiciones de Compra
- Forma de Pago:

- Garantia:

- La Cotizacion debe incluir el L.G.V.

- Plazo de Entrega en N° Dias/ Ejecucion del Servicio :

- Tipo de Moneda :
- Validez de la cotizacion :

- Indicar Marca de Procedencia

- Tipo de Cambio :

Atentamente;

Requerimientos Técnicos:

Producto Original o Compatible

Descripcion del item

Caracteristicas Adicionales
Accesorios/Repuestos Adicionales Requeridos
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FORMATO N° 01
ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE BIENES

Organo y/o Unidad Orgénica: Departamento de Farmacia - Hospital Regional Guillermo Diaz de|
la Vega Abancay.

Actividad del POI: IAtencion médica y procedimiento asistenciales hospitalarios.

Denominacion de la Contratacion: Adquisicion de dispositivos médicos para uso asistencial
hospitalario.

I. FINALIDAD PUBLICA (Obligatorio)

Garantizar la disponibilidad oportuna de dispositivos médicos necesarios para la atencion segura y continua
de los pacientes atendidos en el Hospital Regional Guillermo Diaz de la Vega Abancay.

Il. DESCRIPCION GENERAL DEL REQUERIMIENTO (Obligatorio)

Adquisicion de dispositivos médicos destinados al uso en los diferentes servicios asistenciales del Hospital
Regional Guillermo Diaz de |la Vega Abancay conforme a protocolos médicos y normativa sanitaria vigente.

Ill. CARACTERISTICAS Y CONDICINES DE LOS BIENES A CONTRATAR (Obligatorio)

3.1 Descripcion de los bienes a contratar.

item cantidad unidad de descripcion del bien
medida

01 8000 UNIDAD HOJA DE BISTURI DESCARTABLE N°21

02 1000 UNIDAD HOJA DE BISTURI DESCARTABLE N°15

03 700 UNIDAD TUBO ENDOTRAQUEAL DESCATABLE N°7.5

CON BALON
04 500 UNIDAD VENDA ELASTICA 2in X 5 yd
05 700 UNIDAD AEROCAMARA DE PLASTICO ADULTO

IV. REGLAMENTOS TECNICOS, NORMAS METROLOGICAS Y/O SANITARIAS (De corresponder)

- Registro sanitario vigente emitido por DIGEMID
- Cumplimiento de normativa sanitaria vigente para dispositivos médicos.
- Buenas practicas de Manufactura y distribucion.

V. ACONDICIONAMIENTO, MONTAJE O INSTALACION (De corresponder)

No aplica.

VI. GARANTIA COMERCIAL (Obligatorio)

El proveedor garantiza que los insumos entregados son nuevos, originales, estériles y libres de defectos de
fabricacion.

La garantia minima sera de 18 meses, contados a partir de la fecha de conformidad otorgado por el area
usuaria.

VIl. MUESTRAS (De corresponder)

No aplica.

VIIl. REQUISITOS DEL PROVEEDOR Y/O PERSONAL (De corresponder)

- Contar con RUC activo y habido.

- RNP

- Certificado de BPA (Buenas précticas de almacenamiento)

- Certificado de BPM (buenas practicas de manufactura)

- Certificado de BPT (buenas practicas de transporte) cuando amerite.
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- Resolucion de Autorizacién de Registro Sanitario.
- Certificado de Analisis.

IX. LUGAR Y PLAZO DE ENTREGA (Obligatorio)

Lugar: Almacén Especializado del Departamento de Farmacia del Hospital Regional Guillermo Diaz de la
Vega Abancay.

Plazo: 10 dias calendarios, a partir del dia siguiente de la notificacién de la orden de compra o de la
suscripcion del contrato, segun sea el caso.

X. CONFORMIDAD (Obligatorio)

La conformidad sera otorgada por el Departamento de farmacia, previa verificacion de la cantidad,
caracteristicas técnicas, estado del producto y fecha de vencimiento.

XI.FORMA Y CONDICIONES DE PAGO (Obligatorio)

El pago se realizara en una sola armada, previa presentacion de:;
- Guia de remision.

- acta de conformidad.

- Comprobante de pago.

- Recepcion de almacén central,

La Entidad debe pagar la contraprestacion pactada a favor del contratista dentro de los diez (10) dias
calendario siguiente a la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones establecidas
en el contrato.

XIl.  RESPONSABILIDAD DEL CONTRATISTA

El contratista es el responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del bien ofertado por un plazo
no menor de un (01) afo, contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.

Xlll. PENALIDADES (Obligatorio)

Penalidad por Mora en la ejecucién de la prestacion:

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones objeto del contrato, la
Entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso. La penalidad se aplica
automaticamente y se calcula de acuerdo con la siguiente formula:

Penalidad Diaria = 0.10 x Monto
F x Plazo en dias
Donde F tendra el siguiente valor: 0.40

Tanto el monto como el plazo se refieren, segtin corresponda, a la ejecucion total del servicio o a la
obligacion parcial, de ser el caso, que fuera materia de retraso.

Se considera justificado el retraso, cuando el contratista acredite, de modo objetivamente sustentado, que
el mayor tiempo transcurrido no le resulta imputable.

Esta calificacion del retraso como justificado no da lugar al pago de gastos generales de ningun tipo.

XIV. OTRAS PENALIDADES (De corresponder)

(De acuerdo con el tipo de contratacion las areas usuarias pueden establecer otras penalidades diferentes
a la mora, las cuales deben ser objetivas, razonables y proporcionales con el objeto de la contratacion, por
lo que se debe precisar el listado de las situaciones, condiciones, el procedimiento de verificacién de las
ocurrencias y los montos o porcentajes a aplicar)

XV. RESOLUCION CONTRACTUAL (Obligatorio)

Cualquiera de las partes puede resolver el contrato de conformidad con el numeral 68.1 del articulo 68 de
la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Plblicas.

De encontrarse en alguno de los supuestos de resolucién del contrato, LAS PARTES proceden de acuerdo
a lo establecido en el articulo 122 del Reglamento de la Ley N° 32069 , Ley General de Contrataciones
Publicas, aprobado por Decreto Supremo N° 009-2025-EF.

XVI. OBLIGACION ANTICORRUPCION Y ANTISOBORNO (Obligatorio)

A la suscripcion del contrato o de la formalizacion de la Orden, el Contratista declara y garantiza no haber
ofrecido, negociado, prometido o efectuado ninglin pago o entrega de cualquier beneficio o incentivo ilegal,
de manera directa o indirecta, al (los) evaluador (es) del proceso de contratacién o cualquier servidor de EL
HOSPITAL REGIONAL GUILLERMO DIAZ DE LA VEGA.
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Asimismo, el Contratista se obliga a mantener una conducta proba e integra durante la vigencia del contrato,
y después de culminado el mismo en caso existan controversias pendientes de resolver, lo que supone
actuar con probidad, sin cometer actos ilicitos, directa o indirectamente. Aunado a ello, el Contratista se
obliga a abstenerse de ofrecer, negociar, prometer o dar regalos, cortesias, invitaciones, donativos o
cualquier beneficio o incentivo ilegal, directa o indirectamente, a funcionarios publicos, servidores publicos,
locadores de servicios o proveedores de servicios del area usuaria, de la dependencia encargada de la
contratacién, actores del proceso de contratacion y/o cualquier servidor de la entidad contratante, con la
finalidad de obtener alguna ventaja indebida o beneficio ilicito.

En esa linea, se obliga a adoptar las medidas técnicas, organizativas y/o de personal necesarias para
asegurar que no se practiquen los actos previamente sefialados.

Adicionalmente, el Contratista se compromete a denunciar oportunamente ante las autoridades
competentes los actos de corrupcion o de inconducta funcional de los cuales tuviera conocimiento durante
la ejecucion del contrato con EL HOSPITAL REGIONAL GUILLERMO DIAZ DE LA VEGA.

Tratandose de una persona juridica, lo anterior se extiende a sus accionistas, participacionistas, integrantes
de los érganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios, asesores o cualquier
persona vinculada a la persona juridica que representa; comprometiéndose a informarles sobre los alcances
de las obligaciones asumidas en virtud del presente contrato.

Finalmente, el incumplimiento de las obligaciones establecidas en este acapite, durante la ejecucion
contractual, otorga a EL HOSPITAL REGIONAL GUILLERMO DIAZ DE LA VEGA el derecho de resolver
total o parcialmente el contrato.

XVII. SOLUCION DE CONTROVERSIAS (Obligatorio)

Todos los conflictos que se deriven de la ejecucion e interpretacion de la presente contratacién son resueltos
mediante trato directo y conciliacion.

XVIIIl. GESTION DE RIESGOS (De corresponder)

(Identificar los riesgos que pueden presentarse durante el proceso de contratacién, con especial énfasis en
la ejecucion contractual; asi como identificar responsabilidades de las partes.)

Las partes realizan la gestion de riesgos de acuerdo con lo establecido en el presente documento, a fin de
tomar decisiones informadas, aprovechando el impacto de riesgos

positivos y disminuyendo la probabilidad de los riesgos negativos y su impacto durante la ejecucion
contractual, considerando la finalidad publica de la contratacién.

Area usuaria o técnica estratégica
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DISPOSITIVOS MEDICOS

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien

HOJA DE BISTURI DESCARTABLE N° 21

Denominacién técnica

HOJA DE BISTURI DESCARTABLE N° 21

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcion general Dispositivo médico estéril, de un solo uso, para la incisién durante

una intervencién quirtirgica u otro procedimiento médico.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
Esguema
Figura 1 (No incluye disefio)
Caracteristicas Especificacion
Material = Acero inoxidable
Acabado ¢ Superficie pulida de alta reflexion, excepto en el filo o zona de

corte de la hoja

¢ Todos los bordes y superficies deben ser uniformes, libres de
rebabas u otros defectos de acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario

Tamafio o N° 21

Filo o zona de corte de la hoja s Con acabado suave con marcas de pulido en una sola direccion,
perpendicular al filo del corte

Resistencia a la corrosion * La superficie no debe mostrar signos de corrosion

Ensamblado e Debe ensamblarse perfectamente al mango del bisturi

Condicion biologica o Estéril

Biocompatibilidad = No citotéxico o no produce toxicidad
« No sensibilizante (hipoalergénico)

« No irritante

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintitin (21) meses (véase
Nota 1).

Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la
evaluacion efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacion.

2.2 Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizada en su
Registro Sanitario y lo establecido en el Art. 141°, segtn “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 sus modificatorias vigentes.

CENARES — UETRES
Versidn FT. 01

| S
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Envase inmediato

De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato

El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

Embalaje 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 autonzadu en su registro sanitario.

2.4 Inserto

corresponda.

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, cuando

2.5 Normas técnicas de referencia

bien.

ISO 7740 Instruments for surgery - Scalpels with datachable blades - Fitting dimensions.
O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especlficas del

CENARES — UETRES
Version FT, 01

2de2
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FICHA TECNICA

DISPOSITIVOS MEDICOS

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien

HOJA DE BISTURI DESCARTABLE N°® 15

Denominacién técnica

HOJA DE BISTURI DESCARTABLE N° 15

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcién general

Dispositivo médico estéril, de un solo uso, para la incision durante

una intervencién quirtirgica u otro procedimiento médico.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Esquema
Figura 1 (No incluye disefio)

Caracteristicas Especificacion

Material e Acero inoxidable

Acabado « Superficie pulida de alta reflexién, excepto en el filo o zona de
corte de la hoja

e Todos los bordes y superficies deben ser uniformes, libres de

rebabas u otros defectos de acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario

Tamafio e N° 15

Filo o zona de corte de la hoja ¢ Con acabado suave con marcas de pulido en una sola direccién,

perpendicular al filo del corte

Resistencia a la corrosion o La superficie no debe mostrar signos de corrosién

Ensamblado ¢ Debe ensamblarse perfectamente al mango del bisturf

Condicién bioldgica » Estéril

Biocompatibilidad ¢ No citotéxico o no produce toxicidad
» No sensibilizante (hipoalergénico)

¢ No irritante

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintiin (21) meses (véase
Nota 1).

Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podréd precisar en el requerimiento, una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercade y de la
evaluacion efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacion.

2.2 Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado en su
Registro Sanitario y lo establecido en el Art. 141°, segin “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 sus modificatorias vigentes.

CENARES — UETRES
Version FT, 01
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Envase inmediato

De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato

El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

Embalaje 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

corresponda,

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, cuando

2.5 Normas técnicas de referencia

bien.

SO 7740 Instruments for surgery - Scalpels with detachable blades - Fitting dimensions.
O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del

CENARES — UETRES
Version FT, 01
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TUBO ENDOTRAQUEAL DESCARTABLE CON Y SIN BALON (CUFF)

DESCRIPCION.

Dispositivo médico usado para la administracion de oxigeno o gases medicinales a los pacientes
y para extraer secreciones de la traquea.

CARACTERISTICAS.

e Tubo transparente provisto de un adaptador endotraqueal universal de disefio oral con
0 sin baldn.

e Extremo distal con ojo Murphy, biselado y pulido

e De insercidn atraumadtica con punta concava

e Escala graduada. Los tubos endotraqueales para pediatria deben estar marcados con
una punta negra para garantizar un posicionamiento traqueal seguro.

e Conector extraible

e Valvula para racores de jeringa Luer y Luer-lock

e Marcador de rayos X continuo con Linea radiopaca

e Indicador de posicién negro para una colocacién correcta del tubo

e Baldn piloto azul.

MATERIAL,

PVC, sin latex, esterilizado a concentracién baja de Oxido de etileno 10%

CONDICION.

Estéril

CALIBRE.

D.l. D.E. DIAMETRO DE LONGITUD
BALON

2,0 mm 3,7 mm 8,0 mm 150 mm
2,5 mm 4,0 mm 8,0 mm 160 mm
3,0 mm 50mm 8,0 mm 170 mm
3,5 mm 53 mm 8,0 mm 190 mm
4,0 mm 6,0 mm 10,5 mm 220 mm
4,5 mm 6,3 mm 10,5 mm 230 mm
50mm 6,7 mm 13,0 mm 250 mm
5,5 mm 7,3 mm 16,5 mm 280 mm
6,0 mm 8,0 mm 18,5 mm 290 mm
6,5 mm 8,7 mm 20,5 mm 300 mm
7,0 mm 9,3 mm 24,0 mm 320mm
7,5 mm 10,0 mm 26,0 mm 330 mm
8,0 mm 10,7 mm 26,0 mm 340 mm
8,5 mm 11,3 mm 28,0 mm 345 mm
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1. Denominacién técnica: | VENDA ELASTICA

2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: Uso General

20102274: Venda elastica 2" x 5 yardas
20102275: Venda elastica 3" x 5 yardas
20102276 Venda eldstica 4" x 5 yardas
4. Codigo SAP: 20102277: Venda eldstica 5" x 5 yardas
20102278: Venda elastica 6" x 5 yardas
20102279: Venda elastica 8" x 5 yardas
20102273: Venda elastica 10" x 5 yardas

Dispositivo médico de un solo uso, elaborado de fibras naturales y/o sintéticas,
presentado en un tejido con capacidad de estiramiento longitudinal y/o
transversal. Esta disefiado para proporcionar un ajuste firme-sobre la superficie
de aplicacién

5. Descripcién General:

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién de uso:

o Para sjercer compresion sobre extremidades o areas del cuerpo que requieran un control de'la presion
local

o Para fijar apdsitos o materiales de curacién sobre la superficie cutdnea

o Para inmovilizar parciaimente estructuras musculares y articulares que se encuentren lesionadas

7. Material y Caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA:
5.
Fig:1: Venda Elastica (noincluye disefio)
MATERIAL
o Algodén poliéster, con hilo eldstico de uso hospitalario
CARACTERISTICAS o 151 - ESSALUD .
o Presentacion en rollo
o De color blanco o beige’ 26 SET 2025
o Con ganchos sujetadores '
‘s Remallado en los bordes _ FECHA DE ENTRADA EN VIGENGA
m PSRBT OTNERS Lida Esiter m Piginalde2
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INSTITUTO DE
EVALUALION DE
TECHOLOGIAS BN

IETSI [ A Essalud

EsSalud

Condicién Biolégica:
o Asépticoo no estéril

8. Dimensiones:

C%TE" DESCRIPCION ANCHO (¢ 1 cm) '-g’:g““‘:')“
20102274 Venda elastica 2" x 5 yardas: ! 5cm
20102275 Venda elastica 3" x 5 yardas 7.5¢cm
20102276 Venda elastica 4" x 5 yardas 10 em
20102277 Venda elastica 5" x 5 yardas | 12.5¢em 450 m
20102278 Venda elastica 6" x 5 yardas 15 cm |
20102279 Venda elastica 8" x 5 yardas 20 cm
20102273 Venda eléstica 10" x § yardas 25 cm

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:
o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biolégicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucién del dispositivo medico
o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes
o De facil apertura

Envase Inmediato:

o Bolsa de polietileno de baja densidad u otro material, segun lo autorizado en su Registro Sanitario
o Envase individual y original
o De sellado hermético

Envase Mediato:

o Caja de cartén u otro material que contenga una o mas bolsas de polietileno de baja densidad u
.otro material con el dispositivo-médico, segtin lo autorizado en su Registro Sanitario

Rotulado:

o De acuerdo a lo consignado ensu correspondiente Registro Sanitario de acuerdo a la normativa
sanitaria vigente

CONTROL DE CALIDAD

“El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o cualquiera
de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficlales de Control de Calidad del pals,
de acuerdo a lo normado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM)"

JETSI - ESSALUD
L st A A e i

T
EeSalud TS 26 SET 2025

FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA
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FICHA TECNICA

APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacién del bien : AEROCAMARA ADULTO
Denominacién técnica AEROCAMARA ADULTO
Unidad de medida UNIDAD

Descripcion general

Dispositivo médico de plastico, no estéril; compuesto de una mascara facial,
un cuerpo cilindrico transparente que presenta una abertura para insercién
del tapon universal adaptable a cualquier inhalador y otra abertura opuesta
para el encaje de la mascara, facilitando la administracion de medicamentos
presurizados (inhaladores) que permite dar el espacio para que se extienda
las macroparticulas del medicamento, lo que facilita su penetracién y depésito
en las vias periféricas pulmonares. Exenta de particulas extrafias, libre de
rebabas y aristas cortantes. Capacidad (o volumen) de la aerocamara
ensamblada: 400 mL como minimo.

Se acepta la denominacién: Aerocdmara de plastico adulto o Espaciador

adulto o Aerocamara aduito aséptica.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

T

Componentes y caracteristicas fisicas

a) Cuerpo o camara

a) Cilindrico, incoloro, trasllcido o transparente;
presenta una abertura para la insercién
del tapdn universal adaptable a cualquier
inhalador y, otra abertura opuesta para el
encaje de la mascara; de superficie interna
lisa, sin relieves ni hendiduras ni porosidades;
que conserve su integridad durante el uso;

NTP 851.106:2016

b) Mascara o mascarilla
c) Adaptador o base o tapén

vinilo (PVC) o Tereftalato de polietileno (PET)
b) Policloruro de vinilo (PVC)
c) Policloruro de vinilo (PVC)

Dimensiones
a) Largo* del cuerpo o camara
b) Ancho de |la mascara o mascarilla

a)De 18,0 cm a 25,0 cm
b)De 7,5cma 12,0 cm

libre de etiqueta e impresiones que no QEEE$§MARAS
permitan la visualizacién de su interior PEDIATFiICO
durante el uso. Y  NEONATAL

b) Careta facial (mascara facial) que cubre la Reaulsitos 1;
nariz y la boca, boquilla anatdémica que se edigién '

b) Méascara o mascarilla adapta a las formas faciales del paciente; o ildn: PO Win
flexible, traslicida o transparente, sin liishiiin
rebabas ni aristas cortantes. :

c) Tapa con un orificio central que se ajusta auionzede. &n sl

G} Adapiadoro biaes o fapon a la forma y tamafio de cualquier inhalador. PatD SRR

d) Pieza que puede ser ensamblada o ser
; parte del cuerpo, de uso opcional; de

d) Boquilla forma anatomica, de superficie lisa, sin
rebabas ni aristas cortantes.

. s i La prueba de funcionabilidad debe garantizar

Funcionabilidad® el uso previsto, para el cual fue disefiado.

Material -

i i ieti istros

a) Cuerpo o cdmara a) Polipropileno o Polietileno o Policloruro de saer?itarios

vigentes, segun lo
establecido en el
Reglamento

aprobado con
Decreto Supremo
N° 016-2011-SA y

modificatorias
c) Alto del adaptador o base o tapén|c) De 0,9 cm a 2,0 cm
) Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia
* Se acepta expresar esta medida como "alto del cuerpo” o “alto de la camara” | .
____Pégina1de3

Versién 01

Vo



2.2

23

24

Versién 01

Recuento microbiano:

a) Recuento total de microorganismos
aerobios: s 10° UFC/unidad

: USP vigente
b) Recuento total combinado de hongos y | , otra norma de
No estéril (aséptico) levaduras: < 10? UFC/unidad referencia
c) Microorganismos especificos: autorizada en su

Staphylococcus aureus: Ausente registro sanitario

Pseudomonas aeruginosa: Ausente
Escherichia coli: Ausente

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccién 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 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacién y
ensayo dentro de un proceso de gestién del riesgo. 2 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,

El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el andlisis de control de
calidad, que le correspondan segln la Tabla de Requerimiento de Tamario de Muestras para Anélisis 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 veintitin (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 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 contratacién.

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 unitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera unitario.

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.

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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Figura referencial: Partes de una aerocamara

Adaptador o b
o tapdn

ra o mascarilla

; l/Bnqqua
(optional)
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