Requerimiento

Especificaciones Técnicas

Organo y/o Unidad Orgéanica

Division Recursos Médicos de la Red Asistencial Piura.

Actividad del POI/
Accion Estratégica PEI:

OEI.01 Mejorar la seguridad social a través del otorgamiento
eficiente y equitativo de las prestaciones de salud, econémicas y
sociales para beneficio de los asegurados.

AEI.01.01 Prestaciones de salud oportunas para los asegurados.

Cédigo CUBSO y Descripcion:

4231220100049298 SUTURA ACIDO POLIGLICOLICO ABSORBIBLE 1 C/A 1/2
CIRCULO REDONDA 35 mm X 70 cm PARA USO QUIRURGICO

4231220100049513 SUTURA ACIDO POLIGLICOLICO ABSORBIBLE 2/0 C/A 1/2
CIRCULO CORTANTE 35 mm X 70 cm PARA USO QUIRURGICO

4231220100049396 SUTURA ACIDO POLIGLICOLICO ABSORBIBLE 3/0 C/A 1/2
CIRCULO REDONDA 30 mm X 70 cm PARA USO QUIRURGICO

4231220100049324 SUTURA ACIDO POLIGLICOLICO ABSORBIBLE 4/0 C/A 1/2
CIRCULO REDONDA 25 mm X 70 cm PARA USO QUIRURGICO

4231220100049471 SUTURA ACIDO POLIGLICOLICO ABSORBIBLE 4/0 C/A 3/8
CIRCULO CORTANTE 20 mm X 70 cm PARA USO QUIRURGICO

4231220100046735 SUTURA CATGUT CROMICO ABSORBIBLE 0 C/A 1/2
CIRCULO REDONDA 30 mm X 70 cm PARA USO QUIRURGICO.

4231220100046695 SUTURA CATGUT CROMICO ABSORBIBLE 2 C/A 1/2
CIRCULO REDONDA 40 mm X 70 cm PARA USO QUIRURGICO

4231220100046731 SUTURA CATGUT CROMICO ABSORBIBLE 3/0 C/A 1/2
CIRCULO CORTANTE 25 mm X 70 cm PARA USO QUIRURGICO

4231220100046706 SUTURA CATGUT CROMICO ABSORBIBLE 3/0 C/A 1/2
CIRCULO REDONDA 20 mm X 70 cm PARA USO QUIRURGICO

4231220100046674 SUTURA CATGUT CROMICO ABSORBIBLE 3/0 C/A 1/2
CIRCULO REDONDA 25 mm X 70 cm PARA USO QUIRURGICO.

4231220100046677 SUTURA CATGUT CROMICO ABSORBIBLE 4/0 C/A 1/2
CIRCULO REDONDA 15 mm X 70 cm PARA USO QUIRURGICO.

4231220100046707 SUTURA CATGUT CROMICO ABSORBIBLE 4/0 C/A 1/2
CIRCULO REDONDA 20 mm X 70 cm PARA USO QUIRURGICO.

4231220100049773SUTURA CATGUT SIMPLE ABSORBIBLE 2/0 C/A 1/2
CIRCULO REDONDA 25 mm X 40 cm PARA USO QUIRURGICO.

4231220100049760SUTURA CATGUT SIMPLE ABSORBIBLE 3/0 C/A 1/2
CIRCULO REDONDA 25 mm X 70 cm PARA USO QUIRURGICO.

4231220100046901 SUTURA SEDA NEGRA MULTIEMPAQUE 1 S/A X 50 cm
PARA USO QUIRURGICO.

4231220100046985SUTURA SEDA NEGRA TRENZADA MULTIEMPAQUE 2/0
S/A 8 HEBRAS X 75 cm PARA USO QUIRURGICO.

4231220100392824 SUTURA SEDA NEGRA TRENZADA 0 C/A 1/2 CIRCULO
CORTANTE 25 mm x 70 cm.

4231220100046902 SUTURA SEDA NEGRA TRENZADA 2 C/A 1/2 CIRCULO
CORTANTE 25 mm X 75 cm PARA USO QUIRURGICO.

4231220100046883 SUTURA SEDA NEGRA TRENZADA 2/0 C/A 1/2 CIRCULO
REDONDA 25 mm X 45 cm PARA USO QUIRURGICO.

4231220100046839 SUTURA SEDA NEGRA TRENZADA 4/0 C/A 1/2 CIRCULO
REDONDA 20 mm X 75 cm PARA USO QUIRURGICO.




4231220100046983 SUTURA SEDA NEGRA TRENZADA 4/0 C/A 3/8 CIRCULO
CORTANTE 15 mm X 45 cm PARA USO QUIRURGICO.

4231220100046848 SUTURA SEDA NEGRA TRENZADA 4/0 C/A 3/8 CIRCULO
CORTANTE 20 mm X 45 cm PARA USO QUIRURGICO.

4231220100046600 SUTURA LINO NO ABSORBIBLE MULTIEMPAQUE 0 S/A 8
HEBRAS X 70 cm PARA USO QUIRURGICO.

4231220100046574 SUTURA LINO NO ABSORBIBLE MULTIEMPAQUE 2 S/A X
50 cm PARA USO QUIRURGICO.

4231220100049536 SUTURA  NAILON  AZUL  MONOFILAMENTO  NO
ABSORBIBLE 1/0 C/A 1/2 CIRCULO REDONDA 30 mm X 75 cm PARA USO
QUIRURGICO.

4231220100049573SUTURA  NAILON  AZUL  MONOFILAMENTO  NO
ABSORBIBLE 2/0 C/A 1/2 CIRCULO CORTANTE 35 mm X 75 cm PARA USO
QUIRURGICO

4231220100049705SUTURA NYLON NEGRO MONOFILAMENTO 2/0 C/A 1/2
CIRCULO REDONDA 40 mm X 70 cm PARA USO QUIRURGICO.

4231220100049575SUTURA NYLON AZUL MONOFILAMENTO 3/0 C/A 1/2
CIRCULO REDONDA 20 mm X 75 cm PARA USO QUIRURGICO.

4231220100049594 SUTURA NYLON NEGRO MONOFILAMENTO 4/0 C/A 1/2
CORTANTE 15 mm X 75 cm PARA USO QUIRURGICO.

4231220100049620SUTURA NYLON AZUL MONOFILAMENTO 5/0 C/A 1/2
CIRCULO CORTANTE 15 mm X 70 cm PARA USO QUIRURGICO.

4231220100049560 SUTURA NYLON NEGRO MONOFILAMENTO 5/0 C/A 1/2
CIRCULO CORTANTE 20 mm X 70 cm PARA USO QUIRURGICO.

4231220100268379SUTURA DE POLIESTER NO ABSORBIBLE TRENZADO
VERDE 5/0 CON DOBLE AGUJA 1/4 CIRCULO REDONDA 17 mm X 75 cm PARA
USO QUIRURGICO.

4231220100376243 SUTURA POLIPROPILENO N.4/0 C/2A CARDIOVASCULAR
MEJORADA 20 mm PARA USO QUIRURGICO.

4231220100048822 SUTURA DE POLIPROPILENO NO ABSORBIBLE AZUL
MONOFILAMENTO 6/0 C/DOBLE AGUJA 1/2 CIRCULO REDONDA 20 mm X 75

cm PARA USO QUIRURGICO.

Denominacién de la contratacion:

Adquisicidon de Suturas Quirdrgicas de Compra Local, para los
centros asistenciales de la Red Asistencial Piura — | Trimestre.

I. FINALIDAD PUBLICA

La presente contratacién busca mejorar la seguridad social a través del otorgamiento eficiente y
equitativo de las prestaciones de salud, econémicas y sociales para beneficio de los asegurados.

ll. OBJETIVO DE LA CONTRATACION

e Objetivo General:

Adquirir Suturas Quirtrgicas de Compra Local para los centros asistenciales de la Red
Asistencial Piura — | Trimestre.

e Objetivos Especificos:

-Mejorar la seguridad social a través del otorgamiento eficiente y equitativo de las prestaciones
de salud, econémicas y sociales para beneficio de los asegurados.
-Brindar prestaciones de salud oportunas para los asegurados.

lIl. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1 Descripcion de los bienes a contratar:




1 20101764 288 SOB | SUTURA ACIDO POLIGLICOLICON 1 C/A 1/2CR 35MM

2 20101769 144 SOB | SUTURA ACIDO POLIGLICOLICO N 2/0 C/A 1/2CC 30 MM (£2)

3 20101783 72 SOB | SUTURA ACIDO POLIGLICOLICO N 3/0 C/A 1/2CR 30 MM

4 20101790 108 SOB | SUTURA ACIDO POLIGLICOLICO N 4/0 C/A 1/2CR 25 MM

5 20101793 24 SOB | SUTURA ACIDO POLIGLICOLICO N 4/0 C/A 3/8 CC 20 MM

6 20101822 576 SOB | SUTURA CATGUT CROMICON 0 C/A 1/2CR 30 MM

7 20101846 144 SOB | SUTURA CATGUT CROMICO N 2/0 C/A 1/2 CR 40 MM

8 20101850 144 SOB | SUTURA CATGUT CROMICO N 3/0 C/A 1/2CC 25 MM

9 20101852 24 SOB | SUTURA CATGUT CROMICO N 3/0 C/A 1/2CR 20 MM
10 20101853 72 SOB | SUTURA CATGUT CROMICO N 3/0 C/A 1/2CR 25 MM
11 20101863 24 SOB | SUTURA CATGUT CROMICO N 4/0 C/A 1/2CR 15 MM
12 20101864 72 SOB | SUTURA CATGUT CROMICO N 4/0 C/A 1/2CR 20 MM
13 20101895 288 SOB | SUTURA CATGUT SIMPLE N 2/0 C/A 1/2CR 25 MM
14 20101900 24 SOB | SUTURA CATGUT SIMPLE N 3/0 C/A 1/2CR 25 MM
15 20101919 72 SOB | SUTURA DE SEDA MULTIEMPAQUEN 1 S/A
16 20101921 180 SOB | SUTURA DE SEDA MULTIEMPAQUE N 2/0 S/A
17 20101924 216 SOB | SUTURA DE SEDA NEGRA TRENZADANO C/A 1/2CC 25 MM
18 20101939 144 SOB | SUTURA DE SEDA NEGRA TRENZADA N 2/0 C/A 1/2CC 20 MM
19 20101944 48 SOB | SUTURA DE SEDA NEGRA TRENZADA N 2/0 C/A 1/2CR 25 MM
20 20101964 24 SOB | SUTURA DE SEDA NEGRA TRENZADA N 4/0 C/A 1/2 CR 20 MM
21 20101968 48 SOB | SUTURA DE SEDA NEGRA TRENZADA N 4/0 C/A 3/8 CC 15 MM
22 20101969 24 SOB | SUTURA DE SEDA NEGRA TRENZADA N 4/0 C/A 3/8 CC 20 MM
23 20102005 96 SOB | SUTURALINO MULTIEMPAQUEN O S/A
24 20102007 24 SOB | SUTURA LINO MULTIEMPAQUE N 2/0 S/A
25 20102018 288 SOB | SUTURA NYLON MONOFILAMENTON 1 C/A 1/2CR 30 MM
2 20102022 48 SOB | SUTURA NYLON MONOFILAMENTO N 2/0 C/A 1/2CC 25 MM
27 20102025 48 SOB | SUTURA NYLON MONOFILAMENTO N 2/0 C/A 1/2CR 30 MM
28 20102031 48 SOB | SUTURA NYLON MONOFILAMENTO N 3/0 C/A 1/2CR 20 MM
29 20102034 48 SOB | SUTURA NYLON MONOFILAMENTO N 4/0 C/A 1/2CC 15MM
30 20102038 48 SOB | SUTURA NYLON MONOFILAMENTO N 5/0 C/A 1/2CC 15 MM
31 20102039 468 SOB | SUTURA NYLON MONOFILAMENTO N 5/0 C/A 1/2CC 20 MM
32 20102114 24 SOB | SUTURA POLIESTER N 5/0 C/2A 1/4 CE 8 MM ( 1)
2 20102130 24 SOB | SUTURA POLIPROPILENO N 4/0 C/2A CARDIOVASCULAR MEJORADA 20 MM
34 20102140 24 SOB | SUTURA POLIPROPILENO N 6/0 C/2A REDONDA 10 MM

3.2 Caracteristicas técnicas:
A. DEL MATERIAL MEDICO

La caracteristicas técnicas

han sido aprobados mediante https:/ietsi.essalud.gob.pe/wp-

content/uploads/2018/03/RESOLUCION 13 IETSI ESSALUD 2018.pdf, publicado y aprobado en

LISTADO DE MATERIAL MEDICO: https:/ /ietsi.essalud.gob.pe/listado-de-material-medico/

el



https://ietsi.essalud.gob.pe/wp-content/uploads/2018/03/RESOLUCION_13_IETSI_ESSALUD_2018.pdf
https://ietsi.essalud.gob.pe/wp-content/uploads/2018/03/RESOLUCION_13_IETSI_ESSALUD_2018.pdf
https://ietsi.essalud.gob.pe/listado-de-material-medico/

3.3 Embalaje y rotulado

3.3.1 Embalaje
El contratista debera entregar los bienes embalados en la Unidad de Almacén de la Red
Asistencial Piura.

El embalaje debera estar de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario, tomando en
cuenta el Capitulo IV del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos, segun Decreto Supremo
N° 016-2011-SA: “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

3.3.2 Rotulado
El marcado del embalaje debera sefialar el nimero de contrato y/o orden de compra, el
nombre del hospital de destino y cualquier otra informacion proporcionada por la Entidad.

3.4 Transporte
El transporte de los equipos, es responsabilidad del contratista desde el momento de la salida de
sus almacenes hasta el momento de entrega en la Unidad de Almacén de la Red Asistencial Piura.

3.5 Garantia comercial:

Parametro Descripcion
Cobertura Los bienes, ante defectos de fabricacion o por causas no atribuibles al usuario, ni
eventos externos. De darse el caso, el Contratista realizara el cambio del bien.

Fechade Se iniciara desde el dia siguiente de la fecha en la que se otorgd la conformidad de
inicio recepcion de los bienes.

Duracion Doce (12) meses.

Atencidn por -Se realiza en caso de defectos de fabricacidn, defectos por causas no atribuibles al
garantia usuario, ni eventos externos; los gastos estaran a cargo del Contratista.

-Plazo: El Contratista tiene un plazo de cinco (05) dias calendarios para la atenciéon
por garantia, contados a partir del dia siguiente de haber sido comunicado a través
de correo electrénico la solicitud de atencion.

3.6 Lugary plazo de ejecucién de la prestacion

3.6.1 Lugar
Los bienes, se entregardn en el Almacén de la Red Asistencial Piura; sito en Av.
Independencia-Urbanizacién Miraflores-Distrito de Castilla-Departamento de Piura, en el
horario de atencion de lunes a viernes de 8:00 am a 16:00 pm.

3.6.2 Plazo

Respecto a la entrega: Los bienes se entregaran en el plazo de 10 dias calendario, contados
a partir del dia siguiente de la notificacion de la orden de compra.

IV.RECURSOS A SER PROVISTOS POR EL CONTRATISTA

4.1 Capacidad Legal:

Requisitos:
Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de acuerdo a la Ley N° 29459 y el Reglamento de

Establecimientos Farmacéuticos D.S. N° 014- 2011-SA.




4.2

4.3

4.4

4.5

4.6

Acreditacion:

Copia simple de la Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento otorgada al
establecimiento Farmacéutico proveedor, emitida por la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas — DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM), segun corresponda. Dicho establecimiento
farmacéutico no debe encontrarse en situacion de cierre definitivo o cierre temporal.

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario:

Debe estar vigente y debe ser emitido por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas
- DIGEMID como Autoridad Nacional de Medicamentos - ANM del Ministerio de Salud, segun
legislacion y normatividad vigente. La vigencia de los Registros Sanitarios se entendera prorrogada
hasta el pronunciamiento de la institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido presentados
dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

Acreditacion:
Copia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente.

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA):
Debe estar vigente y debe ser a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor, emitida por
la ANM o ARM, seglin corresponda.

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas de
presentar el Certificado de Buenas Préacticas de Almacenamiento (BPA) vigente a nhombre del postor,
se debera presentar el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente de la
empresa que presta el servicio de almacenamiento, acompafiado para este caso la documentacion
gue acredite el vinculo contractual entre ambas partes (documento de arrendamiento que garantice
gue esta haciendo uso de los almacenes).

Acreditacion:
Copia del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM):

Debe estar vigente y debe ser emitido por la ANM para el fabricante nacional o para el fabricante
extranjero, o se debe presentar el documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea,
Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo con el nivel de riesgo, emitido por la autoridad o
entidad competente del pais de origen y autorizado por la ANM, segun normativa vigente.

Acreditacion:
Copia del Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) vigente.

Hoja de presentacién del bien:

Para la acreditacién del cumplimiento de las especificaciones técnicas de los bienes, los postores
deberan adjuntar la documentacion técnica emitida por el(los) fabricante(s) como folleteria,
instructivos, catalogos, ficha técnica, inserto, carta u otro documento del fabricante, debiendo indicar
y sefialar en el documento el literal o numeral de la especificacién técnica objeto de sustento, que
acredite su cumplimiento.

4.3.1. Material Médico:
Acreditar las caracteristicas técnicas establecidas en el numeral 3.2.1

Experiencia del postor en la especialidad:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 485,000.00 (Cuatrocientos
ochenta y cinco mil con 00/100 soles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la
convocatoria, durante los diez afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se
computaran desde la fecha de la conformidad o emisiébn del comprobante de pago, segun
corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Material médico en general.




Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u érdenes
de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pago
cuya cancelacién se acredite documental y fehacientemente, con constancia de depdsito, nota de
abono, reporte de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por entidad del sistema
financiero que acredite el abono o la cancelacion del mismo con comprobante de pago , o
comprobante de retencion electrénico emitido por SUNAT por la retencion del IGV, correspondientes
a un maximo de veinte contrataciones. En caso el postor sustente su experiencia en la especialidad
mediante contrataciones realizadas con privados, para acreditarla debe presentar de forma
obligatoria lo indicado en el numeral (ii) del presente parrafo; no es posible que acredite su
experiencia Unicamente con la presentacién de contratos u 6érdenes de compra con conformidad o
constancia de prestacion.

V. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

51

5.2

53

54

5.5

5.6

Adelantos:
No aplica.

Subcontratacion:
No aplica.

Confidencialidad:

El contratista, no tendréa ningan titulo, patente u otros derechos de propiedad sobre ninguno de los
documentos preparados con el fondo de EsSalud, tales derechos pasaran a ser propiedad de la
EsSalud.

Propiedad intelectual
El contratista mantendré en reserva absoluta el manejo de la informacién a la que se tenga acceso
y que se encuentre relacionada con la ejecucion de la prestacion, quedando prohibido revelar dicha
informacion a terceros.

Recepcion y conformidad de los bienes

La recepcion y conformidad de la prestaciéon se regula por lo dispuesto en el articulo 144 del
Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas. La recepcion sera
otorgada por el Servidor Responsable de la Unidad de Almacén de la Red Asistencial Piura y la
conformidad sera otorgada por Responsable de la Jefatura del Servicio de Enfermeria y/o
Médicos Especialistas 0 quien haga veces del Hospital 1l José Cayetano Heredia de la Red
Asistencial Piura, en el plazo maximo de siete (7) dias computados desde el dia siguiente de
producida la recepcion.

De existir observaciones, LA ENTIDAD CONTRATANTE las comunica al CONTRATISTA,
indicando claramente el sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar el cual no debe
ser mayor al 30% del plazo del entregable correspondiente, dependiendo de la complejidad o
sofisticacion de las subsanaciones a realizar. Si pese al plazo otorgado, EL CONTRATISTA no
cumpliese a cabalidad con la subsanacién, LA ENTIDAD CONTRATANTE puede otorgar al
CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes.

En este supuesto corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para
subsanar sin considerar los dias en los que pudiera incurrir la entidad contratante para efectuar
las revisiones y notificar las observaciones correspondientes.

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan con las
caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD CONTRATANTE no efectla
la recepcién o no otorga la conformidad, segln corresponda, debiendo considerarse como no
ejecutada la prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

Forma de pago
El pago se realiza de conformidad con lo establecido en el articulo 67 de la Ley.

La entidad contratante paga las contraprestaciones pactadas a favor del contratista dentro de los
diez dias habiles siguientes de otorgada la conformidad por parte del area usuaria, y es prorrogable,
previa justificacion de la demora, por cinco dias habiles.




En el caso que se haya suscrito contrato con un consorcio, el pago se realiza de acuerdo con lo que
se indique en el contrato de consorcio.

La entidad contratante realiza el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en 3
pagos.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la entidad contratante
debe contar con la siguiente documentacion:

- Documento de recepcion y verificacion del Servidor Responsable de la Unidad de Almacén de la
Red Asistencial Piura.

- Documento en el que conste la conformidad de la prestacion efectuada suscrita por el
Responsable de la Jefatura del Servicio de Enfermeria y/o Médicos Especialistas o quien
haga veces del Hospital Ill José Cayetano Heredia de la Red Asistencial Piura.

- Comprobante de pago.

Salvo los documentos que emite la entidad contratante, es decir, de recepcion y verificacion, asi
como de conformidad, el contratista debe presentar la documentacion restante en mesa de partes
de La Entidad, sito en Av. Independencia S/N Urb. Miraflores, Distrito de Castilla, Provincia y
Departamento de Piura, en el horario desde las 8:00 a 13:00 horas.

5.7 Modalidad de Pago:
Precios unitarios.

5.8 Sistema de entrega:
No aplica.

5.9 Penalidad por Mora:
Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucién de las prestaciones objeto del
contrato, LAENTIDAD CONTRATANTE le aplica automéaticamente una penalidad por mora por cada
dia de atraso, de acuerdo con la siguiente formula:

0.10 x monto
Penalidad Diaria =

F x plazo

Donde:

F=0.40

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacién de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad, cuando
EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo transcurrido
no le resulta imputable. En este Ultimo caso la calificacién del retraso como justificado por parte de
LA ENTIDAD CONTRATANTE no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningin
tipo, conforme al numeral 120.4 del articulo 120 del Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General
de Contrataciones Publicas, aprobado por Decreto Supremo N° 009-2025-EF.

5.10 Responsabilidad por vicios ocultos
La recepcion conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD CONTRATANTE no enerva su
derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo dispuesto en el literal
c¢) del numeral 69.2 del articulo 69 de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas y
144 de su Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 009-2025-EF.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de un (01) afio contado a partir de la
conformidad otorgada por LA ENTIDAD CONTRATANTE.

V. CLAUSULA DE ANTICORRUPCION Y ANTISOBORNO

A la suscripcion de este contrato, EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber ofrecido, negociado,
prometido o efectuado ningln pago o entrega de cualquier beneficio o incentivo ilegal, de manera
directa o indirecta, a los evaluadores del proceso de contratacion o cualquier servidor de la entidad
contratante.




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 0 proveedores de servicios del area
usuaria, de la dependencia encargada de la contratacion, 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 sefalados.

Adicionalmente, EL CONTRATISTA se compromete a denunciar oportunamente ante las autoridades
competentes los actos de corrupcién o de inconducta funcional de los cuales tuviera conocimiento
durante la ejecucion del contrato con LA ENTIDAD CONTRATANTE.

Tratdndose de una persona juridica, lo anterior se extiende a sus accionistas, participacionistas,
integrantes de los d6rganos de administracién, 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 esta clausula, durante la ejecucion
contractual, otorga a LA ENTIDAD CONTRATANTE el derecho de resolver total o parcialmente el
contrato?. Cuando lo anterior se produzca por parte de un proveedor adjudicatario de los catalogos
electrénicos de acuerdo marco, el incumplimiento de la presente clausula conllevara que sea excluido
de los Catalogos Electronicos de Acuerdo Marco®.

En ningun caso, dichas medidas impiden el inicio de las acciones civiles, penales y administrativas a
gue hubiera lugar®.

VI. GESTION DEL RIESGO

LAS PARTES realizan la gestion de riesgos de acuerdo con lo establecido en el presente contrato y los
documentos que lo conforman, 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 contratacion.

VII. SOLUCION DE CONTROVERSIAS

Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven mediante
conciliacién, cuando se haya pactado, y arbitraje.

Para dicho efecto, el postor ganador de la buena pro selecciona a uno de las siguientes Instituciones
Arbitrales para administrar el arbitraje:

-Centro de Arbitraje de la Camara de Comercio y Produccion de Piura.

-Centro de Arbitraje del llustre Colegio de Abogados de Piura.

-Centro de Arbitraje y Resolucion de Disputas del CIP CD Piura.

VIIl. RESOLUCION DE CONTRATO

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 Publicas.

1 Articulo 9 de Ia Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas.

2 Literal d) del Numeral 68.1 del Articulo 68 de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas.
8 Literal d) del articulo 274 del Reglamento de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas

4 Numeral 122.6 del articulo 122 del Reglamento de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas.



De encontrarse en alguno de los supuestos de resolucion 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.

IX. REQUISITOS DE CALIFICACION

A. CAPACIDAD LEGAL

Requisitos:

Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de acuerdo a la Ley N° 29459 y el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos D.S. N° 014- 2011-SA.

Acreditacion:

Copia simple de la Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento otorgada al
establecimiento Farmacéutico proveedor, emitida por la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas — DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM), segun corresponda. Dicho establecimiento
farmacéutico no debe encontrarse en situacion de cierre definitivo o cierre temporal.

B. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD
El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 100,000.00 (Cien mil con
00/100 soles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los
diez afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de
la conformidad o emision del comprobante de pago, segun corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Material médico en general.

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditard con copia simple de (i) contratos u érdenes
de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii) comprobantes de pago
cuya cancelacion se acredite documental y fehacientemente, con constancia de depésito, nota de
abono, reporte de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por entidad del sistema
financiero que acredite el abono o la cancelacion del mismo con comprobante de pago , o
comprobante de retencidn electrénico emitido por SUNAT por la retencion del IGV, correspondientes
a un maximo de veinte contrataciones. En caso el postor sustente su experiencia en la especialidad
mediante contrataciones realizadas con privados, para acreditarla debe presentar de forma
obligatoria lo indicado en el numeral (ii) del presente pérrafo; no es posible que acredite su
experiencia Unicamente con la presentacion de contratos u érdenes de compra con conformidad o
constancia de prestacion.
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FICHA TECNICA,

1. Denominacion técnica:

SUTURA ACIDO POLIGLICOLICO

2. Unidad de medida:

3. Grupo o Familia:

508

Cantro quirirgico — Cirugla General

4, Codigo SAP:

a}
b}
]
d}
]
f)

g}
b}
i)

aa) U20101801 Sutura acido poliglicalico N.E/D ofa 1/4ce Smmi+1)
bb) 020107804 Sutura acida poliglicdlica N.7/0 cfiZa 38ce Bmmi+-1)
co) 020101805 Sutura acido poliglicdlico N.&D ciZa 38ce Gmmi+-1)

Q20101 73T Sulura acido poliglicalico MO cla 1/26r 25mm
020101758 Sutura acido poliglicdlico N.O cfa 1/2er 30mm{+-2)
Q20101 780 Sulura acido poliglicolico MO cla 172cr 40mmi+-2)
020101764 Sutura acido poligliclico M.1 cla 1/2cr 35%mm
020101 TES Sulura dcido paligliclics N1 ofa 12cr 20mmi+-2)
020101767 Sutura dcido poliglicdlico N.2/0 ofa 1/2cc 20mm
020101768 Sutura dcido poliglicalico N.210 ofa 1/2oc 30mmi{+-2)
Q20101770 Sutura dcido poliglictlico M2 ofa 1/2cr 20mm
020101771 Sutura dcido poliglicdlico M.2I0 cfa 1/2cr 28mmi+-2)
020101772 Sutura 3cido poliglicalico M.20 cfa 1/12cr 30mmi+-2)
Q2010 TTE Sulura acido poliglicdlice M.20 cfa 38ee I0mm
Q20101778 Sutura acido poliglicdlico M3 efa 1 2cc 20mmi(+-2)
020101781 Sutura acido polighctlico N30 efa 12cr 20mmi+-2)
020101782 Sutwra acido poliglcdlico N30 cfa 12cr 25mmi+-2})
020101 783 Sutura dcldo poliglictlico N30 cfa 1722er 30mm
020101785 Sutura acido poligicolico N.3/0 cfa 3/8cc 30mm
D201 TET Sutura acido poliglictdlico N4 cfa 1/2ce 20mm
(20101788 Sutura acido poliglicdlico M40 cfa 172cr 15mmi+-2)
020101789 Sutura dcido polighcdlico M40 clfa 1/2cr 20mm(+-2)
020101720 Sutura acido poliglicdlico N.4/0 cfa 1/2cr 25mm
020101731 Sutwra acido polighcdlico M40 cla 1/2cr 30mm
(20101783 Sutura acido poliglicalico N.4/0 cfa 3i8cc 20mm
020101726 Sutura acido poligliclico M50 cf2a ¥ circular Bmm
20101798 Sutura acido poliglicolico N.5/0 cfa 1/2cc 20mm
020101729 Sutura acido poliglicdlico NS0 cfa 172er 15mm(+-2)
20101800 Sutura acido poliglicdlico M50 cfa 38cc 20mm

5. Descripcian General:

Sulura guinjrgeca de origen sintélico de acido polglcdlico, absorbibla, de habra
multifilamenio frenzada.
Dizpositive médico de un solo uso

CARACTERISTICAS TECNICAS

&. Indicacion de uso:

o Se utlliza en las intervencionss quinirgicas para la aproximacion general de loa tesidos blandos yfo
ligar vasos sanguineos en las cirugias generales, cirugia plastica, cirugia oftalmoldgica, cinugias
ginecolbgicas, en crugias de raumatologia y ortopedia.

o Mo se recomienda su us0 en cinegia cardiovasculer o dal sisiema nervioso.

7. Componentes v Materiales del dispositivo:

Componentes:

o Hebra
o Aguja
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Esquema:

Fig. 1: Sulura acido poligiicthico (magen referencial, no incluye dissc)

Material:
o Hebra: dcido poliglicdéco.
o Aguja: acero inoxidable.

Caracteristicas:
PARA LA SUTURA (HEBRA CON AGULIA|:
o Uniformidad v concordancia entre el diametro de |a aguja y de la hebra.
o Deba cumplic con la “prusba de resisiencia al desprendimienta’, |a hebra no debe

desprandarse de la aguja duranta la traccidén en el proceso guirdrgico.
o Acabado de acuerdo A lo autorizado en su registro sanitario.

PARA LA HEBRA:
o Debe cumplic con la prueba de resistencia a la tensidn del nudo.
& Hebra uniforme ¥ homogénea, no debe deshilacharse, no debe adguirir & forma del empague.

o Flexible.
o Recublero de policaprolactona y estearato de calcio.
PARA LA AGLUJA:

o Puade tener una o dos agujas cuya punta puede ser cortante o redonda, seglin requerimianto

die Usuaris,
o Aguja de pulido uniforme con acabado libre de defecios,
o La aguja no se dabe quebrar ni deformar an al procase quindrgico
o Resistente a la corrosson.
o Eltamafio de aguja puede presentsr una variacion de +-2mmi,
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8. Condicion Biologica;
n Estenl atdxico o no produce toxicidad sistémica, no produce imitabdidad cutanea o
hipoalergdnics, ne pirdgeno o apirdgeno,
9. Dimensiones:
o La longitud de las hebras de las suluras (sin estirar) no es menor de 95% de la longitud
daclarada an la etiquala.
MARND R, M
ot Tlum: N* AGLJAS DﬂEuLﬁm mﬂg LnDEmLTD
bl Vieisn) (cireutar)  fEA
200101737 0 1 12 Redanda 25
20101758 0 1 142 Redonda 30 (+-2)
20101760 0 1 1/2 Redonda 40 (=-2)
20101764 1 1 172 Fedonda 35
20101765 1 i 142 Radonda A0{+-2)
20101767 21 1 142 Corfante 20
201077649 2] 1 12 oriante o
20101770 210 1 112 Fedonda 20
20101771 21 1 1i2 Fedanda 25(+=2)
200101772 280 1 112 Redanda A0{+-2)
20101775 24 1 38 Caortante ao
20101774 340 1 112 Corlante 200 +-2}
20101781 3 i 112 Redanda 20(+-2})
20101782 31 1 142 Fadonda 25(+-2)
20101783 af 1 18 Fadonda a0
20101785 A 1 a8 Carlante o
20101787 44 1 112 Cortants 20
20101788 44 1 112 Redanda 15({+-2)
201017849 40 1 1i2 Fadomnda 20(+-2)
20101790 41 1 12 Fedanda 25
2010179 41 1 112 Redonda an
20101783 44 1 38 Coartante 20
207101786 ) 1 a8 Cortants 20
201017948 ol 2 142 Circular B
20101799 50 1 142 Redonda 15(+-2)
201071500 o) 1 8 Corlante 20
201071801 Gl 2 14 Espatulada B{+-1)
20101804 70 2 a8 Espatulada B{+-1)
20101805 a0 2 Al Espatulads B{+-1)
10.Esterilizacién:
o De acuerdo a kb autorizado por el ente rector.
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OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

o Cue garantice las propwedades fisicas, condicldn bioidgica e wmtegridad del products durante el
gimacenamienta, transparte y distribucion del dispositiva,

o Exento de particulas exirafas, rebabas v arlslas cortantes.

Envase Inmediato:
o Deacuerdo a ko aulorizado en su RBeglstro Sanitaro.
o De facil apertura.

o Selado hermetico,

Envase Mediato,
o De acuardo a bo aulorizado an su Registro Sanitario,
Rotulade:

e De acuerdo a o autorizado en su Registro Sanitano, El contenida de los rotulados ca los anvases
inmediato ¥ mediato (s aplica) debera contener Informacion establecida en &l marco de los disposilivos
legates con los cuales se olorgd la inscripcion o reinscripeicn de su Regisiro Sanitario de acuerdo a lo
eslablecido en la Normaliva Sanilaria vigenbe.

CONTROL DE CALIDAD

o El drea usuaria definird sl reguiene la aplicacian de coniral de cabdad en el Centro Nacional de Contral .
da Calidad o cualguiera de los laboratorios aulorizados que conforman la Red de Laboratorios
Oficiales de Control de Calidad del pais.
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FICHA TECNICA,

SUTURA CATGUT CROMICO CON AGUJA
508

1. Denominacion técnica:

2. Unidad de medida:

Cantro quirirgico — Cirugla General

a) 020102408 Sulura calgul cramico N.O cfa
b} 020101822 Sutura catgut crémica N.O cfa
c) C20101823 Sutura calgul cramico N0 cfa
d} 020101824 Sutura catgut crémico N.O cfa
e} (20101830 Sutura calgut cramica N1 cfa
fi 020101831 Sutura catgut crdmico N1 cfa
gl 020101832 Sutura calgut crdmica N.1 ofa
h) Q20101835 Sutura catgut crdmico N.2 ofa
iy 020109837 Sulura calgut crdmica M2 ofa
il 020101842 Sutura catgut crdmico M.200 cfa

3 .Grupn o Familla:

1/2ce 40mm
1f2cr J0mm
1f2er 35mm
1r2er 40mm
1f2er 30mm
1f2or 35mm
1f2er 40mm
1/2cc 40mm
1f2cr 40mm
1/ 2er H0mem

4. Cédigo SAP:

020101843 Suliera calgul erdmica N.2/0 ofa
020101844 Sutura catqut crdmico M.200 ofa
020101845 Sutura calgul cramico N 20 ofa
020101846 Sutura caltgut cromico N.20 ofa
020101850 Sutura catgul crdmico N30 ofa
(20101852 Sutura catgut cromico N.30 oia
020101853 Sutura calgul cramico N30 ofa
(20101863 Sutura catgul crdmico N.40 ofa
020101864 Sutura calgut crdmibco N.40 cfa
(20101865 Sutura catgut cramico N.4/0 cfa
020101866 Sutwra catgut crdmico N.40 cfa
20101872 Sutura catgul cramica M.3V0 ofa

1der 25mm
1der 30mm
12er 35mm
112er 40mm
12ce 25mm
1der 20mm
12er 25mm
1tder 15mm
112er H0mm
112er 25mm
112er I0mm
oo 25mm

Sutura guirurgica de crigen animal con hebra de coldgena (mucosa intestinal de
avino o bovino), absarbible, multifilamenio retorcido.
Dispositive meédico de un 0o usD.

5. Descripcion General:

CARACTERISTICAS TECNICAS
6. Indicacion de uso:

o Seuliliza en las intervencionas quinirgicas para 2 unidn de los teddos blandos internos yio
ligaduras, excepio en tejides neurplogicos v cardiovascularas

7. Componentes v Materiales del dispositive:
Componentes:

o Hebra
o Aguja
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Esquama:
Fig. 1. Sistura acido polgiciicn megen ralaraacial, no incluye fissnc)
Material:

o Hebra: colagano.
o Aguia: acen inoxidable.

Caracteristicas:

FARA LA SUTURA (HEBRA CON AGLLIAL:

o Uniformidad v concordancia entre el didmetro de la aguia v de la hebra,

o Debe cumglic con la “prueba de resisiencia al desprendiméenta®, la hebra no debe
desprenderse de la aguja durantz la fraccion en el proceso quirdrgico,

o Acabadeo de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitarno.

FARA LA HEBRA;
o Debe cumplir con la prueba de resisiencia a la tensidn del nudo.
r Hebra uniforme v homaganea, no debe deshilacharse, no debe adguinir la forma del empaque.
o Flexiba,
o Recubierto de crome,

o Conservada en solucion presenvanie.
FaAA LA AGLULA:

o Laagujs es medida en fraccion de circulo cuya punia puede ser conante, redonda o espatulada,
seqln requerimento de usuano

o Aguja de pulido uniforme con acabado libre de defecios.

o La aguja no se debe quebrar ni deformar en el proceso quirdrgico.

. Resistanta a la corrosibn,

o Eltamafio de aguja puede presentar una variacidn de +-2mm,
€T - ESSALUD
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8. Condicidén Bioldglca:

o Estérl, no produce loxicidad sistémica, no produce irrmtabilidad cutdnea, no pirdgenc,

9. Dimensiones:

CURVATURA LONGITUD LONGITUD
ETHFEE TAMARD DELA TIPD DE Eul:!i I-IIEEBI#;[
‘m‘iﬁ: N iCirculo) AGtEIA {mm} [emj*

20102408 0 ir2 Cortante 40 70 a mas
20101522 i 12 Redonda 30 T a mas
20101823 L0 172 Radaonda 35 T amas
20101824 0 12 Redonda 40 70 a mas
20101830 1 172 Redonrda 3 70 amas
20101831 1 12 Redonda 35 70 amas
20101832 1 12 Radonda 40 T amas
20101835 2 2 Cortante 40 70 a mas
20101837 Z 112 Radonda 40 T0 amas
2070718542 200 112 Redonda 21 70 amas
20101843 20 12 Radonda 25 TOa mas
20101544 20 172 Redonda 30 T a mas
20701845 20 12 Radonda 35 Tl amas
20101546 20 12 Redonda 40 T0a mas
20101850 30 172 Cortante 25 T amas
20101552 3o 12 Redonda 20 70 amas
20101853 30 12 Redonda 25 T0amas
20101863 40 12 Redonda 15 70 a mas
20101564 40 12 Redonda 20 Tl amas
20101 B85 410 12 Redonda 25 T amas
20101 566 4/0 12 Radonda 30 T0a mas
20101872 50 172 Redonda 15 T0amas

[} La langilud de lax hebras de les sulurss (=n estican no s manor de G5 de s longitud deslarsds en | sbicquets.

10.Esterilizacidn:

r De scuerdo 8 o autorizado por e ente recior,

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase;

oo Cue garanfice las propiedades fisicas, condicion biokdgica o mtegridad dal producto duranta el
amacenamienio, transparte y distribucidn del dispositivo

o Exento de particulas extranas. rebebas y aristas cortantos.
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Envass Inmedlato:
o De acuerdo a ko aulorizado en su Registro Sanitario.
o De facil apertura
v Sellado hermedtico,

Envass Mediato:
o Deacuerde a ko aulorizado en su Registro Sanitario.

Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizade en su Registro Sanitando. El contenido de los ratulados de los envases
inmediato ¥ mediato (5 aplica) deberd contener informacicn establecida en el marco de los dispositives
legales con los cuales se olorgd ka inscripcion o rainscrpcidn de su Registro Sanitario de acuerdo a o
establecido en la Mormative Sanitana vigents

CONTROL DE CALIDAD

o El drea usuana definira ai requisne la aplicacidn de control de cabdsd en el Cantre Macional de Control
da Calidad o cualquiera de los laboratorios aulorizades gue conforman la Red de Laboralonios
Cficiales da Control de Calidad del pais.
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MM-579

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION | 27-02-2018 | VERSION [ o1
Y SUTURA DE CATGUT SIMPLE CON AGUJA
2. Unidad de medida: SO8
3. Grupo o Familia: Centro QuirGrgico
a) 20101884 Suturacatgutsimple NO cfa 1/2c¢r 40 mm
4. Codiao SAP: b) 20101895 Sutura catgutsimple N.2/0c/la 12¢cr 25 mm
e s c) 20101896 Sulura catgutsimple N2/0c/a 1/2¢r 30 mm
d) 20101900 Sutura catgut simple N.3/0 ¢/a 1/2¢r 25m
Sutura quinirgica de origen animal de colageno de la mucosa intestinal de oveja 0
5. Descripcén general. de vaca, abseorbible, de hebra flexbie, monofilamento retorcido, estéril y recubierta
de cromo.
CARACTERISTICAS TECNICAS
6. Indicacién de uso:
©  Seutiliza en las intervenciones quinirgicas para fa union de tejidos blandos internos y/o ligaduras,

excapto an tejidos neuroidgicos y cardiovasculares.

|

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

Esquema:
|
Fig. 1° sutura de catgut simple con aguja (no incluye disefo)
Material:

0 calgut simple biocompatible de uso quirdrgico y aguja de acero inoxidable quirargico

Caracteristicas:

o Con solucion preservante

© Uniformidad y concordancia entre el diémetro de la aguja y de la hebra
o Debe cumpir las pruebas de “Resistencia al Desprendimiento de la aguja® (que resista el trajin del proceso |

da sutura)

o Debe cumplr las pruebas de "Resistencia a la Tension del Nudo" (traccién del hilo) |
o  Hebra no debe deshilacharse, debe ser homogénea, no debe adquirk la forma del empaque |
0 Aguja de pulido uniforme que no se quiebre ni se deforme en &l proceso quirirgico

8. Condicidn Biolegica
o Estéril, atdxico, hipolalergénice.




Dimensionas:

o Longilud: da la hebra 70 em £5 cm

10.Caracteristica del Envaza:
Caracteristicas;

o Doble empaque ndividual
o De faci apertura. .
o Que garantice 13 esterlidad y |as propiedades fisicas & integrided dal producio durante el almacenamiento,

fransporte y almacenamiento del dispositiva,

Envase Inmediato;

o Envaze tpo ecbra
i Dessliiado hamadicn penméiricaments,

Envase Medialo:

o Debe proteger la inlegndad del disposilive durante su ransporte y almacenamiento,
o El materal puede ser de caran u obro.

Logotipa:

o El anvase madate yio inmediate {en caso que al producio sdlo ciente con envass inmadialo), i [
Bavar el logolipe solicitada por ka Entidad, con latras visibles y tinta indelebla, prefersniements de color
fplitatah

» Consignar la frase: "EsSalud”,

«  MNombra de la Entidad o LOGOTIPC.

«  Conglgnar la frase: "Prohibida su Venia
«  Momanciatura dal proceso da selecoan

EmBalaje:

o Cajas de cartdn nueves y resistentes que garanticen la integridad, argden, consarvacian, ranspore ¥
adecuads almacanamignio.

o Cajas que facliten su conten ¥ Mol spilamients, precisando el numero de cajas apilables

o Cajas debidaments rotuladas indicando nombre del dispositivo médice, presentacion, canlidad, lole,
fecha de vencimento (en caso aplique), nombre del proveedar, espacificacionas para la consarnvacion
y &l Blmacenameenio,
Debe descariarse |a ulifizacidn de cajes de producios comestibles o productas de tocador, entre

atros.

11. Rotulado:

De acusardo & lo autorizade en su Regisire Sanitario. B! contersdo de los rofulados de los emvases inmediato
v madiate (sl aplica) deberd contener informacian establecida en el marco de los dizposilivos legales con los
cuales 28 oborgd 13 inscripeitn o reinscripeion de su Registro Sanitarie de acuerdo a lo establecido en s
arliculos 137* v 138" dal Reglamento para el Regisiro, Control

¥ Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacduticos. Dispositives Medicos y Productos Sanitanias aprobado
por Decreto Supremo N* 016-2011-54, modificade por el Decreto Supremo 0EE-2015-54 y &l Decrelo
Suprema N° 016-2017-5A, y ser mpresa con tinta inceleble y resistente a la manipuladion. Tratindoss del
nifere de lote yfecha de expiracidn, &stos lambién podrdn ser mpresas an aliz y bajo relieve.

Debe indicar la palabra o simbolos qua indiquen “estérl” y de “un solo use”, sefialar mélodo de estarlzacin

— e

ey
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REQUISITOS TECNICOS

1. Eesolucidn de aulrzacdn Sanilana de Fundonamsenso, emitida por 1 Direccidén Geaneral de Medicamentos,
Insumras ¥ Crogas (DIGEMID) come Aulondad Nacional de Productos Farmacéuticos. Regisiro Sanitario o
Cenificads da Ragisiro Senitane wgentes, chorgado por la Auberidad Macional de Productes Farmacéulicos,
Digpositivos Médicos y Productos Sanitarios [AMM), Ademds, las Ressluciones de modficacdn o aulonzacidn,
en tanto éstas tangan per finalidad acredilar la cormaspandenca anire 1a informackin registrada ante la Aulondad
Mecional de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Froducios Sanifianos (AMM) v el dispositvg
medico ofartado. Mo s& aceplaran productos cuyo Ragising Seniteno esté suspendido o cancalado

La exigencia de vigencia del Regisiro Sanitaro o Cerlificado de Registro Sanitano del preducto & aplica para
tado el proceso de seleccion y ejacucidn contractual.

2. El cerlificedo de analisis es un informe t&cnico suscrilo por & profesional responsable de confred d2 calidad, en
el gqua se sefiala los andlisis realizados en i0dos sus componentes, los limites y los resultados oblenidos en
dichps analisis, con aregls a las exigencias contempladss en las normas especificas de calidad da
racanosimento intermaconal. Cuands 2e hags mencidn & protocolo de enaksis s refiers 8 cedificado de
andlisis El cerificada de anglisis debe comesponder 2l [ote da ls muesira presentada.

Los postores deben contar con los siguientes documentos Honicos vigenies

| 3. Resalugdn de autrizacidn Sanitaria de Funcionamienio, emitida por 1a Direccicn General de Madicamenios,

' Insumos ¥ Drogas (DIGEMID) como Autoridad Macions! de Productos Farmaceutioos, Disposilives Médicos y
Froductos Sanitanos (AMM) o las Direcciones de Salud como Organos Desconcentrados de la Autoridad
Macional de Salud (00, a ravés de la Direccitn de Medicamentos, Insumos y Drogas o las Direcciones
Regionales de Saked o quienes hagan sus veces a nivel regional como Autoridades Regionalss de Salud (ARS),
a franvdis ge las Direcclones Ragionales de Medicamenios, Insumos y Drogae como Autondades de Produwctos
Farmacauticas, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdo a o establecido
en el articulo 217 de a Ley N' 25459 = Ley de (03 producios farmacéuticos, dispositivos médicos v producios
sanitarios ¥ an el aicula 17" ¥ su Primera Disposicidn Complementaria Trans#ona del Reglamenio de
Esfablecimientos Farmassuticos aprobado por Decrelo Sugremo N* 014-201 1-54,

4. Cerlificacion da Busnas Pracicas, en @l marco del & 110 dal D5, N™ 014-201 1-54 y 5U Tercera Disposickan
Complementaria Final, seguin corresponda;

4.4, Paralas disposilives médicos naciongles,
Fabrizantes:

« Contar con la Cerificacion de Buenas Praclicas de Manufactura (BFM) vigenie, que comprenda |a
fabricacién de dispositives médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Producios Farmacaubcos,
Drepozitvos Madicos y Producios Sanitanos (ANM), En caso de produdion por atapas, para cada wno
de Ins laboratorios 52 Geba presentar [as Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigemtes,

Drogueria:

« Contar con la Cedificacion de Buenas Prichcas de Manufaciura (BPM) vigenie del fabricanta, gue
compranda la fabricacidn de disposiives médicos, emitido por |3 Auloridad Macional de Producios
Farmacéutbcos, Dispositivos Médicos y Producios Sandarios (AMM). En caso de preduccin por
gtapas, para cada uno de los laboraloros se debe presentar fas Buenas Practicas de Manufactura

(BPM] vigentas.

« Contar con la Cerliscecitn de Buanas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigents a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Macional de Producios Farmacéubicos, Disposidivos Medicos y
Preductos Sanitarcs (ANM) o Aulondades de Producios Farmmactubcos, Disposiives Médicas
Productos Sanitarios de Mivel Regional (ARM) (este Wilmo, en caso de la aplicacidn del Art. 111 dei
Dacrato Suprama b* 014-2011-54)

i




4.2 Para disposilivos medicos importados:

o Contar con la Cerificacidn de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) vigente, emilido por |3

Autondad Maconal de Produectas Famecsuticos, Disposifivos Madicos y Produectos Sanitanas (AN,

u aire documeanta que acradite ef cumplimiento de Normas de Calidad especificas al lipo de dispositive |

médico, por ejempls, Cartificado CE de la Comunidad Ewopea, Norma 150 13485 vigente, FDA u
otros de acuerdo al nivel de nesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen.
En caso de produccidn por etapas, para ceda uno de los laboratarios sa debe presentar el cedificade
de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u ofro dacumanto que acredite ef cumplimientio de Normas
de Calidad viganias segan lo anles seftalado, 630 Ollimo en concordancia con los articulos 1247 1257,
126° y 127" del Decrefo Suprema N° 018=2011-5A

S considens valido la Cerlificacidn de Buenas Priclicas dz Manuwfactura o su equivalents, otorgado
por la Autendad o entidad competents de (oz palses de Alta Vigilancia Sanitaria. También se considera
vakdn el Certificads de Buenas Précticas de Manufactura de |es auloridades compatentes de otras
paises con queness 58 susciba convenios de reconocamento matso,

En &l caso que la Autoridad Macional de Producios Farmacaulicos, Dispositvos Mbdcos y Productos |

Sanitarios {AMM) no haya establecido 8l cronograma de presentacon de |as soliciisdes de

Certifcacion de Buenas Practicas de Manufaciura (BFM), 2 postor debe presentar el Cenificado de
Buanas Praclicas de Manulactura v otro documento que acredite e cumplimiente de Homas do

Calidad especificas al tipe de disposilive médice, por ejemple, Cerdificade CE de la Comunidad

Europea, Morma IS0 13485 vigenia, FDA u otros de acuerda al rival de fietgo amilids par la Aulordad |

o Entidad Compatenta dal pais de origen

En nimgun caso el poslor podra presentar & oferta de un disposifive medico, quea tenga impedimento

para su mternamients en el pais, scilcitage por la Autorided Macional de Produdios Farmacéubicos,

Disposidives Médicos v Producies Sanilarios [ANM) & Aduanas, en el merco de |o establacido an el |

Art 24 del Decreto Supramo N® 018-2011-5A

Contar con la Cerificacén de Buenas Pracicas de Almacenamisnto (BPA} vigenls a nombre del
postor, emitida por la Auteridad Macional de Productos Farmacéulicos, Disposilives Meédicos v
Productos Sanitarios (ANM) o Auloridades de Productos Farmacéubicos, Disposfivaos Médicos
Produclas Sanilanos de Nivel Regional ARM (exte (Rimo, &n caso de la aplicacion del Ari. 111 del
decreto supremo N 014-2011-54),

Para gl caso de los Certificados emitidos an al extranjera que no consigne fecha de vigencia, estos deben lener una

antigiedad o mayor de dos (2) ahos contados a partr oe 1 fecha de su emision

La exigenda de la Cerlificacitn de Buenas Praciices de Manufaclura (BFM) u otro documento gue acredie al
cumgEnients de Normas de Calldad especificas al lipo de disposiive madico, por sjempio Cerificade CE da la
Comunidad Europeas, Momma (S0 13485 vigente, FDA u otros de acucndo al nivel de rnesgo emitido por ba Autoridad
a Entided Competante del pais de origen; ¥ de Buenas Pracicas de Almacenamients (BPA) vigentes g2 apliza
durante fodo el procesn de saleccdn v ejecucidn conbraciual para disposilivas medicos nacionales & imporiados

La decumentacian detaliada en el rubro REQUNSITOS, debera presantarss an idioma espafiol; an caso &a prasanta

__&n idioma diferente al aspafiol, &sta deberd estar acompaniada de raducadn simple comespondiente.
| CONTROL DE CALIDAD

El disposifivo médico estard sujete al control e calidad en el Cenlra Macional da Control de Calidad o cualquiera de
| |os labaratorios autarizados que conforman 1a Red de Laboratonos Oficiales de Control de Calidad del pais

PRUEEBAS ¥ REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

Dispositive Médico | Pruchas

Referencia: IS0 28521 Mivel de
_Inspeccién: General | Muestreo Simple

i
SUTURA CATOUT SIMPLE | (oo icticas Fisicas

CON AGUIA

415
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MNORMAS TECHICAS NACIONALES E INTERMACIONALES APLICAELES AL DISFDSITIVD MEDICD

(Facultativa)

Bermas Tecnicas Aplicabilidad

bS50 28591 Procedemienios de muesired para Especlica um sislema de muesireo de aceplaciin para o
inspaccidn por atribuios. inspeccidn por atributos,

IS5 12485 Cispositivos medicos. sislemsas de Especilca los requisiios de un sislema de geslion de
gestion de la Calidad-Requisitos para calidad, cuando 58 nacesita damostrar |a capacdad da
fines reguiatorios proporcionar disposiives madicos que cumplan en forma

consistenta con kos requisitos del clienta y los
reglamentarios. Aplicable a la produccién de Disposilives
s dicos.

150 14971  Dispositvos médicos. Aplicacndela | Especifica el proceso para para ientificar Ios peligros '
gestion de riesgos a Ios dispositivos asociados con ks disposilivos médicos, para estimar y
midicos evaluar los riesgos asociados, para controlar Bstos rissgos,

¥ para monitlorear [a efeclvdad de 08 contralas.

IS0 10883-1 Evaluacion Biologica de disposilvos | Deswibe i0s principios generales que representan ia
medicos, Panes 1: Evaluacion y preebas | evaluacion bipddgica de disposiivos medicos, k3
daniro de un proceso de gestion de categorzacion de dispositivos basados en la naturalezs y
rgsgo, duracidn de su contacto con el cuerpo y seleccdn de

pruebas apropladas,

IS0 10893-5  Evaluacidn Bloldgica de disposilivos Describe el procedimienie para detectar 1a cloloxcidad in
médicos, Parta 5; PFrueba “in vito® para | vitro de dispositivos méadicos.
clotoxicidad. _ _

ISO 109936 Evaluacion bioldgica de productos Especifica los métodos de ensayo para la evaluacion de Ios
sanitaros, Parle 6 Ensayos ralalives 8 | efechos lecales despuas de la implantaéion de bicmaterialss
los efectos locales despuss de la previsios para la wiilizacion de dispositvos medicos.
implanmtacion,

m—

150 1088310 Evaluacidn biolagica da productos
sanitaros Pare 10° Ensayos da
irfitacidn y sensbilizacidn catinea

IS0 1098311 Evaluacidn bioldgica de preducies
sanitancs. Parle 11 Ensayos de
teascided sislémica,

| Describe &l procedimianto para detectar la hipoalergenicicad
de dizposifivas médicos,

Describe &l procedimdanto para detectar la loxcidad de
| dispositivas madicas




USPF Capitulo <71> Prusbas de Esterilidad La pneeba de esteriidad se aplica a articulos que se
requilers sean esteniss

IS0 11135-1  Esteniizacion de disposiives medicos., ESPeCIiCa 105 requisios para el desarmdo, validacian y
Cheido de etifeno, Requistos parz el contral de ruding de un process e eslerlizacion con oxda
desarrolle, la validacion v &l contred de | de elileno para disposilives médicos,
rutina de un proceso de eslenlizacian
para Disposifivos Meédicos,

USP Capitulo <85> Prueba de Endoioxinas bactenanas | Prusba para detectar o cuantificar endotoxinas baclerianas |

gramnegativas prasenies en el producto.

ISP Capitulo <881> Suturas-dgiametro Establece gl procedirmiento v [0S raquisitos para ceterminar
&l diametro d= las sulures guanirgicas.,

USP Capitulp <&71> Suturas-Sujecion aguja =~ | Establece el procedimiento y los requisitos para evaluas la
resistencia de la sujecidn de la aguja en las suturas
quirlirgicas.

USP Capitulo <881> Resistencia a la tensian Establace al procadimients v los requisitos para evaluar |a
resizlencia a ta fensidn en las suluras guinimicas.

USP Moncgrafia de Sutura quinirgica absorbible Establece la definicsén, especificacsones, pruskas, criterios

do acoplacidén y demas requistos reladonados a las suluras
absorbibles segin la Farmacopea de Eslados Unidos,
EF Monografia de Suluras calgul esienl | Establece la definicion, especilicaciones, pruebas, chlerlos
de aceplacidn y demas requisios relaconados a fas suluras
ebsorbioles Segon |2 Farmacopes Europes,

NTP 389119 Suturas Quirirgicas Absomibles y Establece |a clasificacian y los requisites que deben cumplir
suluras quirdrgicas no abzorbibles para | 1as suluras quinirgicas absorbibdes v suluras quinkglcas no
uso Medidnal. Requisitos vy méledos de | absorbibles, asi come los mélodes de ensayo para

ensayo, daterminar las caraclaristicas de logs dvarsos lipos da
o _ | suluras empleadas en medicina. ]
ASTM F1089 Método de ensayo para comosion de | Esle metodo cubre ensayos generaies y critenos de
Instrumenios quirdrgicos avaluacdn para [a resistencia a 13 corrasion de instrumerntas
quirlirgicos, |
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Establece las aspecificaciones y métodos para el control da |
Suplements para Dispositves Médicos, Suluras calidad de suluras quiningicas

*Incluye la cantided de unidadas para la confra muastia”
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FICHA TECNICA,

IETSI
EsSalud

1, Denominacidn técnica; SUTURA DE SEDA MULTIEMPAQUE

2. Unidad de medida: 508

3. Grupo o Familia: Cantro quirirgico — Cirugla General — Cinugia especializada,

a) 20101818 Subura de sada muliempague MO 59
b} 20101819 Sulura de seda multiempagque N1 sla
c) 20101920 Sutura de seda multiempaque N2 s/a
d} 20101921 Sulura de sada multiempague M20 sfa
e} 20701822 Sulura de sada multiempague N30 sla
) 20101923 Suturs de seda multiempagque N.4/0 s/a

4. Codigo SAP:

Sutura quirargica de origan natural compuesta por la proteina fibroina (gusano
5 Descripcién General: de seda), no absorbible, de hebra muBifilamento frenzada,
Dizpositive medice de un solo uso.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicaciéon de usao:

o S8 yliiiza para |8 union o aproximacidn de tejidos blandos o ligadura de vasos en las
intervencionas ¥ procedimientos guirlrgicos.
Caracteristicas y Materiales del dispositivo:
Esquema:

Fig. 1: Sutura de seda muBempagque (imagen referencal, ma inciuye dsea)
Material:

o Hebra: Seda origen natural (fibroina de gusano de seda).

Caracteristicas:
o Debe cumgplir con la prueba de resistencea a la tenzicn dal nuda.
o Hebra uniforme v homogeénea, no debe deshilacharse, no debe adquinir la forma del empagque.
Acabade de acuerdo a lo autorizado en su registro sanilarks,
o Presantacion multiempaque de minimo 10 hebras.
o Flexibie
o Acabade de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario,

VTS - ESSALUD
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R = A8 EsSalud

Condicidn Bioldgica:

o Estérl

o Mo produce toxicidad skslamica o ataxico,

= Mo produce irmitabifidad cutanes o hipoalargenico,
Mo pirdgeno o apirdgena.

7. Dimensiones:

TAMANO USP  LONGITUD DE

CODIGOSAP [Calibre N°) LA E&m*
20101918 ¥
20101919 1
20101920 2
0101924 240 minimo 45
20101922 an
20101823 40

(] L dowgpihu o i b e sufos (S0 esdirar] o es mamor oe #25% de (e dongiiud declaraca s e efigusie.

8. Esterilizacién:
o De acuerdo a o aulorizado en su correspondiente registno sanitario.

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

o Que garanfice las propiedades fisicas, condicion bickdgica e ntegridad dal producte duranta ol
almacenamiento, transporte v distribucidn del dispositiva,

o Exanto de particulas estranas, rebabas v aristas cortantes.
Envase Inmediato:

o De facl apertura.

o Sellado hermetico,

o Empague individual tipo sobre de papel, de acuerdo a lo autodzado en su correspondianta regisiro
sanitario.

Envase Mediato:

o Caja de cartdn contendendo empaque individual o mdltiple, acuerdo a lo declarado en su
correspondiente Ragistro Sanitario.

Rotulada:

o Sagin lo autorizado en su comespondienie Registra Sanitaro, de acuerdo a la normativa saniEaria
vigante.

CONTROL DE CALIDAD

& El dispositivo medico estard sujeto al conirol de calidad en gl Centro Nacional de Conirol de Calidad o
cuaiguiera de los laboratorios aulorizados que conforman |la Red de Laboraiornos Oficiales de Control
de Calidad del pals. de acuerdo a lo normado por la Autaridad Macional de Producios Farmacéuticns,
Dispositvos Médicos v Producios Sanitarios [ARM)
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FICHA TECNICA,

1. Denominacion técnica: SUTURA DE SEDA NEGRA TRENZADA

2. Unidad de medida: 508

3. Grupo o Familia: Cantro quirirgico — Cirugla General

a) 020101924 Sulura de seda negra trenzada MN.0 ofa 1/2cc 25mm
b} 020101925 Sutura de seda negra trenzada N.O ¢/a 1/2cc A0mm
o) 020101927 Sulwra de seda negra trenzada MO cfa 1/2cr 30mm
d} (20101933 Sutwa de seda negra trerzada M.1 o'a 1/2cr 25mm
e} 020101934 Sutura de seda negra trenzada M. ofa 1720 30mm
fi 020101935 Sutura de seda negra trenzada M1 ofa 172cr 35mm
gl 020101936 Sutwra da seda negra trenzada M.1 ofa 172cr 40mm
R} 020101939 Sutura de seda negra trereada M.2/0 cfa 1/2cc 20mm
iy 020101940 Sutura de seda negra renzada N2/0 cfa 1/2cc 25mm
il 020101943 Sutura de seda negra trenzada N.2/0 cla 1/2cr 20mm
k) 020101944 Sulura de seda negra renzada N.2/0 ola 1/2cr 25mm
I 020101945 Sutura de seda negra trereada M.2/0 ofa 142cr 30mm
m) 020101949 Sulura de seda negra renzada N30 ofa 1/2ee 15mm
n} 020101950 Sutura de seda negra trenzada N30 ofa 1/2cc 20mm
o) 20101951 Sutura de seda negra trenzada N30 cfa 1/2ce 25mm
pl 020101952 Sutura de seda negra trenzada N.3/0 cfa 1/2cr 15mm
gl 020101953 Sutura de seda negra trenzada N30 cfa 172cr 20mm
ri 020101954 Sutura de seda negra trenzada N30 cla 1/2cr 25mm
g1 020101960 Sutura de seda negra trenzada M.4/10 cla 1/2cc 15mm
ty 020101963 Sutura de seda negra trenzada N.4/0 cla 1/2cr 15mm
) 020101964 Sutwa de seda negra trerzada N.4/0 cfa 1/2cr 20mm
v) (20101968 Sutura de seda negra trenzada N.4/0 cia 3/8cc 15mm
w) 020701969 Sulura de seda negra trenzada N.4/0 cla 3/8ce 20mm
x) 020102406 Sutwra de seda negra trenzada M50 cla 1/2ce 30mm
yi 020101974 Sutura de seda negra trenzada NS0 cla 172cr 15mm
z) (20101878 Sutura de seda negra trerzada N30 cla W8cc 15mm
aa) (20101979 Sutura de seda negra trenzada NS0 ofa 36cc 20mm
bb) (201019834 Sutura de seda negra trenzada N.&D cfa 1/2ce 15mm
co) 020101989 Sutura de seda negra trenzada M6 cfa 38cc 13mm (+2)

4, Codigo SAP:

Sutura quinirgeca de origen animal de gusano de seda, no absorbible, de hebra
5. Descripcian General: multifilamento trenzada,
Disposgitive médico de un sdéo uso.

CARACTERISTICAS TECNICAS
6. Indicacion de uso:

o Se uliliza para la union o aproximacién de tejides blandos o ligadura
7. Componentes v Materiales del dispositive:
Componentes:
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& Aguja ETS} . ESSALUD
J%Hﬂ S Pl qﬁ - mr’”‘“‘

R 17 FEB 2025
!%—‘:Es’llt,'d FECHA DE ENTRADA EN VIGENCI

FLERE S L TH
Fadi S in 1Al
e My srer Bamas

L e B o LR E A AR L

Pagina 1 de 4
::]:-%J: HmE:-llu.."-

ol i vl e m

EsSalug o5 SR F



TSI A Essaluc

Esquama:

Fig. 1; Sutura de seda negra trencada (imagen refenencial, no incluys dseho)

Material:
o Hebhra: seda megra de ongen animal (gusano de seda),
o Aguia; acero inoxidable,

Caracberisticas:
PARA LA SUTURA (HEBRA CON AGLIA):

o Uniformidad v concordancia entre ef diametro de |a aguja y de la hebra,

o Debe cumplir con la “prueba de resistencia al desprendimienta”, [a hebra no debe
despranderse de la aguja durante |a traccidn en el proceso guirdrgico.

o Acabado de acusrdo a lo autonezado en su registo sanitaro.

PARA LA HEBRA:

o Debe curmnplir con la prueba de resistencia a la tensidn del nuda,
o Hebra uniforme v homogénea, no debe deshilacharse, no debe adguinir ta forma del empague.
& Retubsero de cera de abeja.
o Flexibdk,
EARA LA AGLLIA:

o Laagufa pusde ser cortante o redonda, seqon reguanmisnte de usuano
o Aguia de pulido uniforme.

r Laaguja na se debe guebrar ni deformar en el proceso quirdrgicn.

o Resistente a la corrosin,

ETS} . ESSALUD
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9, Dimensiones:

oGO

‘BAP
201018924
20101925
20101927
20101933
20101934
20101935
20101938
201019349
20707240
20101943
20101944
20101945
20101949
20101950
20101851
20101952
20101953
20101954
20101960
20101963
20101 964
20101968
20101969
20102406
20101974
20101978
20101979
20101984
201019849

[*F La fongilud de las hebvas Ga les suluras (5n esiral] mo e e De B0 08 e g iud dedarads en le alicuela,

10.Esterilizacion:

Ly

TAMAND
usp
(Calibre N*)

o

o
o
1
1
1
1

20
20
20
20
210
30
3
30
A
3
a0
40
40
4/
410
40
50
a0
ait
&0
&0
i

CURVATURA
DELA
(Circula)
112
12
12
172
12
12
12
12
112
172
172
112
172
112
112
172
12
12
12
172
12
3E
S8
172
12
it
a8
112
JE

De acuerdo a kb autorizado por &l ente reclor,

TIFO DE
AGUJA

Cortanie
Cortante
Radonda
Redonda
Redovda
Radonda
Radonda
Cortante
Cortante
Radonda
Redonda
Redonda
Cortante
Cortanta
Cortanie
Readonda
Redonda
Radonda
Cortante
Radonda
Redonda
Cortanie
Cortante
Cortante
Redonda
(-ortante
Corlanie
Cortante
Confante

LONGITUD

AGUJA
(mm}

FEcFECEREREERE REER

8 o

30
15

1%
20
15

13 {(+Z2)

LONGITUD
DELA
HEBRA

lem)®
70 amas
70 amas
TOamas
T0amas
70 amas
70 amas
T0amas
T amas
7l amas
flamas

70 amas
fllamas

70 amas
T amas
Tl amas
Tl amas
T0a mas
T amas
0 a mas
70 amas
70 amas
TO amas
TOamas
70 a mas
70 a mas
70 amas
T0amas
T0amas
TOamas

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase;

o

=]

Cue garaniice las propedades fisicas, condicion bictdgica e mtegndad dal producto duranta el

aimacenamients, fransporie v distribucion del dispositivo.
Exants de pardiculas exirafias, rebabas v anstas corantes,

oo
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Envase Inmediato:
o De acuerde a lo aulorizado en su Registro Sanitario.
o D Taci apertura.
o Sellado hermetico,
Envass Mediato:
o Deacuerdo a b aulprzado en su Reglstro Sanitario,
Rotulado:

o De acuerda a lo autorizads en su Regstnd Sanilano, El contenido de los rotulados de los envasaes
inmediato ¥ mediato (=i aplica) deberd contener informacicn establecida an el marco de los dispositivos
legales con los cuales se olorgd ka Inscripdidn o reinscripeidn de su Registra Sanilario de acuerdo a o
eatzhlecido en la Mormativa Sanitarna vigente.

CONTROL DE CALIDAD

o El drea usuaria definird sl requiere la aplicacidn de conlrol de cakdad en el Centro Nacional de Coentrol
de Caldaed o cualquiera de los [aboratorios autorizades que conforman la Red de Laborstonios
Cliciales da Control de Calidad del pais.
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MM-585

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

| FECHADEEMISION [26-112017 |  VERSION | o1
1. Denominacién técnica: | SUTURA DE LINO MULTIEMPAQUE N ]
2. Unidad de medida: SOB
3. Grupo o Familia: Cantro Quirargico-Cirugia General

a) 020102005 Sutura fno mustiempague N 0 sia
4. Codigo SAP: b) 020102006 Sulura lino mulbempaque N.1 sla

! . c) 020102007 Swiura fino multiempague N.2/0 s/a
d} 020102008 Sutura ino multiempague N.3/0 s/a

Sulura quirirgica de ongen vegetal de lino, no absorbible, de  hebra |
multifilameanto, trenzado estéril

CARACTERISTICAS TECNICAS |

5. Descripcion general:

6. Indicacion de uso:

= Se ublza en las intervenciones quirirgicas: cinugla general, gastrointestinales, ginecoldgicas. :‘
7. Componentes y Materiales del dispositivo:

Esquema:

Fig. 1: sulura de o multiempaque (no incluye diseno)

Material:
o Sutura de lino biocompatible de uso quinirgico.
Caracteristica

« Debe cumplir las pruebas de “Resistencia a ta Tension del Nudo" (traccion del hilo)
o Hebra uniforme y homogénea, no debe deshilacharse
o Presentacion multempaque con nimero no menor de 8 hebras.

8 Condicién Biolégica:

o Esténl, atdxico, hipoalergénico, '
Dimensiones: [

« Longitud: 70 cm +-5cm |

: pagina 1 de 6




g, De la Presantacidn:
Caracteristicas:

i Doble empaque individual.

» De facil aperiura

» Que garantice las propiedades fisicas, esteriidad, condiciones bickdgicas e integridad del products
duranta af almacenamiento, transporte v distrbusicn

Envase Inmediato:

» Envase tipa sobre
De sellado hermético perimétricamentea.

Envase Mediato:

Debe proteger a integridad del dispositivo durante su transporte y almacenamiento,
o El material ppede ser de carton u otro,

Logotipo:

El envase mediato y/o inmediato (en casa que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe lievar
&l logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indelebls, preferentemente de color nearo:
Consignar la fase: "EsSalud”
*  Mombre de la Entidad o LOGOTIPO.
« Consignar [a frase; “Prohibida su Venta”
= Momenclatura del preceso de seleccidn,

Embalaje:
2 Cajas de cartdn nuevas y resistentes que garanticen la integrdad, orden, conservacion, transporte y ;

adecuado almacenaméento I
Lajas que faciliten su conteo y facil apilamisnto, precisando el numero de cajas apilables,
Cajas debidamentg rotuladas indicando mombre del disposiive médico, presentacidn, canfidad, lote,
fecha de vencimiento (en caso apligue), nombra del proveedor, especificaciones para la conservacion y
el almacenamienio.
Debe descartarse la wtilizacion de cajas de producios comestibles o productos de tocador, entre otros.

11. Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contensdo de Ins rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debard contener informacion establecida en el marca de los dispasitivas |
legetes con los cuales se otorgd ka inscripcion o renscrpeian de su Registra Sanitario de scuerdo a o
establecido en los articulos 137 y 138° del Reglamento para el Registro, Control

¥ Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-5A, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-SA v el
Decrelo Supremc N° 016-2017-5A,, y ser impresa con tnta indeleble y resistente a la manipulacion.
Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracdn, éstos también podrén serimpresos en alto y bajo
raliave,

Debe indicar |z palabra o simbolos que indiquen "esténl” y de "un 300 uso®, sefalar métads de
esterilizacion empleado. .

et & o, 0
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REQUISITOS TECNICOS

El digpositive medica dena contar con las siguientes documanios téenicos viganies

1.

Resolucidn de autorizacidn Senitaria de Funcionameenio, emiida por la Direccién Genperal de
Medicamenios, Insumos ¥ Dregas (DIGEMID} como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos.
Reqistro Sanitario o Certificado de Regstro Sanitario vigente. olorgado por la Autoridad Maconal de
Productos Farmacéuticos. Disposilives Medicos y Producios Sanitarios (ANM). Ademas, las Resoluciones
de modificacion o aulorizacidn, en tanto €stas tengan por finalidad acreditar la comespondencia entre |a
informaciin regisirada ante |z Autoridad Macional de Producios Farmaciulicos, Dispositivos Médicos y
Froductos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico oferfado. Mo se aceptardn productos cuya Registro
Sanitano eslé sugpendido o cancelado,

La exigencia de vigencia del Ragistro Sanitario o Certificado de Registro Sanitanio del producto sa aplica
para todo &l proceso O Seleccion ¥ secucion contractual,

El certificado de analisis @s un informe 1&cnico suscrito por el profesional respongable de control de calidad,
en el que s sefiala s analisis realizados en lodos sus componentes, los Hmites y Ios resultados oblentdos
en dichos anaksis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas aspecificas de calidad de
reconocimiento intemacional. Cuando se haga mencidn a protocolo de analisis se refiere a certificado de
analisis. El cerlificado de analisis debe corresponder al lote de la muestra presentada.

Los posiores deben contar con los siguientes documantos técnicos vigentes:

3. Resolucidn de auvlorizacion Sanitaria de Funcignamienio, emilida por la Direccion General de

Medicameanios, Insumos y Drogas (DIGEMID] como Awtoridad Macional de Productos Farmacéulicos,
Dispositivos Médices y Producios Sanitarios (ANM) o las Direcciones de Salud como Organos
Descancentrados de la Autoridad Nacional de Salud [0D), 2 través de la Direccién de Madicameantos,
Insumos ¥ Drogas o las Drecciones Regionales de Salud o quienes hagan sus vaces a nivel ragional como
Autoridades Regionales de Salud (ARS), a través de las Direccionss Regionales de Medicamentos,
Insumos y Drogas como Auloridadss de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios da nivel regional {(ARM) de acuerdo a lo establecido en el articulo 21° da la Ley N* 20459 - Lay
de los producios farmaceuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y en el articulo 17° y su Primera
Disposicibn Complementaria Transitoria del Reglamento de Establecimientos Farmacéulicos aprobado por
Dacretd Jupremo N* 014-2011-84.

. Certificacion de Buenas Practicas, en al marco del Art 110 del 0.5, N* D14-2011-8A y su Tercera

Cezposicion Complementaria Final, segin corrasponda:
4.1. Para los dispositivos médicos nacionales:
Fabricantes:

> Contar con ka Certificacian de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda la
fabricacidn dz dispesitivos médices, emitide por |a Autoridad Nacional de Preductos Farmacéuticos,
Dispositives Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de produccion por etapas, para cada uno
de les laboralonios se debe preseniar las Buenas Practicas de Manufaclura (BPM) vigentes.

Drogueria:

v Contar con |a Cerlificacion de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante, que
comprenda |a fabricacion de dispositivos médicos. emitido por la Autoridad Nacional de Producios
Farmacauticos, Dispositivos Meédicos y Produclos Sanitarios (ANM). En cazo de produccidn por
elapas, para cada und de los leboratonos se debe presentar las Buenas Frachices de Manufactura
[EPN) vigenias.

i Contar con la Cedificacidn de Buenas Priclicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Macional d2 Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos ¥

1 :,-. - '.1. i 6___' P
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o Productos Sanitarios {ANM)] o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Disposiives Médicos v |
Froductos Sanitanos de Mivel Regional (ARM) |este Oitime, &n caso de |2 aplicacidn dal Art 111 del
Decrelo Supremo N™ 014-2011-54),

4.Z. Para dispositives médicos importados:

o Conlar con la Cerlificacidn de Buanas Praclicas de Manufacturg (BFM) vigente, emitrdo por la |
Autoridad Nacional de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitgrios
(ANM), v olro documento gue acredile e cumplimienio de Normas de Calidad especificas al tipo de
dispositive midico, por ejemplo, Cedificado CE de la Comunidad Europea, Norma S0 13485
vigante, FDA u otres de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente
del pals de ornigen. En case de produccidn por etapas, para cada uno de |os laboratorios se debe
preseniar el cerificade de Buenas Praclticas de Manufaciura (EPM) u otro documento que acredite
el cumplimients de Mormas cde Calidad vigentes segin lo antes sefalade; este ultimo en
concordancia con los arficulns 124°%, 125° 126" y 127" dal Decralo Suprema N° D18-2011-5A.

e considera vakdo la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente, storgada
par la Autoridad o entidad competenta de bs paises de Alta Vigilancia Santana. Tambigén se

l considera valido el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de las autoridades competenies
de alros paises con quienas sa sutcriba convenios de reconocimisnto mutuo.

—m

En el case que la Autoridad Macional de Preductos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos
Sanitarios {AMM) no haya establecido e cronograma de presentacidn de las solicitudes de
Cerdificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BFM), el postor debe presentar 2l Certificade de
Buenas Practicas de Manufactura u ofro documento gue acredite al cumplimiento de Normas de
Cafidad especificas al lipe de dispositivo medice, por ejemplo Certificede CE de la Comunidad
Europea, Norma |50 13485 vigente, FDA u olros de acuerdo al nivel de riesgo emibdo por la
Autoridad o Entidad Competente del pais de crigan

En ningin caso el postor podrd presentar la oferta de un dispositivo médico, que tenga impedimento !
para su internamienio en el pals, solcilado por la Auvloridad Nacional de Produclos Farmacéuticos,
Dispositvas Médicos ¥ Productas Sarnitarics (ANM] a Aduanas, en el marco de ko establecido en &l
Art 24 del Decreto Suprema N° 0M16-2011-54,

o Contar con ka Caedificacsdn de Buenas Practicas de Almacenamiento (EPA) vigente 3 nombre del
postar, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéulticos, Dispositivos Médicos y
Producios Sanitarios (ANM) o Auloridades de Preductos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos v
Praductos Sanitarios de Nivel Regional ARM [eate (ltimo, en cazo de la aplicecidn del At 111 del
decreio supremc N° 014-2011-54).

Fara el caso de los Cerificados emitidos an el extraniero que no congigne fecha de wigencia, estos deben
tener una antiguedad no mavor de dos {(2) afos contados @ parlir de la fecha de su emision,

La exigencia de |a Cenificacitn de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que acredits el
cumpiimienio de Nomnaes de Calidad especificas al ipo da dispositivo madico, por ejemplo Certificado CE de
la Comunidad Europea Norma IS0 13485 vigente, FDA u ofros de acuerdo al nivel de rigsgo emitido par I3
Auteridad o Entidad Competents del palz de origen; v de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA) vigenies

s aplica duranie iodo &l proceso de seleccion y ejecucidn confractual para dispositivos meédicos nacionales e
impertadas.

La documentacion defallada en &l rwbra REQUISITOS, debera praseniarse en idioma espafol, en caso se
prasenie en dioma diferente al espanol. esta debera estar acompanada de raducckn simpss cormespondiente

CONTROL DE CALIDAD

 nSaieietii =izl

El dizpositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Macicnal de Control de Calidad o cualguiera |
| de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficigles de Control de Calidad del pais

PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIE DE CONTROL DE CALIDAD
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Dispositive Médico

Aspecha visual

| Rotulado

Cormosidn

SUTURA DE LIND
MUTIEMPAQUE

| [Faculativa)

Referencia: 1SO 2859-1 Nivelde |
Pruebas Inspeccion: General | Muestreo
Simple
_ Caracteristicas Fisicas )
Cantidad de
Tamanio de Lole
| Dimensiones: Didmatro miestra
Dimenslones: Longitud <848 =
. 8ai5 2
._E'_rﬁa_gns de Seguridad . ;E : gg "5'3;; —
Prusba de Resistencia =18 “E1an ; - 5
Determinacion de la Resistencia a ?;1 ﬁznm EE
la tensidn de la hebra 281 = B0 1 2
Determinacién de |a Resistencia a Eﬁ 1":? 350 r' 3 —
8 sulacidn de spus 120123200 - 50
Prueba de esterilidad —dee 2 3 i =
10001 a 35 000 125
35 EIEI1 a 150 000 200
| 150 001 a 500 000 35
500 001 & mas 500
NGHMHS TECNICAS MACIONALES E INTERMACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO

Mormas Técnicas

| Aplicabilidad

150 28551 Procedimientos da muestrac para
inspeccion por atributos

Especifica un sistema e muesireo de aceptacion para
la inspeccion por atributos,

IS0 13485  Disposmivos medicos, sistemas de
gesban de la Cakdad-Requisitos para
fines reguialorios,

| Especifica los requisitos de un sisiema de gestian de

calidad. cuande se necesita demastrar la capacidad de
proporcionar dispositivas médicos gue cumplan en
forma consistente con los requisitos del cliente v los
reglamentanios, Aplicable a la produccion de
Dispositivos medicos.

sandaring. Parte 6: Ensayos refativos a
los afectns locales despuds de la
implantaciin

15014971 Dispositivos medicos. Aplicacidn defa | Especifica el procese para para identificar las pelioros
geslion de riesgos a los dispositivos asociados con los dispostivos medicos, para estimar y
médicos evaluar las resgos esociados, para contralar estos

Mesgos, ¥ para monitorear [a efectvidad de los
) e controles. -
|50 10883-1 Evaluaciin Bioldgica de dispositives Describe los pninciplos generales que representan la
médicos. Parte 1, Evaluacion y pruebas | evaluacion biclogica de dispositves medicos, 1a
dentra de un proceso de gestitn de categorizecion de digpositives basados en la naturaleza
fgsgo. ¥ duracion de su conlacto con el cuernpo v saleccidn de
- preebas apropiadas.
150 10903-5 Evaluacién Bioldgica de dispositivos Describe el procedimiento para detaciar |a
madices. Parte 5: Prusba “in vitre” para | citoloxicidad in vitra de dispositivas meédicos.
____ cilotoxicidad |
ISO 10892-8  Evaluacién bioldgica de productos ' Especifica los métodos de ensayo para la evaluacion

da los efectos lecales despuds de la implantacion de
biomatariales previstos para la utilizacian de
dispositives médicos.

150 10993-10 Evaluacion biglogica de productas
sanitarios. Parte 100 Ensayos de
imitacion y sensibilizacion cutdnea

Describe el procadimianto para detectar la
hipoalergenicidad de dispositives médicos.

150 10:893-11 Evaluacion bioldgica da
productas sanitarios, Parte 11 Ensayos
te toxicidad sistémica,

| dispasitivas médicos

Describe el procedimiento para detectar la toxicidad de |

USP Capitulo <71> Pruebas de Esterilidad

Prugba de asterilidad se aplica a arnticulos qua s=
requiere sean estiviies

Py

P
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50111351  Esterilzacion de dispositivos médicos,
Oxida de etiena. Requisiios para el

desarrollo, la validacidn v el control de
rutina de un proceso de esterlizacion

para Dispositivos Medicos.

| Especifica los requisitos para el desarrollo, validacion v |
i contrel de rufina de en proceso de estenlizacion con
[ duede de etileno para dspositives mddicos, ,

USP Capilulo <85> Prueba de Endatoxinas bacterianas | Prusba para detectar o cuantificar endotoxinas

| bacterianas gramnegativos prasentes en el producto.

USP Capitulo <88 1> Suluras-diametro

| Establece el procedimients y los réquisitos para
i determingr gl diametro de las Sulwas quiningicas.

| USP Capilulo <881> Resislencia a la lension

| Estableca el procedimiento ¥ 105 requisitos para evalusr
| la resislancia a ia tension en las suturas quirirgicas.

NTP 399.119 Suturas QuirGrgicas Abscrbdles y
Suturas gquirirgicas no absorbibles para
uso Medicinal. Requisilos y métcdos de
ensayo,

| Establece la clasificacion y los requisiios que daben

| cumplir las sulures quindrgicas absorbibles y suturas
guirirgcas no abzorbibles, asi como los métodos de

{ ensayo para determinar las caracleristicas de los

| diversos lipos de suturas empleadas en medicina.

Farmacopea de los Estados Unsdos Mexicanas,
| Buplemento para Dispositives Médicos. Suluras
| Quirdrgicas

| Establece las especilicaciones y metodos para el
| control de cakdad de suturas quirirgicas.

*Incluye la caniidad de unidades para la conlra mussira’.
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FICHA TECNICA,
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EsSalud

1. Denominacion técnica: SUTURA NYLOMN MONOFILAMEMNTO

2. Unidad de medida: 508

3. Grupo o Familia: Cantro quirirgico = Cirugla General - Clrugia Especlallzada

a) 20102013 Subura nylon monofilameanto N0 ofa 1/2cr 30mm
by 207102018 Sutura nylan manofilamente N1 s 12cr 30mm
c) 20102019 Sutura nylon monofilaments N1 ofa 172cr 40mm
d} 20102022 Sulura nylon monofllaments N.210 ofa 172cc 25mm
g) 20102024 Subura nylan monofilaments N.2/10 ofa 1/2cr 20mm
) 20102025 Suwturs nylon monofilamento M.210 ofa 1/ 2cr 30mm
g) 20102030 Sutura nylon monofilaments B30 ofa 1/2cc 25mm
b} 20102031 Sulure nylon monsdilaments N30 ofe 12cr 20mm
i) 20102032 Sulura nylon monadlamento N30 oa 1/2cr 30mm
j1 20102033 Sulura nylon monafilaments M.300 cfa 3Bee 20mm
k) 20102034 Sutura nylon monodfilamento N.4i0 cla 1 2cc 15mm
[} 20102035 Sutura nylon monofilaments N.410 cfa 172cc 20mm
m) 20102036 Sulura nylon monofilaments N.410 ofa 172cc 25mm
n} 20102038 Sutura nylan monofilaments N.50 o/a 172cc 15mm
o) 20102035 Subura nylon monafilamento M50 c/a 1/2cc 20mm
pl 20102040 Sutura nylon monofilaments N30 cfa 1/2cc 25mm
gl 20102042 Sutura nylon moncfilaments NG00 ofa 12cc 13mm
F1 20102043 Sulura nylon monodilaments N80 ca 12cc 15mm

4, Cadigo SAP:

Sutura sintética monofilamenta, no absorbible, de nailoninylon (un polimers dea
5. Descripcion General: pofiamida), no incluye agantas yio materiales antimicrobianos,
Es un dispoaitva de un sobo uso.

CARACTERISTICAS TECNICAS

G, Indicacion de uso:

o Sa uliliza en las intervencionas quinirgicas para |2 aproximacion de los tegdos blandos v para
cierne o aproximacion de piel,
7. Componentes y Materiales del dispositive:

Componentes:
o Hebra
o Aguja
Ezquema:
5 /—\ )
Fig. 1: Subtura naylon moanafilamenio imagen referencial, no noluye diseno)
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Material:
o Hebra; Naillgninylon monofilamento (poliamida)
o Aguias acero inoxidable de uso madico guirirgico
Caracteristicas:
PARA LA SUTURA (HEBRA CON AGLUUAL

o Uniformidad y concordancia entre el diametro de |2 aguja y de la hebra,

o Debe cumglie con la “prusba de resistencia al desprendimeenta”, la hebra no debe
desprenderse de la aguja duranta [ Faccion &n el proceso quirirgico,

o Acebado de souerdo a lo autorzado en su registro sanitario.

PARA LA HEBRA;
o Debe cumplic con ka prueba de resistencia a la tensidn del nudo.
o Hebra uniforme y hormogénea, no debe deshilacharse, no debe adguinir & forma del empague,

o Flexbla.
PARA LA AGLUA:

o La aguja es medida én fraccidn de croulo cuva punta pueds ser corlante o redonda, segin
requanimients de usuarks.
o Aguja de pulido uniforme con acabado libre de defectos.
©  Laaguja no se debe quebrar ni deformaran &l procaso quirirgico.
o Resistente a la corrosiin,
8, Condicién Blolégica;
Estéril,
Mo produce toxicidad SEEmMIca 0 aloxic,

No preduce irritabilidad cutanea o hipoalergenico.

o
0o
o
o Mopirdgeno o apirdgeno,

8. Dimensiongs:

TAMANG CURVATURA TIFO DE LONGITUD LONGITUD

CODIGO SAP USP DELAAGUJA  AGLJA DE LA DE LA
ircu AGUJA HEBRA®
(Calibre N*) i) {circular) ) i
20102013 o 12 Redonda an
201020148 1 112 Redonida 30
20102019 1 152 Redonda 40
2002022 210 112 Cortants 25
20102024 200 112 Redonda 20
20102025 210 12 Redonda a0
20102030 30 12 Gortanie 25 De 402 80
20102031 LA 102 Redonda 210
20702032 0 112 Redonda 30
201102033 20 38 Cortante 20
2011020534 410 1i2 Ceartanta 15
201102035 410 112 Carlanta 20
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20102036 440 102 Cortanta 25
2102038 B 12 Cortanta 16
20102039 LT 12 Cortanta 20
20102040 Al T2 Cortanta 25
20102044 F &0 102 Cortanta 13
20102043 LEIL 1.2 Cortania 15

{*l La longitud de fa hebes de 15 swhura [2in esfirar) no ss menaor da 35% ois e longitvd declsreds an ls efquets.

10.Esterilizacién:
o Deacusrdo a kb aulorizado en su correspondients registee sanitaria,

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase;

o Gue garanfice las propiedades fisicas, condicidn biokgica ¢ mtegndad del producte duranta el
amacenamienta, fransporte v distribucidn del dispositivo

o Exento de pariculas axirafias, rebabas v anistas cortantes.
Envase Inmediato:

o De f&ci apertura.

o Saliado harmeético.

o Empaque individual tipo sobre de papel, de sdcuerdo a lo autorizado en su comsspondionis regisino
sanitaric,

Envasa Mediato:

o Caja de cartdn contaniendo empaque individual o mltiple, acuerda a lo declarado an su
correspondiente Registro Sanitano,

Rotuladao;

o Segln lo atorizado en su corespondienie Registro Sanitaro, de acuverdo a la normativa sanifaria
vigente.

CONTROL DE CALIDAD

o El dispasitivo medico estara sujeto al control de calidad en el Centro Macional de Control de Calidad o
cualguisra de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control
de Calidad del pals, de acuerdo a lo normado por la Autoridad Nacional de Producios Farmaceuticos,
Dispositivos Meédicos ¥ Productos Sanitarios {ANM).
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO !
FECHA DE EMISION | 28-11-2017 | VERSION | 01 |

1. Denominacién técnica; ~ SUTURA POLIESTER _
2. Unidad de medida: SOB
3. Grupo o Familia: Centro Quirdrgico,

@) 20102107 Sutura pobiester N.2/0 ¢/2a 1/2 cr 15 mm i
b) 20102108 Sutura poliester N 2/0 ¢/2a 1/2 ¢r 20 mm

4. Codigo SAP: c) 20102109 Sutura paliester N.2/0 ¢/2a 112 ¢r 25 mm

d) 20102114 Sutura poliester N.5/0 ¢/23 114 ce 8 mm (2 1)

e) 20102115 Sutura poliester N.5/0 c/2a espatulada 3/8 circulo 8 mm (= 1)

Sutura quirargica de origen sintético de polister, no absarbible, de hebra Pexible.
5. Descripcion general: multifilamanto renzado, estéril.

CARACTERISTICAS TECNICAS

|
6. Indicacién de uso: |

Se utiliza en las intervenciones quirlrgicas para 12 union o aproximacion de tefidos blandos, para anastomosis de |

vasos sanguineos y para colocar dispositivos proteices, especialmente en las ciruglas de cardiovascular,
oftalmologia y neurocirugias !

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

Esquema:

Fig. 1! Sutura poléster (no ncluye diserno)
Material:

o Poliéster multifilamento de uso quirdrgico.
= Aguja de acero inoxidable quirirgico.

Caracteristicas: |
o Uniformidad y concordancia entre el didmetro de 1a aguja y de 1a hebra.

= Debe cumplir las pruebas de ‘Resistencia al desprendimiento de la aguja” ( que resista el trajin dei proceso
de sutura),

o Debe cumplir las pruebas de “Resistencia a la tensién del nudo” ( traccon del hilo}
- Hebra uniforme y homogénea, no debe deshilacharse '
o La aguja debe ser de pulido uniforme, que no se quiebre, ni se deforme en el proceso quirirgico. ]
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Can doble agus.

8. Condicidn Bislogica:
o Estéril, atdxico, hipoalergénico.

9. Dimensiones:
o Longitud: largo de hebra de 70 a2 75 cm

10. Caracteristica del Envase

o Doble empague individual

o Facil aperiura,

o Lue garantice las propiedades fisicas. esterilidad e infegridad del producto durante el almacenamients,
transporte y almacenamiento del dispositive médico.

0 Exento de particulas exirafias, rebabas v aristas cortantes.

Envase Inmediato:
o Emvase lipo sabre

o D sellzdo hermetico periméticamanta

Envase mediato:

¢ Lebe proteger la integridad del dispositive durante su transporte y almacenamianto.
o El materal puade ser de cartén u otro.

Logotipo:
El envase mediato yio inmediato (2n caso que el dispositive medico sélo cusnte con envase inmediato). debe

levar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tnta indeieble, preferentementa de color nagro:
o Consignar la frase; "EsSalud”
o MNombre de la Entidad o LOGOTIPO.
o Lonsignar s frase: *Prohibida su Venla®
o Nomenclatura del proceso de selacsian.

Embalaje:

0 Cajas de cartdn nuevas y resistentes que garanticen ka integridad. orden, conservacidn, lranspora y
adecuzdo almacenamiento.

o Cams gue faciliten su conteo v fAcl apilamiento, precisando el nimero de cajas apitables.

o Caas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositive méadico, presentacion, cantidad, lote, fecha
de vencimiento (en caso aplique). nombre del proveedor, especificaciones para la conservacitn y el
almacenamignio.

o Debe descartarse la utilizackn de cajas de producios comestibles o productos

11. Rotulada:
De acuerdo a lo aulorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases inmediato
y mediaie (i aplica) debera contener informacidn astablecida en el marco de los dispositivos legales con los
cuzles se plorgd |2 inscripeion o reinscrpcion de su Registro Sanitario de acuerdo a o establecids en los
artlculos 137° v 138" del Reglamento para el Regisiro, Confrol v Vigilancia Sanitaria de Productos

Farmecéuticos, Dispositivos Médicos vy Productos Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N 016-2011-
oA, modificado por el Decreto Supremo 028-2015-84 v el Decreto Supremo N° 016-2017-3A., y serimpress
con tinta indelebie v resistente a la manipulacion, Traténdose cel ndmera de [obe y fecha de expiracidn, éstos
también podran ser impresos en alis y bajo relieve.

Debe indicar [a palabra o simbolos que indiquen “esténdl” y de “un solo use”, safalar méatodo de
estarilizacion empleado.
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REQUISITOS TECNICOS

El dizpositive madico debe contar con los siguisntes documentos enicos vigantes

1. Resolucion de autorizacidn Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Direccidn General de Medicameantos
Insumas v Dregas (DIGEMID) como Autoridad MNacional de Productos Farmacéuticos. Registro Sanitario a |
Cedificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las Resoluciones de modificacion o autcrizacion. |
en lanto estas tengan por finalidad acred®ar Ia correspondencia entre la informacidn reqistrada antea la Autoridad
Nacional de Preductos Fammacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el disposilivo
médico gfertado. No =& aceplaran productos cuyo Registro Sanitario esté suspandida o cancelads

La exigencea de vigencia del Regislro Sanitario o Certficado de Registre Sanitario del preducto e apiica para
do &l proceso de selsccion y ejecucion contrachusl,

2. El certificado de analisis 5 un informe técnica suscrito por el profesional responsable de control de calidad, en

€l que se sefala los andlisis realizados en todos sus companentes, los limites v los resultados obtenidos en
. dichos analisis, con aregio a las exigencias contempladas en las normas especificas de calidad de
f reconocimeento internacional. Cuando se haga mencion a protocolo de andlisis se refiere a cerificado da
| andlisis, El cerificado de analisis debe corresponder al lole de ka muesira presentads.

Los postores deben contar con los siguientes documentos tecnicos vigentes,

3. Resolucion de autorizacion Sanilana de Funcionamiento, emifida por la Direcelan Geseral de Medicamentos,
Insumas y Drogas |DIGEMID) como Autoridad Maclonal da Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos v
Productos Sanitarios (ANM) o las Direcciones de Salud come Organos Desconcentrados de lz Autoridad
Wacicnal de Salud {OD), a través de la Direccidn de Medicamentos, Insumas y Drogas o las Direcciones
Regianakes de Salud o quienes hagan sus veces a nivel regional como Autondades Regionales de Salud (ARS),
a8 través de las Direcciones Regionales de Medicamentos, Insumos v Drogas como Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicoes v Producios Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdo a lo establecido
en el articulo 21° de la Ley N° 20459 - Ley de los productos farmacduticos, dispositives médicos y productos
sanitarios y en el articulo 17" y su Primera Disposicion Complementaria Transitona del  Reaglamento de
Establecimiantos Farmacéuticos aprobado por Decrete Suprema N° 014-2011-54. |

4. Certificacion de Buenas Practicas, en el marco del Art. 110 del D.S. N° 014-2011-54 y su Tercera Disposectn
Complementana Final, segin comesponda;

4.1. Para los dispositivos medicos nacionales:
Fabricantes:

o Contar con la Cedificacién de Buenas Practicas de Manufaciura (BPM) vigente, que comprenda la
fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios [ANM). En caso de produccidn por etapas, para cada uno
de los laboratorios 5o debe presentar las Buenas Praclicas de Manufactura {BPM) vigentes.

Drogueria:

Contar con la Cerificacion de Buenas Practicas de Manufaclura (BPM) wigente del fabricante, que |
comprends la fabrcacidn de dispasitivos médicos, emifido por la Autoridad Macional de Productos
Farmacéutices, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En casa de produccion por etapas,

para cada une de los Isboratorios se debe presentar las Buanas Practicas de Manufactura (BPA)
vigantes,

= Contar con la Certificacidn de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del postor,
emitida por la Auloridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Praductos
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Disposiives Medicos v Producios
Sanitarios de Nivel Regional (ARM) (este GHima, en caso de la aplicacion del A, 111 del Decreto Supremo
N° 014-2011-5A). .
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4.2, Para dispositivos médicos impariados:

o Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigante, emitido por la Autoridad
Macionzl de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy Productos Sanitanos (ANBAY, u atro
documento gue acradite el cumplimiento de Mormas de Calidad especificas al tips de disposilivo médisa,
por gjemplo, Certificado CE de la Comursdad Eurapaa, Norma 150 13485 wigente, FDA u otros de acuerda
al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen. En caso de produscion
por etapas, para cada uno de 08 laboratorios se debe presentar el cerificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) u otro documento gue acredite 2l cumplimiento de Mormas de Calidad vigentes segan
lo antes sefalado; esto dlimo en concordancia con los articulos 1247, 1257, 126° y 1277 del Decrsto
Supremo N* 016-2011-54.

Se considera valido la Certificacidn de Buenas Practicas de Manufaclura o su equivalents, oforgado par |
la Autoridad o entidad competents de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria. También se considera valida
el Certificado de Buanas Practicas de Manufactura de las autoridades competentas de ofros paises con |
guianas e Suscriba ComMvenics de reconcsimisnio muiuo.

En el caso gue la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Disposfivas Madicos y Productas |
Sanitarios (ANM) no haya eslablecido el cronograma de presentacién de las soliciludes de Certificacian
de Buenas Practicas de Manufactura (BPM). el postor debe presantar el Cerdificado de Buenas Practicas
de rl.l'!anurgllzlura u otre documento que acredite el cumplimiento de Mormas de Caldad especificas al fipo
de dispesitive médice, por ejemplo Certificade CE de la Comunidad Europea, Norma IS0 13485 vigente,

FOA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de
origan,

En ningiin case el postor podrd presentar la oferta de un dispositivo médico, que tenga impedimenio para
suiniernameanto en el pals, solicitado por la Autoridad Nacional da Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitanios (ANM) & Aduanas, en el marco de o establecido en el Ar. 24 del Decreta
Supremo N 0168-2011-54.

o Contar con la Centficacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente & nombre del posior,
emildda por la Autoridad Macional de Producios Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Producios
Sanitarios (ANM) o Autordades de Productos Farmecéuficos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitaros da Nivel Regional ARM [este Gltimo, en caso de la aplicacidn del Art. 111 del decreio supremc
M° 014-2011-S4),

Para el caco de los Certificades emitidos en el extranjere que no consigne fecha de vigencia, estos deben
tener una antgiedad na mayor de dos (2) afies contados a partir de la facha de su emisdn,

La exigencia de la Cerificacidn de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) u ofro documenio que
acredite & cumpliméents de Normas da Calidad especificas al ipe de dispositive madico, por ejempla
Certificado CE de la Comunidad Eurapea, Narma 150 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo &l nivel de
nesgo emitido por la Autoridad o Entidad Compelente del pais de arigen: v de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) viopentes se aplica durante todo el proceso de seleccidn v ejecucion contractual
para dispasitivos medicos nacionales e mporiados

La decumentacion detalada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espanol; en caso
se presente en idioma diferente al espafal. ésta debera estar scompaiada de traduccion simple |
comespondianie.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujelo al control de calidad en el Cantro Nacional de Control de Calidad o cualquiera de
Ing laboralorins autanzados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais

PRUEBAS ¥ REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

Dispositive Médico

‘ Pruebas Referencia: 150 2859-1 Nivel de

Inspeccicn: General | Mugstreo Simple

1 >y —
SUTURA POLIESTER | Caracteristicas Fisicas

| Aspecto visual
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Dimensiones; Didmetro i
Dimensiones: Langitud Camided dn
Rolulada 9 Tamahe di Lote I'I1I.I-I'Ftl'l_
Ensayos de Seguridad gg?ﬁ 2
Prusba de Rezistencia a la 16 825 5
Corrosidn L 36 5 50 -
Determinacion de la Resistancia a S1ag0 b
Ia tensitn de la hebra LR 15% E
Determinacin de la RESBIENca 8 | o1y 2
I sujecion de aguja EG1 a § 200 3
Prusba de esterilidad 1201 83 200 B0
3201 10840 B
10001 3 35 000 125
33 L01 & 150 000 20
150 001 & 500 000 316
503 0 95_1;&'9__'5!]_[5
NORMAS TECNICAS MACIONALES E INTERMACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
|Facultativa)
Mormas Tecnicas Aplicabilidad

sanitarios. Parte 10: Ensayos de irritacicn
v sensibilizacidn cutanea.

IS0 28591 Procedimientos de muestreo para Especifca un sisterna de muestreo de aceptacidn para le
ingpeccidn por atnowtos inspeccion por alnbulos,

IS0 13485 Dispositivos médicos, sistemas de Especifica los requisi{os de un sistema de gestion de
gestion de la Calidad-Requisitos para | calidad, cuando se necesita demostrar la capacidad de
fines regulatorios. proporcionar digpesitivos médicos que cumplan en farma

consislente con o8 requisitos del cliente y los
reglamentarios, Aplicable a la preduccidn de Dispositivas
medicos,

IS0 14871 Dispositives médicos. Aplicacion de la | Especifica el proceso para para identificar los peligros
gestion de riesgos a los disposilvos asociados con ks dispositivos medicos, para estimar y
medicos. evaluar los riesgos asociados, para controlar estos

riesgos, ¥ para monitorear 1a efectividad de los confrales.

IS0 10993.-1  Evalvacion Bioldgica da disposibvos Describe los principios generales que representan la
medicos. Parte 1: Evaluacion v pruebas | evaluacion bioldgica de dispositivos médicos, |a
dentro de un proceso de gesticn de categorizacién de dispositives basados en la naturaleza y
riesgo. duraciin de su contacio con &l cuerpo ¥ selecckn de

| proebas apropiadas,

S0 102993-5  Evaluacidn Biolégica de disposilivos Describe al procadmiento para defeciar la cilotoxicidad in
midicos. Parte 5. Prueba “in vitro® para | vitro de dispositives medicos.
cilotoxicidad,

IS0 108936 Evaluacion binlogica de productos Especifica los metodos de ensayo para la evaluacion de
sanitarios. Parle 6. Ensayeos relalivosa | 108 efeclos locales después de la implantacidn de
los elecios locales después de fa biomateriales previstos para B ulilizacidn de dispositivos
Implantacidn. mddicas,

. —_—

IS010993-10 Eveluacidn bioldgica de productos | Describe el procedimiento para detactar la

hipoalergenicidad de disposilvos madicos.
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[SC10993-11  Evaluacion biologica de  produclos
sanilarics. Parta 11 Ensayos de tosicidad
sistémica,

dizpositivos madicos

'USP Capitulo =71> Prusbas de Esteridad

La prueba de estenldad se aplica a articulos que se
. requiere sean estériles

IS01113541
. Ouide de etileno. Requisitos para el
desamclo, la validacion y & control de
ruling de un proceso de eskerilizacion
para Dispositivas Medicos,

Esteriizacién de digpositives médicns,

Especifica los requisitos para al desarolln, validacion y
canirol de rutina de un proceso de estarilizackon con dxkdo
de etilens para dispositivas médicos

ISP Capitulo =85> Prueba de Endoloxinas bacterianas

Prueba para detectar o cuantificer endotoxinas bactenznas
gramnegativos presentas en el producto.

LS Capitula <BE1> Suluras-diametro

Ezlablece el procedimiento ¥ oS requisitos para
determinar el diamatro de las suturas guirdrgicas.

USP Capitule <87 1> Suluras-Suecion aguja

Eslablece el procedimanto y los raquisitos para evaluar la
| resistencia de la sujecidn de la aguja en las suluras
| quirdrgicas.

'USP Capitulo <851~ Resistencia a la tensién

II Establece el procedimiento y los requisitos para evaluar ia
| resistancia a la tension en |as suturas guinirgcss,

WTF 399,118 Suluras Quinirgicas Absorbibles v suturas
quinwgicas no sbsorbibles para uso
Medicinal. Requisitos v métodos  de
Bnsays,

Establece la clasificacion y 108 requistos que deben
cumpir las suturas guirdrgicas absorbibles y sufuras
guirirgicas no absorbibles, asi comoe los metodes de
ensaye para delerminar kas caracteristicas de los diversos
tipos de suturas ampleadas an medicing,

Métoda de ensayo para corrosion de
Instrumentos quiringicos

ASTM F1088

TS

Este mélodo cubre ensayos generales y onterios de
evaluacion para la resistencia a ka cormosidn de
instrumentos guirdrgicos.

Farmacopea de los Esiados Unidos Mexicanos.
;’Euplmenm para Dispositivos Madicos. Suluras
Querirgicas

Establece las especificacionses y maétodos para el conirol
de calidad de suluras gquinirgicas.

*Incluye |z cantidad de unidades para 1a conlra MUestra’
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FICHA TECNICA,

1. Denominacién
técnica:

Z. Unidad de medida: 308

SUTURA DE POLIPROPILEND

3. Grupe o Familla: Cenfro quinirgico-Cirugia general-Cirugla especializada

g 020102121 Sutura de poliprapileno M. 20 &2a 12 circulo radonda de 25 £ Smm
by 020102123 Sutura de polipropilenc M, 310 oZa 12 circule redonda de 20 £ Smm
iz 020102130: Sutura de polipropileno M. 40 ofZa 38 circulo redonda de 15 £ Bmm
d) 020102133 Sutura de palipropilenc M, 40 o/2a 12 circulo redonda de 26 £ Bmm
1 020102698 Sulura de palipropileno N. 590 of2a 3/8 circulo redonda de 11 £ 2mm
4, Codigo SAP: 020102137 Sutura de polipropileno M. 50 o/2a 142 circulo redonda de 17 £ 3mm
1 020102140; Sutura de polipropileno M. B0 o'2a 1/2 circule redonda de 10 £ Smm
] 020102143 Sutura de palipropileno M. B0 o'2a 38 circulo redonda de 12 £ 3mm
1 020102145 Sutura de polipropileno M. 70 o2a 38 circulo redonda de § £ 2mm

1 020102146 Sutura de polipropileno N, 70 o'2a 3/8 circulo redonda de 13 £ 2mm
i 020102150 Sutura de polipropilenc M. 800 of'2a 38 circuke redonda de 8 £ 2mm

5 Descripcion Dispositive médico esténl constituida por un hilo de polipropieno, no absorbible de
General: arigen sintélico v estruciura moncfilaments, es un dispositivo médico de un sdlo uso.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso;

o 2 uliiza en las infervenciones quinirgicas para la unicn o aproximacian de ejidos blandos yo
ligadura de vasos sanguinecs, especiaiments en las cirugias de cardiovascular, cltalmolegia y
nEUrocifgias,

7. Componentes v Materiales del dispositive:

Componentes:

o Hebra

o Agua (02).
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Material:

o Hebra: polipropileno monofilaments no absortible de uso quinargico
o Aguja: acero inoxidable,
Caracteristicas:

FPARA LA SUTURA (HEBRA CON AGLUIAL

o Uniformidad ¥ concordancia entre el diametro de la aguja v de la hebra
o Debe cumplic las pruebas de “Resistencia al desprendimiento de la aguja® (que resista ol trajin
dezl proceso de sultura)

PARA LA HEBHA!
o Debe cumplir la prueba de resistencia a la tensiin
o Debe presentar un aspecto uniforme ¥ homogéneo que no evidencie deshilachado v no debe
tornar la forma del empagque.
= Lalongitud de s hebra (sin estirar) no debe ser infesdior al 95% de la longitud declarada en la
etiquata.
Debe cumplic los limites de didmetro promedio,
o De coloracian azul,
o Debe cumplic con la pruaba de colerante exiraitbe.

PARA LA AGLUA:

R =

o Aguja de pulido uniforme con acebado libre de defectos v qua no s2 quiebre ni se deforma en
gl proceso guiningico.
o Resistente ala corasian.

oo Aguia de zleacidn da sane minima 300 de farma circular.

Condicién Biolégica:
o Estéril
o Mo produce toxicidad sislémica o aldxico,
o Mo produce sensibilizacion cutanea o hipoalergénico.
o Mo citotdxicn.
o Mo reactivo a la implantacidn
g, Dimensiones:

CURVATURA LONGITUD
LONGITUD DE
CODIGO “‘"ua“;,"“ N'AGUJAS  DEMA “PI'_‘A“"' ::ulﬂ LA HEBRA
SAP (em)*
{Calibre N°) [Circulo) AGUJA {mm)*
020102121 20 2 1/2 Redonda 2515 75 a 90
020102123 30 2 112 Redonda 2045 75 a 90
020102130 410 2 38 Redonds 155 80 a 90
020102133 4,0 2 12 Redonda fEE5 &l a 80
020102608 540 2 LT Redonda 112 45 a 90
020102437 20 2 112 Redanda 1T +3 &0 a a0
020102140 G Z 1.2 Redonda 0+5 45 a 90
020102143 Bill 2 R Redonda 1243 45 a 90
020102145 T 2 6115 Redonda Brd 45a 75
C20102 146 T 2 3B Redasnda 13+2 45 53 75
020102150 RO 2 38 Redonda B2 45a 75
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g, Heindu de esterilizacion:

o De acusrde a lo autonzado en su correspondiente registro sanitarnio,

OTRAS CARACTERISTICAS

Caractaristicas del envase;

o Que garaniice las propiedades fisicas, condicion biokwgica e ntegridad del producte duranta el
aimacenarmanta, ranspare y distribucion del dispositiva,

o Exento de particulas extrafias, rebabas v aristas cortantes.
Envase Inmediato:

» Doble empagque indsidual

o Facl apecura.

o Sellado hermetico,

Envase Mediato:
o Caja de cartdn contenendo dispositivols), de acuerdo a o declarado en su cormespondiente Registro
Rotuladao:
o Sagin lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario, de acuerdo & la normativa zanitaria
wigente.
CONTROL DE CALIDAD

oo El disposifivo medico estard sujelo al conlrol da calidad en el Centro Macional de Control de Calidad o
cualguiera de los laboratorios aulorizedos que conforman la Red de Laborstorios Oficales de Control
de Calidad del pals, de acuerdo a lo normado por |a Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositvos Médicas v Productos Sanilarios (AR
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