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INFORME N° 0002.00-2026-ORH-UAF-GAD-CS.1HA-PJ

A : CARMEN ALICIA TOLEDO SAMANAMUD
Jefa de la Unidad Administrativa y de Finanzas

De : ABRAHAN JOSUE CHAVEZ QUINTEROS
Coordinador de Recursos Humanos

Asunto : Autorizacion de adauisicion de insumos médicos para i area de
Medicina Ocupacicnai de la Corte Superior de Justicia de Huaura.

Tengo el agrado de dirigirme a usted, a fin de solicitarle ‘iz autorizacion para la
adquisicion de insumcs médicos para el area de Medicina- Ccupacional de la Corte
Superior de Justicia de Huaura; ello con la finalidad de pinveer los insumos médicos al
personal de salud de esta CSJ, para brindar unz agdecuada atencibn médica en
concordancia con lo indicado en la Ley N° 29783, Ley de Seguridad y Salud en el
Trabajo.

Para tat efecto, se remite adjunto las especificaciones técnicas para la adquisicion de ios
bienes.

Es todo cuanto informo a usted para los fines pertinentes.

Atentamente.
Documento firmado digitalmente
ABRAHAN JOSUE CHAVEZ QUINTEROS
Coordinador de Recursos Humanos
Presidencia de la Corte Superior-de Justicia de Huaura
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PODER JUDICIAL DEL PERU

ESPECIFICACIONES TECNICAS

ADQUISICION DE INSUMOS PARA EL AREA DE MEDICINA OCUPACIONAL DE LA
CORTE SUPERIOR DE JUSTICIA DE HUAURA

1. AREA USUARIA

Coordinacion de Recursos Humanos

2. OBJETO DEL PROCESO

Contratar a una empresa (persona natural o juridica), que suministre insumos médicos a la
Entidad, que le permita cumplir con la atencidon de los servicios requeridos en el area de
medicina ocupacional de la Corte Superior de Justicia de Huaura.

3. FINALIDAD PUBLICA

Proveer de insumos médicos al area de medicina ocupacional que permitira al personal de
salud que presta servicio en el area de medicina ocupacional de esta Corte Superior de
Justicia de Huaura, brindar una adecuada atencién médica en concordancia con lo
indicado en la Ley N° 29783, Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo.

4. CARACTERISTICAS TECNICAS

Descripcion General:

N°| PRODUCTO MODELO DESCRIPCION APROXIMADA canTipap | NP0 DE
BAJALENGUA "ﬂ-“%:.._ - Madera de color crema uniforme de uso clinico Caja x 100
1 DE MADERA "‘-"uh hospitalario, sin olor ni sabor, de superficie y 3 unidades
ESTERIL - - '-EQ-. bordes lisos, sin astillas ni perforaciones,
B resistente a la manipulacion
- Material base en tela no tejida o pelicula de
poliuretano cubierta con goma autoadhesiva
médica Caja x 100
- Papel de desprendimiento en papel glassine o unidades
2 CURITAS PET 3
- Almohadilla en material no tejido
- Impermeables, medida estandar, Empaque
abre facil, Permite transpiracion
AGUA - Solucién tépica.
3 OXIGENADA - Concentracién: 10 volimenes 0 10 V 0 3%. 2 Frasco de
120 ml.
ALCOHOL s . ; ficac soni Frasco de
4 ETILICO 70% g Se adjunta especificaciones técnicas. 34 120 ml.
TIRAS
REACTIVAS Caja x 25
5 PARA - Presentacion: frasco de 25 und. 5 unidades
COLESTEROL Y
TRIGLICERIDOS
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6 EISF?())AEIZAEDRR(';AI;&? ""':FF - Tela tejida, satinada o seda microporosa. 34 Unidad
s - Adhesivo de acrilato o acrilico. nidades
CO5CM =
ALGODON e . I . ,
7 HIDROFILO 25 g E - Se adjunta especificaciones técnicas. 34 Unidades
Unidades
GASAS P
8 |ESTERILES 10 x Lt T e - Se adjunta especificaciones técnicas. 35
10 CM aeE 15
T - Gasa de tejido uniforme Unidades
& - Gasa tipo VI de uso hospitalario.
m Fl N - Cantidad de hilos en urdimbre de 18 a 22 por
GASAS : 2.54cm.
9 | ESTERILES 5 x - Cantidad de hilos en trama de 14 a 18 por 35
5CM H ﬁ 2.54cm.
- Absorbencia < 30 segundos
R4S ABSORBENTE ASER - Bordes ocultos, libre de pelusas o hilachas,
color blanco, inodoro.
Unidades
- Algodon Poliéster.
E\L/AEQ'II':?QA - Presentacion en rollo
10 YARDAS 2 x5 L= - De color blanco o beige 35
cM - - Con ganchos sujetadores
L - Remallado en los bordes
ol
!
= - Cuerpo de vidrio resistente con mercurio Unidades
11 | TERMOMETRO j para lecturas precisas. 34
I; - Rango de medicién de 35 a 42 °C.
i 8
. GUANTES DE - ¥;|t§-nsl: Latex de caucho natural. 25 Uridag
- : nidades
LATEX - Espesor minima: 0,10 mm.
YODOPOVIDO %@ . - . -
13 s - Se adjunta especificaciones técnicas. 34 Unidades
NA 120 ML = imme
#ﬂ “;

5. REQUISITOS DEL PROVEEDOR

5.1. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

El PROVEEDOR debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/3,000.00
soles (TRES MIL SOLES CON 00/100 SOLES), por la contratacion de servicios iguales o
similares al objeto de la convocatoria, durante los quince (15) afios anteriores a la fecha de
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la presentacion de ofertas que se computa desde la fecha de la conformidad o emisién del
comprobante de pago, segun corresponda.

5.2. OTROS REQUISITOS DEL PROVEEDOR

¢ No tener impedimento para contratar con el estado. Lo cual sera acreditado mediante
Declaracion Jurada.

e Deberan contar con una cuenta en un banco del sistema nacional bancario donde
abonara el total del monto por el servicio prestado, para lo cual debera indicar en el
Formato de Carta de Autorizacién de Abono Directo en Cuenta (CCl).

RUC vigente y habilitado.
Contar con el Registro Nacional de Proveedores (RNP)

e Contar con Autorizacion Sanitaria vigente de funcionamiento como Drogueria (postor
autorizado por la DIGEMID)

5.3. ACREDITACION DE LA EXPERIENCIA.

La experiencia del postor se acreditara con copia simple de (i) contratos u 6rdenes de
compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii) comprobantes de
pago cuya cancelacién se acredite documental y fehacientemente, con Boucher de
depdsito, nota de abono, reporte de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido
por Entidad del sistema financiero que acredite el abono o mediante cancelacion en el
mismo comprobante de pago.

6. GARANTIA COMERCIAL
Un (01) afio como minimo, adjuntar obligatoriamente la Carta de Garantia a la entrega del
bien, el cual debe indicar, que entrara en vigencia a partir del dia siguiente de la recepcién

y conformidad del bien.

Condiciones para hacer efectiva la garantia:

- La comunicaciéon para reportar los desperfectos que se presenten en el periodo de
garantia, se efectuaran mediante correo electrénico o carta simple al proveedor, en un
plazo no mayor a 3 dias calendario.

- Asimismo, el Proveedor, asumira el costo total de la reposiciéon del producto que sea
reportado por la Entidad como consecuencia de una falla en la fabricacion dentro del
periodo de garantia.

7. LUGAR DE ENTREGA - RECEPCION

El bien sera entregado en el Almacén de la Corte Superior de Justicia de Huaura, sitio en
Av. Echenique N° 898 — Ciudad de Huacho.

8. REPOSICION DE BIEN DEFECTUOSO (Obligatorio)

La reposicion por defectos de fabrica debe efectuarse en un plazo no mayor a dos (02)
dias calendario, a partir del dia siguiente de notificado el hecho.

9. RECEPCION Y CONFORMIDAD
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La recepcion es responsabilidad del Alimacén previa revision de la Orden de Compra, quien
debera firmar la Guia de Remisién, previa conformidad, del area usuaria de conformidad
con lo dispuesto en el articulo 144 del Reglamento de la Ley General de Contrataciones
Publicas.

Las siguientes condiciones, definen lo que debe cumplirse para la entrega:

- El proveedor es el Unico responsable ante el Poder Judicial de cumplir con la entrega.

- Todos los productos deben ser nuevos y sin uso.

- Todos los productos deberan ser entregados en perfecto estado.

- Fecha de vencimiento de 12 meses como minimo desde su fecha de internamiento.

- Presentacion del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANAM) DIGEMID, ademas, las Resoluciones de modificaciéon o autorizacion,
en tanto estas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacién
registrada ante la ANM y el producto farmacéutico ofertado. No se aceptaran productos
cuyo Registro Sanitario este suspendido o cancelado.

En el caso que el Registro Sanitario del producto farmacéutico ofertado haya vencido, el
postor debera adjuntar la copia del referido Registro vencido y la copia de la solicitud de
Reinscripcién ante DIGEMID, segun los plazos establecidos en la normatividad vigente
(dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir); entendiéndose prorrogada
la vigencia de los registros sanitarios de acuerdo al COMUNICADO de la DIGEMID de
fecha 05 de enero de 2017 de conformidad a lo dispuesto en el numeral 13 del articulo
55° de la Ley N° 27444, Ley de Procedimiento Administrativo General.

10. MODALIDAD DE PAGO

1.

12

13.

La prestacion se rige por la modalidad de precios unitarios.

PERFECCIONAMIENTO DE LA PRESTACION Y EJECUCION CONTRACTUAL

El perfeccionamiento de la prestacion se realiza conforme a lo dispuesto en el numeral
228.4 del articulo 228 del Reglamento de Ila Ley N° 32069, Ley General de
Contrataciones  Publicas; asimismo la  ejecucion  contractual se  encuentra
regulado por el numeral 228.5 del articulo 228 de Reglamento de la Ley N° 32069.

PLAZO DE EJECUCION DE LA PRESTACION O ENTREGA

La entrega del bien se efectuara en un plazo maximo de ocho (08) dias calendario,
contabilizados a partir del dia siguiente de notificada la Orden de Compra.

FORMA DE PAGO

El pago se realiza de conformidad con lo establecido en el articulo 67 de la Ley N° 32069,
Ley General de Contrataciones Publicas. LA ENTIDAD paga las contraprestaciones
pactadas a favor del PROVEEDOR dentro de los diez dias habiles siguientes de otorgada la
conformidad por parte del rea usuaria o estratégica y es prorrogable, previa justificacién de
la demora, por cinco dias habiles.
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LA ENTIDAD realiza el pago de la contraprestacion pactada a favor del PROVEEDOR en
moneda nacional en Unico pago o pagos a cuenta (segun corresponda), asi como el detalle
que corresponde en el caso de pago a cuenta].

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el proveedor, LA ENTIDAD
debe contar con la siguiente documentacion:

¢ Documento en el que conste la conformidad de la prestacién efectuada suscrita por
el funcionario responsable del area usuaria o estratégica. (registrar la
denominacién)

e Comprobante de pago.

e Consignar otra documentacion necesaria segun corresponda.

Salvo los documentos de conformidad, el proveedor debe presentar la documentacién
restante a través de mesa de partes virtual (administracionhuaura@pj.gob.pe) en horario de
24x7 o a través de mesa de partes presencial, sito en Av. Echenique N°898, en el horario
de lunes a viernes de 08:00 a 17:00 horas.

14. RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

El proveedor es responsable por la calidad de los servicios ofertados, y por los vicios
ocultos de los bienes ofertado, por un plazo no menor de un (01) afio, contado a partir de la
conformidad otorgada; conforme a lo dispuesto por los articulos 69 de la Ley N° 32069, Ley
General de Contrataciones Publicas y el articulo 144 de su reglamento.

15. PENALIDADES APLICABLES

o Penalidades por mora: En caso de retraso injustificado del PROVEEDOR en la ejecucién
de las prestaciones objeto del contrato, la entidad contratante le aplica automaticamente
una penalidad por mora por cada dia de atraso que le sea imputable, de conformidad con
el articulo 120 del reglamento de la Ley N° 32069, Ley General De Contrataciones
Publicas.

La penalidad se aplica automaticamente y se calcula de acuerdo a la siguiente formula:

Penalidad diaria= 0.10 x monto
F x plazo

Donde F tiene los siguientes valores

Para bienes y servicios: F= 0.40

16. RESOLUCION CONTRACTUAL

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.

De encontrarse en alguno de los supuestos de resolucién del contrato, las partes proceden
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17.

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.

ANTICORRUPCION Y ANTISOBORNO

EL PROVEEDOR declara y garantiza no haber ofrecido, negociado, prometido o efectuado
ningun 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 PROVEEDOR 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 PROVEEDOR se obliga a abstenerse de ofrecer, negociar, prometer o
dar regalos, cortesias, invitaciones, donativos o cualquier beneficio o incentivo ilegal,
directa o indirectamente, a funcionarios publicos, servidores publicos, locadores de
servicios o proveedores de servicios del area usuaria, de la dependencia encargada de la
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 PROVEEDOR 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.

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

Finalmente, el incumplimiento de las obligaciones establecidas en esta clausula, durante la
ejecucioén contractual, otorga a LA ENTIDAD CONTRATANTE el derecho de resolver total
o parcialmente el contrato2. Cuando lo anterior se produzca por parte de un proveedor
adjudicatario de los catalogos electronicos de acuerdo marco, el incumplimiento de la
presente clausula conllevara que sea excluido de los Catélogos Electrénicos de Acuerdo
Marco?.

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

! Articulo 9 de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas.

? Literal d) del Numeral 68.1 del Articulo 68 de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas.

3 Literal d) del articulo 274 del Reglamento de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas

* Numeral 122.6 del articulo 122 del Reglamento de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas.
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18. SOLUCION DE CONTROVERSIAS

Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se
resuelven mediante conciliacion.

Cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliaciéon dentro del plazo de
caducidad correspondiente, segun lo sefalado en el articulo 82 de la Ley General de
Contrataciones Publicas.

Huacho, 17 de febrero de 2026.



FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN
Denominacion del bien  : ALCOHOL ETILICO, 70°, SOLUCION TOPICA, 120 mL
Denominacion técnica : ALCOHOL ETILICO, 70°, SOLUCION TOPICA, 120 mL
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcion general : Producto galénico de uso en seres humanos. Se acepta la denominacién: Alcohol medicinal
70° Solucién topica 120 mL o Alcohol medicinal 70° (70% v/v) Solucién tépica 120 mL.
Sinonimia de Alcohol etilico: Etanol.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN
2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Ingrediente activo ALCOHOL ETILICO Registros  sanitarios  vigentes,
Concentracion 70° 0 70% Vviv segun lo establecido en el
- - — Reglamento para el Registro,
SOLUCION TOPICA, comprende a las siguientes | control y Vigilancia Sanitaria
Forma farmacéutica formas far.r,naceutlcas detalladas: de Productos Farmacéuticos,
1. Soluciéno Dispositivos Médicos y Productos
2. Solucion tépica Sanitarios, aprobado con Decreto
. - . - Supremo N° 016-2011-SA vy
Via de administracién 1. Tépica modificatorias.
El producto galénico debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su registro sanitario.
La vigencia minima del producto galénico debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento de la entrega de
los bienes en el almacén de la entidad. En el caso de entrega de suministros periddicos de bienes de un mismo lote, la
vigencia minima debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses en la primera entrega y se aceptara una vigencia
minima de quince (15) meses en las entregas subsiguientes, conforme al cronograma establecido por la entidad.
Precision 1: Excepcionalmente, la entidad puede precisar en las bases una vigencia minima del bien, inferior a la
establecida en el parrafo precedente, sustentada en la estrategia de contratacién desarrollada por la entidad, priorizando
el cumplimiento de la finalidad publica de la contratacion.
2.2 Envase
Los envases inmediato y mediato del producto galénico deben cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en
su registro sanitario, de acuerdo con lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA
y modificatorias.
Envase inmediato: FRASCO, de acuerdo con lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: De estar autorizado en su registro sanitario, el contenido maximo seré hasta 50 unidades.
Precisién 2: Ninguna.
2.3 Embalaje
El producto galénico debe embalarse de acuerdo con las condiciones requeridas para el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.
Precision 3: De no estar autorizado el envase mediato en su registro sanitario, el contenido maximo del embalaje sera
hasta 50 unidades.
2.4 Rotulado
Debe corresponder al producto galénico, de acuerdo con lo autorizado en su registro sanitario.
Precisién 4: Ninguna.
2.5 Etiquetado
No aplica.
Precisién 5: No aplica.
2.6 Inserto

De estar autorizado en su registro sanitario, incluir el inserto correspondiente.

Precisién 6: Ninguna.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denominacion del bien
Denominacion técnica
Unidad de medida
Descripcion general

: ALGODON HIDROFILO 25 g
: ALGODON ABSORBENTE NO ESTERIL PARA USO MEDICINAL 25 g
: UNIDAD
. Dispositivo médico no estéril, que consiste en fibras obtenidas de la semilla de

variedades de especies cultivadas de Gossypium hirsutum Linneo o de otras
especies de Gossypium (familia Malvaceae), limpiadas, purificadas, blanqueadas

y cuidadosamente

cardadas, sin

contener

ninguna materia colorante

compensatoria como blanqueadores Opticos entre otros; disefiado como una masa
absorbente conformada en un elemento continuo, de uso general para diferentes
fines sanitarios.

Modelo o presentacion: zigzag.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

2.1 Del bien

CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

Caracteristicas fisicas

Fibras alargadas, blanquecinas, de aspecto
homogéneo, exento de impurezas adheridas
y colorantes. Puede contener trazas de
residuos de hojas, pericarpio y semillas.

Absorbencia, en agua
a25°Cc®

Se cumple bajo dos parametros:

1. Tiempo de inmersion: no mas de 10 s, y

2. Capacidad de absorcién: retiene no
menos de 24 veces su peso en gramos
de agua.

Colorantes®

La extraccion con alcohol etilico grado
reactivo para andlisis puede mostrar un color
ligeramente amarillento, pero no una
coloracion azul ni verde.

Materia grasa®

No debe exceder de 70 mg (0,7%)

Acidez o alcalinidad®

La solucién no debe presentar color rosado
en ninguna porcion.

Materia extrafia®

No debe contener manchas de aceite ni
particulas metalicas.

Pérdida por secado®

No debe ser mayor del 8%

Residuo de incineracion®

a) <0,2%, utilizando el método de la USP*
b) =< 0,4%, utilizando el método de la EP*

Sustancias hidrosolubles®

No debe pesar méas de 0,5%

Recuento microbiano®

a) Recuento total de microorganismos
aerobios: < 102 ufc/g

b) Recuento total combinado de hongos y
levaduras: < 102 ufc/g

¢) Microorganismos especificos:
- Staphylococcus aureus: Ausencia/g
- Pseudomonas aeruginosa: Ausencia/g

- Escherichia coli: Ausencialg

Esterilidad

No estéril (aséptico)

NTP 231.290:2019
DISPOSITIVOS MEDICOS
Algodon  absorbente  no
estéril para uso medicinal.
Requisitos y métodos de
ensayo. 32 Edicién, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

@ |a denominacion de este ensayo puede variar segun lo autorizado en su registro sanitario.

* U otro método autorizado en su registro sanitario.

USP = United States Pharmacopeia (Farmacopea de los Estados Unidos de América).
EP = European Pharmacopoeia (Farmacopea Europea).
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El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos frente
a los riesgos biolégicos potenciales derivados de su utilizacién, segun lo establecido en la norma NTP-ISO
10993-1:2021 Evaluacién biologica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y ensayo dentro de un
proceso de gestion del riesgo. 22 edicién o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological evaluation of medical
devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras partes de la serie de
estandares ISO 10993, u otra norma o segun lo autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual 0 mayor a veinticuatro (24) meses al momento de la
entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de bienes de un mismo
lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintiiin (21) meses.

Precisiéon 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del bien, inferior
a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacion de mercado evidencie que
la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion
sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

2.2 Envase
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo con lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con
Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: De estar autorizado en su registro sanitario, el contenido méaximo sera hasta 100 unidades.
Precisién 2: Ninguna.
2.3 Embalaje
El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo con las condiciones requeridas para el cumplimiento de las

Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

Precisién 3: De no estar autorizado el envase mediato en su registro sanitario, el contenido maximo del
embalaje serd hasta 100 unidades.

2.4 Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo con lo autorizado en su registro sanitario.

Precision 4: Ninguna.
2.5 Etiquetado
No aplica.
Precision 5: No aplica.
2.6 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.

Precision 6: Ninguna.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denominacion del bien : APOSITO DE GASA Y DE ALGODON ESTERIL 10 cm x 10 cm

Denominacion técnica : APOSITO DE GASA ABSORBENTE Y DE ALGODON ESTERIL 10 cm x 10 cm

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion general . Dispositivo médico estéril, de un solo uso, inodoro; elaborado con gasa tipo VI
100% de algodén, no prelavada y; con algodon absorbente, de tejido uniforme, libre
de hilachas y de particulas extrafias (0 materiales extrafios); actia como barrera
para proteger, aislar, cubrir o comprimir heridas o abrasiones y absorber exudados
de la superficie corporal. Con bordes ocultos remallados o cosidos, el espesor del
algodon es = 0,5 cm.

2.  CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
. . - Gasa: 100% de algododn, tipo VI.
Material y tipo i o
- Algodon: absorbente, hidrofilo. De acuerdo con lo autorizado
Ancho 10cm +0,5cm en su registro sanitario.
Largo 10cm +£0,5cm

USP vigente, u otra norma de
Esterilidad® Estéril referencia autorizada en su
registro sanitario.

Parala gasa

Peso en gramos por metro cuadrado® | 19,8 g/m? - 25,2 g/m?
Cantidad de hilos en urdimbre

18 hilos - 22 hilos

por 2,54 cm®
Cantidad de(ar)wllos en trama 14 hilos - 18 hilos
por 2,54 cm
Absorbencia, en segundos® < 30 segundos
Contenido de algodon® 100%
. A NTP 231.167:2018
Contenido de rayon® Ausente DISPOSITIVOS  MEDICOS.
Materia grasa® <0,7% Gasa absorbente de algodén

para uso medicinal. Requisitos
y métodos de ensayo. 32
Ediciony NTP 231.167:2018/CT

El percolado puede mostrar un
Colorantes solubles en alcohol® color amarillento, pero no un tinte
azul ni verde.

1:2023 CORRIGENDA

Extracto acuoso TECNICA 1. 12 Edicién, u otra

] norma de referencia autorizada
Residuo seco® <0,25% en su registro sanitario.

Residuo incinerado® <0,075%

No se desarrolla color rosado en

Acido o alcali® ; -
ninguna porcion.

No se desarrolla color rojo, violeta

Dextrina o almidon® ;
ni azul.

Para el algoddn

Se cumple bajo dos parametros: NTP 231.290:2019
DISPOSITIVOS  MEDICOS.
Algodén absorbente no estéril
para uso medicinal. Requisitos
y métodos de ensayo. 32
Edicibn, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

1. Tiempo de inmersién: no mas
de 10s,y

Absorbencia, en agua a 25 °C®

2. Capacidad de absorcion:
retiene no menos de 24 veces
su peso en gramos de agua.
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2.2

2.3

2.4

25

2.6

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

La extraccién con alcohol etilico grado
reactivo para analisis puede mostrar un
color ligeramente amarillento, pero no | NTP 231.290:2019

una coloracién azul ni verde. DISPOSITIVOS  MEDICOS.
Materia grasa® No debe exceder de 70 mg (0,7%) Algodén absorbente no estéril

— para uso medicinal. Requisitos
La solucién no debe presentar color | y métodos de ensayo. 32

Colorantes®

Acidez o alcalinidad®

rosado en ninguna porcion. Edicion, u otra norma de
Materia extrafia® No debe contener manchas de aceite ni | "eferencia autorizada en su
particulas metalicas. registro sanitario.
Sustancias hidrosolubles® No debe pesar mas de 0,5%

@ a denominacion de este ensayo puede variar segin lo autorizado en su registro sanitario.

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos frente a los riesgos
biolégicos potenciales derivados de su utilizacién, segun lo establecido en la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacion
bioldgica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 22 edicion o
en la norma 1SO 10993-1:2018: Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk
management process y en otras partes de la serie de estandares ISO 10993, u otra norma o segun lo autorizado en su
registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual 0 mayor a veinticuatro (24) meses al momento de la
entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de bienes de un mismo
lote, serén aceptados hasta con una vigencia minima de veintitin (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del bien, inferior
a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacion de mercado evidencie que
la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion
sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

Envase

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo con lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con
Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario. El contenido méximo sera unitario.
Envase mediato: De estar autorizado en su registro sanitario, el contenido méaximo sera hasta 50 unidades.
Precision 2: Ninguna.

Embalaje

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo con las condiciones requeridas para el cumplimiento de las

Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

Precisién 3: De no estar autorizado el envase mediato en su registro sanitario, el contenido méaximo del
embalaje sera hasta 50 unidades.

Rotulado

Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo con lo autorizado en su registro sanitario.

Precision 4: Ninguna.

Etiguetado

No aplica.

Precisiéon 5: No aplica.

Inserto

Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.

Precision 6: Ninguna.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : POVIDONA, 10%, SOLUCION TOPICA, 120 mL

Denominacion técnica : POVIDONA, 10%, SOLUCION TOPICA, 120 mL

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcién general : Medicamento de uso en seres humanos. Se acepta la denominacién:
Yodo-povidona 10% Solucién topica 120 mL o Yodo-polividona 10%
Solucién tépica 120 mL.
Sinonimia de Povidona: Yodo-povidona, Yodo-polividona, Complejo
yodo-polivinilpirrolidona.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Ingrediente farmacéutico | YODO POVIDONA o] YODO | Registros  sanitarios
activo - IFA POLIVIDONA vigentes, segun lo
Concentracion 10% estalblemdo en e:
SOLUCION TOPICA, comprende a la Eeg.amentoc paral €
Forma farmacéutica forma farmacéutica detallada: solucién < glstrq, on trq y
t6pica ' Vigilancia Sanitaria de
pica. Productos

Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos
) o 1. TOPICAO y Productos
Via de administracion 2. CUTANEA (DERMICA), TOPICA Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo
N° 016-2011-SA vy

modificatorias.

El medicamento debe cumplir con las especificaciones técnicas autorizadas en su registro
sanitario.

La vigencia minima del medicamento debe ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de
bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de quince (15) meses.

Precisién 1. Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacion
de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un
proveedor en el mercado. Dicha situacién sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad
de la contratacion.

2.2 Envasey embalaje
Los envases inmediato y mediato del medicamento deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: FRASCO, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato o embalaje: El contenido maximo sera hasta 50 unidades.

Embalaje: El medicamento debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulado
Debe corresponder al medicamento, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4 Inserto
Es obligatoria la inclusién del inserto, con la informacion autorizada en su registro sanitario.
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