Requerimiento

Especificaciones Técnicas

Organo y/o Unidad Orgéanica Division de Recursos Médicos de la Red
Asistencial Piura.

Actividad del POI/ OEI.01 Mejorar la seguridad social a través del

Accién Estratégica PEI: 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.

Cdédigo CUBSO y Descripcion: iTEM 1

4222200800178728

LINEA DE INFUSION CON BURETA PARA BOMBA DE
INFUSION

iTEM 2
4222200800178854
LINEA DE EXTENSION OPACA PARA BOMBA DE INFUSION

Denominacién de la contratacion: SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS
LINEAS PARA BOMBA DE INFUSION PARA
LOS DIFERENTES SERVICIOS DE
HOSPITALIZACION DE LOS CENTROS
ASISENCIALES DE LA RED ASISTENCIAL
PIURA, PERIODO UN (01) MES.

l. FINALIDAD PUBLICA

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

ll. OBJETIVO DE LA CONTRATACION

e Objetivo General:

Adquirir Material Médico de Compra Local para los diferentes Servicios de
hospitalizacion de los Centros Asistenciales de la Red Asistencial Piura para un mes.

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.

lll. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1 Descripcién de los bienes a contratar:




3.1.1. Insumos médicos:

20102444 200 UN LINEA PARA BOMBA DE INFUSION CON VOLUTROL

20104052 900 UN LINEA PARA BOMBA DE INFUSION OPACA LIBRE DE DEHP

3.1.2. Equipos en comodato:

Cantidad Unidad de Medida Descripcién del bien
200 Unidad BOMBA DE INFUSION DE DOS
CANALES

3.2 Caracteristicas técnicas:

3.2.1ITEM 1: Material Médico de Compra Local

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 el
LISTADO DE MATERIAL MEDICO: https://ietsi.essalud.gob.pe/listado-de-material-medico/ , en dltimo
link pueden ser descargadas las especificaciones técnicas del material solicitado

3.2.2 ITEM 2: DEL EQUIPO

Las caracteristicas técnicas han sido aprobadas mediante https:/ietsi.essalud.gob.pe/wp-
content/uploads/2018/03/RESOLUCION 13 IETSI_ESSALUD 2018.pdf, publicado y aprobado en el
LISTADO DE MATERIAL MEDICO: https:/lietsi.essalud.gob.pe/petitorios-listados/en ultimo link

pueden ser descargadas las especificaciones técnicas del material solicitado.

» Asimismo, se adjunta a la presente las especificaciones técnicas de los items
solicitados.

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 informacién 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:



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/
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

Parametro Descripcién

Cobertura Los bienes, ante defectos de fabricaciébn o por causas no atribuibles al

usuario, ni eventos externos. De darse el caso, el Contratista realizara el
cambio del bien.

Fecha de Se iniciar4 desde el dia siguiente de la fecha en la que se otorgé la

inicio conformidad de recepcion de los bienes.

Duracion Doce (12) meses.

Atencién por -Se realiza en caso de defectos de fabricacion, defectos por causas no

garantia atribuibles al usuario, ni eventos externos; los gastos estaran a cargo del
Contratista.

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

3.6

Lugar y plazo de ejecucion de la prestacion

3.6.1 Lugar
Los bienes, se entregaran en el Almacén de la Red Asistencial Piura; sito en Av.
Independencia-Urbanizacion Miraflores-Distrito de Castilla-Departamento de Piura,
en el horario de atencidn 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 notificacién de la orden de compra.

IV.RECURSOS A SER PROVISTOS POR EL CONTRATISTA

4.1

4.2

4.3

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 Direccién 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 situaciéon de cierre
definitivo o cierre temporal.

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario:

Debe estar vigente y debe ser emitido por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas - DIGEMID como Autoridad Nacional de Medicamentos - ANM del Ministerio de Salud,
segun legislacién 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 Préacticas de Almacenamiento (BPA):

Debe estar vigente y debe ser a nhombre del establecimiento farmacéutico del proveedor,
emitida por la ANM o ARM, segun corresponda.




4.4

4.5

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas de
presentar el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre 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 documentacién que acredite el vinculo contractual entre ambas partes (documento de
arrendamiento que garantice que 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, segln normativa vigente.

Acreditacion:

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

Hoja de presentacion del bien:

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

4.3.1. Material Médico:

Acreditar las caracteristicas técnicas establecidas en el numeral 3.2.1

V. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

51

5.2

5.3

54

5.5

Adelantos:

No aplica.
Subcontratacion:
No aplica.
Confidencialidad:

El contratista, no tendré ningun 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 mantendra en reserva absoluta el manejo de la informacion a la que se tenga
acceso y que se encuentre relacionada con la ejecucion de la prestacion, quedando prohibido
revelar dicha informacién a terceros.

Recepcién y conformidad de los bienes

La recepcion y conformidad de la prestacion 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 y/o Médicos Especialistas o quien haga veces del Hospital lll José Cayetano
Heredia de la Red Asistencial Piura, en el plazo maximo de siete (7) dias computados
desde el dia siguiente de producida la recepcién.




5.6

5.7

5.8

59

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 sofisticacién 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 naotificar 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 efectta la recepcién o no otorga la conformidad, segin corresponda,
debiendo considerarse como no ejecutada la prestacién, 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 héabiles siguientes de otorgada la conformidad por parte del area usuaria, y es
prorrogable, previa justificaciéon 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 recepcién y verificacion del Servidor Responsable de la Unidad de Almacén
de la Red Asistencial Piura.

- Documento en el que conste la conformidad de la prestaciéon efectuada suscrita por el

Responsable de la Jefatura del Servicio y/o Médicos Especialistas o quien haga
veces del Hospital Il 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 documentacién 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.
Modalidad de Pago:
Precios unitarios.
Sistema de entrega:
No aplica.
Penalidad por Mora:
Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucién de las prestaciones
objeto del contrato, LA ENTIDAD CONTRATANTE le aplica autométicamente una penalidad

por mora por cada dia de atraso, de acuerdo con la siguiente férmula:

Penalidad Diaria = 0.10 x monto




F x plazo

Donde:

F=0.40

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacion 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 Gltimo 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 ningun 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 ¢) 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 ningin pago o entrega de cualquier beneficio o incentivo
ilegal, de manera directa o indirecta, a los evaluadores del proceso de contratacién 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 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 sefialados.

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.

Tratandose de una persona juridica, lo anterior se extiende a sus accionistas, participacionistas,
integrantes de los 6rganos 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
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®.

L Articulo 9 de la 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.
3 Literal d) del articulo 274 del Reglamento de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas



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

VI. GESTION DEL RIESGO

LAS PARTES realizan la gestién 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 ejecucién contractual, considerando la finalidad publica de la
contratacion.

VII. SOLUCION DE CONTROVERSIAS

Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucién 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 Produccién 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.

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

IX. REQUISITOS DE CALIFICACION

A. CAPACIDAD LEGAL
Requisitos:

Autorizacion 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 emisién del comprobante de pago, segun corresponda.

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

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



Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u
Ordenes 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 retencidén 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 péarrafo; no es posible que acredite su experiencia Unicamente con la
presentacion de contratos u 6rdenes de compra con conformidad o constancia de prestacion.




FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECKA DE EMISION | 13122007

[ VERSION | o

1. Denominacion Técnica:

LINEA PARA BOMBA DE INFUSION CON VOLUTROL

2, Unidad de Medida:

UN

3. Grupo o Familla:

Uso General

4, Codigo SAP:

020102444 Linea para bomba de infusidn con volutrol

5. Descripcion General:

Dispostivo médico que por presion mecanica permite
mover el fluido a través de un tubo y una bureta
medidora de volumen hacia el sistema vascular del
paciente, ayudande a administrar los fluidos bajos de
drogas 0 medicamentos en cantidad y tiempos precisos
{Inotrépicos, analgésicos y sedantes).

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién de Uso:

o Administracion de medicamentos a infusién continua parenteral a flujos bajos de drogas y
soluciones (intravencsa, subcutdnea, intra peritoneal, intraraquidea)
o Para la dosis y microdosis de soluciones endovenosas, de forma precisa, y segura durante la

estancia hospitalaria

o Para pacientes con mala perfusion periférica, para hidratacidn en pacientes neonatos (bajo

peso),

7. Componentes y Materiales del Dispositivo:
ESQUEMA:

Fig. 1. Linea para Bomba de Infusidn con Volutrol (No Implica disefio)

MATERIAL
Tubo transparente sin perforaciones.

ao00o0

CARACTERISTICAS:

Polietileno, poliuretano o PVC grado médico (libre de DEHP).

Segmento para bombeo de silicona con control mecanico en la regulacién (opcional).
Casele de monitoreo continuo de presion, con trampa de aire (opcional).

Piginaldeb




Con cémara graduada de 150 mi.

Con camara de goteo transparente que garantice el pre llienado a la linea de is bormba de infusién
Regulador de flujo manual,

Con cierre automdfico y hermético, en caso de quitarle la linca del equipo evitando el flujo libre
accdental

El extremo distal para ka puncién debe tener un canal de evacuacidn y un canal de entrada de aire.

El dispositivo de entrada de aire debe poseer un filtro o equivalente que impida la introduccion de
panticulas exlrafias y bacterias.

Los protectores de los conectores taciles de instalar y reticar

Con clamp de seguridad.

Conexién proximal cen sislema Luer Loock.

Silio de inyeccion en *Y" de agregados autoselable, hbre de latex.

o ocoo0

o

0 0Q

8. Condicion Biologica:
Esiérnil, Atdxico, Apirégeno,

9. Dimensiones:
¢ lLongtud de la linea entre la bomba y el paciente debe ser tal que no dificulte 1a movitzacisn del
paciente (mayor o igual a 150 om),
o Céamara graduada de 150 ml.

Otros

o De requerrse equipo bajo ka modakidad de cesidn en uso este debe ser compabble con Ia linea para
bomba de infusién con volutrol.

10.De | Presentacion:

Caracteristicas del Envase:

& Que garantice las progiedades fisicas, condiciones biologicas e integridad del producto durante el
transporte, almacenamiento y distribucién

o Exenlo de particutas extrafias, rebabas y arislas cortantes.

Envase Inmedlato:

o Envase Individual.

o De sellado hermético permétrcamente,
¢ De facl apertura,

Legotipo:
El envase mediato ylo nmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe
llevar el logolipo solicitado por k2 Entidad, con letras visibles y linta indeleble, preferentemente de
celor negro:
= Consignar|a lrase: "EsSalud”.
* Nembre de la Entidad o LOGOTIPO.
* Consignar |a frase: “Prohibida su Venta®
* Nomenclatura del proceso de seleccion.
Embalaje:
o Cajas de candn nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte y
adecuado almacenamiento.
¢ Cajas que faciliten su conteo y facil apiamiento, precisando el nimero de cajas apilables
o Cajas debidamente rotuladas, indicando nombre del dispositivo médico, presentacion, cantidad, iote,
fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion y el
almacenamiento (en caso aplique).
o Debe descartarse la utilizacin de cajas de productos comestibles o productos de locadar, enlre
otres.

11.Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. £| contenido de los rolulados de los envasas
inmadiate y medato (si aplica) deberd contener informacién eslablecida en &l marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgd la inscripeidn o reinscripeién de su Registro Sanitario de acuerdo a lo
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establecido en los articulos 137° y 138° del Decreto Supremo N* 016-2011- SA y Decreto Supremo 029-
2015-SA), y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacién. Traténdose del nimero de
lote y fecha de expiracion, éstos tambéén podran ser imprescs en alto y bajo releve,

Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “esténl’ y de *un solo uso’, sefialar métode de
esterilizacion empleado.

REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo médico debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

. Regslro Sandtario o Certificade de Registro Sanitario vigente, clorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéutcos, Dispositvos Médicos y Productes Saritarios [ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacién o autorizacién, en lanto éstas tengan por finalidad acreditar la
corespondencia entre |a infarmacidn registrada ante |la Auloridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositves Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofartado
No se aceptaran producios cuyo Regisiro Sanitano esté suspendide o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Centificado de Registro Sanitario del producte se
aplica para todo €l proceso de seieccion y ejecucion contractual.

2. El cetificado de analisis es un informe técnico suscrifo por el profesional responsable de control de
cafidad, an el que se scfiala los andlisis reslizados en todos sus compenentes, los limites y los
resultados cblenidos en diches andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas
especificas de calidad de reconocimlento ivernacional. Cuando se haga mencidn a protocoio de
analisis se refiere a cerfificado de andiisis. El cedificado de andlisis debe corresponder al lote de la
muesira presentada.

Les postores deben contar con los siguientes documantas 1cnicos vigentes:

3. Resolucién de Autorizacion Sanilana de Funcionamiente, emitida por la Autoridad Nacional de
Preduclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos Sandlarios (ANM) o la Auloridad
Regional de Salud (ARS), e acuerdo a lo establecide en el articulo 17° dal D.S. N° 014-2011-SA y
su primera disposicién Complemantana Transitoria,

4. Certfficacion de Buenas Practicas, en el marco del Art, 110 del D.S. N* 014-2011-5A y su Tercera
Disposicion Complementaria Final, segin cerresponda:

4.1 Para los Dispositvos Médicos Nacionalea:
Fabricantes:

* Contar con la Cenificacién de Buenas Practicas de Manufaclura (BPM) vigente, que
Comprenda ia fabrncacién de dispositivos médicos, emitido por Ia Auforidad Naclonal de
Productos Farmacéulicos, Dispositives Médicos y Productos Santerios (ANM). En caso de
produccon por etapas, para cada unc de los laboratorics se debe presentar las Buenas
Practicas de Manufaclura (BPM) vigentes,

Drogueria:

e Contar con la Centificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del
fabricante, gue comprenda |a fabricacidn de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Saniarios (ANM).
En caso de preduccitn por etapas, para cada uno de 'os laboralorios se debe presentar |as
Buenas Practicas de Manufaclura (BPM) vigentes.

¢ Contar con Ia Certfficacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre
del posior, emitida por I3 Autoridad Nacional de Productos Farmacéutcos, Dispositivos
Médicos y Produclos Sanitarios (ANM) o Auteridades de Productos Farmacéuticos,

Dispasitvos Médicos y Progcuctos §3nlbms de Nivel Regional (ARM) (este ditimo, en caso
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de |2 aplicacion del At 111 del Decrelo Supremo N* 014-2011-S4).
4 2. Para Dispostives Médicos Importados.

e Contar con ta Cersficacién de Buenas Practicas de Manufactura (BFM) vigente, emitido por
Ia Autoridad Nacional de Preductos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productes
Sanitarios (ANM), u ofro documento que acredite o cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo Centificade CE de & Comunidad
Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FOA u otros de acuerdo 3l nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entided Competente del pals de origen. En caso de produccidn por etapas, para
cada uno de los laboratorios s2 debe presentar el certficado de Buenas Praclicas de
Manufactura (BFM) u olro ¢ocumenic que acredite el cumpliméento de Normas de Caligad
vigentes segin lo antes sefialado; esto Ulimo en concordancia con los articulos 124°, 1257,
126" y 127° del Decreto Supremo N* 016-2011-SA.

Se considera valido !a Centificacidn de Buenas Priclicas de Manufactura o su equivalente,
otorgado por la Auteridad o enfidad competente de jos palses de Alla Vigilancia Sanilaria.
Tambéén se consdera vaido el Cerlificado de Buenas Pricticas de Manufachwra de las
autoridades compelentes de otros palses con quienes se suscriba convenios de
reconacimiento mutuo,

En el caso que fa Auteridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispostives Médicos y
Productes Sanitarios (ANM) no haya establecido e cronograma de presentacién de las
solictudes de Cenificacidén de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), el postor debe
presentar el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura u otro documents que acredite
el cumplimiento ée Normas de Calided especificas al lipo de disposifivo médico, por ejemplo
Certiicado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de
acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autondad o Enlidad Competente del pals de origen.

En ningln caso el poster podra presentar i oferta de un dispositiva médico, que tenga
impedimento para su Internamiento en el pais, soliciiado por la Autoridad Nasional de
Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en
el marco de lo estsblecido en el At 24 de! Decreto Suprema N° 016-2011-8A.

¢ Contar con la Cerificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre
del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Producios Farmaciuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanilarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacsulicos,
Dispositivos Médicos y Preductos Sanitarios de Nivel Regional ARM (este Gitimo, en caso de
la aplicacion del Art. 111 del Decreto Supremo N* 014-2011-SA),

Para el caso de los Certificados emitides en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, esios
deben tener una antigiedad no mayor de dos (2) aflos contados a partir de Ia facha de su amisién,

La exigencia de la Cerlificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de alspositivo médico, por eempla
Cartificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u olros de acuerdo al
nivel de riesgo emitido por k3 Autoridad ¢ Entidad Competerte del pals de origen: y de Buenas
Practicas de Almacenamiento (BPA) vigantes se aplica durante todo el process de seleccién Y
ejecucion contractual para dispositives médicos nacionales e importados,

La documentacion detaliada en &l rubro REQUISITOS, debers presentarse en idiema espafiol en
taso se presenie en idioma diferente al espafol, ésta debera ester acompanada de raduccion |
simple corespondiente.

CONTROL DE CALIDAD

B disposdive médico estara sujeto al control e calidad en e Centro Nacicnal de Control de Calfad o
cualquiera de los iaboratorios autarizados que cenforman la Red de Laboratorios Oficiales de Contral de
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Calidad del pais,

PRUEBAS Y REQUERINMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para Prueba *
Caracteristicas Fisicas
Norma de Referencla: 1SO 23591
Aspeclo visual Nivel de Inspaccién: Genoral |
Déimensiones: Longitud Musstrea Smpie
Rotulado Cantidad de |
Ensayos de seguridad Tamalo deLats muestra
Conicidad Luer | 238 2
Prueba de regulacion oe goteo S Z
LINEA PARA BOMBA DE | Prueba de eslerilidad 76850 5
INFUSION CON Prucba de pirdgencs £1a90 5
VOLUTROL 13150 8
151 a 280 13
281 a 500 20
~501a1 2
1 a3 200 £0
3201 a 10000 1]
10001 & 35 000 125
350018 150000 _ 200
150 001 a 500 000 315
500 001 & mas 500

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSHTIVO MEDICO

(Facultativa)
Normas Técnicas Internacionales Aplicabllidad

ISO 2858-1  Procedmientos de muestrea para| Especiica un sistema oOe muestec de
inspaccidn por alritutos. aceptacion para la inspeccdn por awributos,

1SO 13485 Dispositivos medices, sistemas de geston| Especifica los requisitos de un sistema de
de 13 Caldad-Requisilos para fines| gestidn de calidad, cuando 56 necesta
regulatorios cemostrar |a capacidad de proporcionar

dispositivos médicos gque cumplan en forma
consistente con s requisitos del cliente y los
reglamentarios. Aplicable a |a produccion de
dispositivos médicos.

IS0 14971 Dispositivos médicos. Apbicacién de la| Especifica el proceso para para Identificar los
gestidn de riesgos a los dispositivos | peligros asociados con los dispositives médicos,
médicos, para estmar y evaluar [0S riesgos asociados,

para conlrolar estos riesgos y para moneorear ia
I efectividad de los controles.

ISO 10883-7 Evaluacion teoldgica de dsposibvos| Describe  los  principios  generales  que
médcos. Parle 1. Evaluacidn y pruebas| representan la  evaluacidn  biologica de
dentro de un procesc de gestion de riesgo. | dispositives  medicos, la  categorizacion de |

dispositivos basades en la naluraleza y duracion |
de su contacto con el cuerpo y seleccidn de
pruebas apropiadas.

ISC 10883.56 Evaluacion biclégica de dispositivos | Describe el procedimiento para delectar la
médicos. Parte 5 Prueba “in wilra' para | clotoxicidad in vitro de dispositivos médicos.
cltotoxlcgad

iSO 10983-10 Evaluacion  biologica de productos | Describe & procedimiento para detectar la
sanilarios. Parle 10: Ensayos de irmtacidn | hipoalergenicidad de dispositivos medices.

y sensibilizacidn cutdnea.
Evaluacion  bioldgica de productos| Describe el procedimiento para detectar la

ISO 10893-11_sanitarios. Parte 11: Ensayos de toxicidad | toxicidad de cispositives megicos.

P
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slstémica.

USP Capitulc Pruebas de estenlidad,

La prusba de esterilidad se apica a aniculos

<71= Qque se requiere sean estériles.

ISO 111351 Esterlizacén de disposiivos medicos. | Especiica los requisdos pera el desamolio,
Oxido de etdeno. Requisitos para el| validacidn y control de rutina de un procese de
desamrollo, la validacién y el control de! esterlizackn con Oxido de elilenc para
rutina de un proceso de esterdizacidn para| disposiives médicos.
disposiives médicos.

ISO 11137-1  Esterizacién de producios para asistencla| Especiica los requisitos para el desamolo
sanitaria. Radiecidn. Parde 1. Reguisitos| validecidn y el control de ruling de un proceso
para el desarrollo, 1a validacin y el contrel | de estenlizacidn por radiacién para productos
de rulina de un proceso de esterilizacion | sanitanos,

| para producios sanitancs

USP Capitulo Prusba de endotoxinas baclerianas. Prusha para deteclar o cuantificar endotoxinas

<B5> baclerianas gramnegativas.

USP Capltulo Prusba de pirdgenos. Prueba disefiada para limitar 8 un nivel

<161> aceplable el riesgo de reaccion febril en

pacientes a los que se inyecta un determmnado
- - produclo.

USP Capitulo Equipes para transfusidn e Infusién y| Mencicna los requisitos que se aplican a

<161> dispositivos médicos similares. dispositivos © equipes apirdgenos y esténles

que enfran en contaclo, directo o intirecto, con
el sistema caraiovascular, el sistema linflico el
llquido cefalorraquideo.

Estos incluyen los siguientes: Equipos de
administracion de soluciones y equipos de
transfusion e infusitn,

IS0 B536-4  Equipo de Infusién para uso medico. Parte
4: Equipos de infusion para un solo uso,
ge alimentacidn por gravedad.

Especifica 1os requistos para s equipos de
infusién de un solo uso, de administracién por
gravedad, para asegurar su comgatibilidad con
recipientes para soluciones de infusién por via
Intravenosa.

Especifica los requisdos para los tipos de
equipos de Infusién de bureta de alimentacién
por gravedad para un sclo uso, de 50 ml, 100 mi
y 150 mi de capacidad nominal para uso
medico, para garantizar la compatibilidad de la
utéizacdn con los recipientes para soluciones
de infusion y equipos Intravenosos.

Permite ¢! acoplamiento adecuado & olro
dispositivo, para su funcicnamiento en canjunto,

ISO 85365  Equipo de infusién para uso midico. Pare
5. Equipes de infusitn de bureta pars un
solo uso, de alimentacién por gravedad,

ISO 5%4-1 Acoplamiento conico de 6% (LUER) para
jeringas, aguas y olros equipos medices.
Farte 1: Requisitos Generales.

1SQ 584-2 Acoplameentio cénico de (LUER) para

janngas, agujas y ofros equipos médicos,
Parie 2 Acoplamientos roscados.

Permite el acoplamiente adecuada a olro
disposilivo, para su funcionamiento en conjunto,

Farmacopea de los Estados Unides Mexicanos.
Suplemente para disposilivos médicos. Equipe de infusion
gravedad.

Eslablece las especficaciones y mélodos para
€l control de calidad de equipo de infusidn par
gravedad.

“Incluye |a canlidad de unidades para i contra muesira,
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MM-661

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA OF eMiION I 11.12.2007 I VERSION [ o
1. Denominacién Técnica: LINEA DE BOMBA DE INFUSION OPACA
2. Unidad de Medida: UN
3. Grupo o Familia: Uso General
4. Codigo SAP: 20104052 Linea para bomba de infusién opaca libre de
DEHP

5. Descripcion General;

Dispositvo médico para terapia de infusién de drogas
fotosensibles ¢ soluciones, medicamentos, componenies o
derivados (goleo exacte), que pueden ser ublzadas para la
carreccion de alleraciones en el equiitrio de electroiitos y
liquidos ¢ como vehiculo de farmacos por via endovencsa en
un bempo determinado.

CARACTERISTICAS TECNICAS

——
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6. Indicacién de Uso:

7. Componentes y Materiales del Dispositivo:
ESQUEMA:

MATERIAL

CARACTERISTICAS:

Administracion contnua de drogas y medicamenlos cilostalicos, inotropicos fotosensibles con gran
exaclitud, en pacientes adultos, pedidtricos y neonatos de todas las especialidades. Servicio de
Oncologia, Hemalologla, Servicio de Cuidados Intensivos (UCI). Servicio de Cuidados Intermedios (UVI),
Unidad de Cuidados Intermedios{UCIM), Hospitalizacién, Emergencia, y Centro Quirurgico.

Para el tratamiento de pacientes con soporte nutricional parenteral en forma continua.

Para pacientes con mala perfusitn periférica.

Fig. 1.. Linea para Bomba de Infusién Opaca (No implica disefo)

Palietieno, poliwetano ¢ PVC grado médico (libre de DEHP),

Tubo opaco fotosensible sin perforaciones.

Segmento para bombeo de sidicona con control mecanico en la regulacion (opcional),
Casete de monitereo continuo de presién con trampa de aire {opcional).

Con camara de goteo opaco y folosensible que garantice e pre lienado a la linea de la bomba de
infusion ‘
Regulador de fiujo manual.
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¢ En el extremo distal para la puncion debe tener un canal de evacuacdn y un canal de entrada de aire,

o El dispositivo de entrada de aire debe poseer un filtro o aquivalente que impida la introduccidn de
particulas extrafias y baclerias,

Los protectores de los coneclores ficles de instalar y reticar

Ciamp de seguridag

Can conexién proximal de sistema de Luer Lock.

Sitio de administracidn de agregados en *Y" auloseliable lore de latex.

aooo

8. Condicién Biclogica:
Esléril, Atoxico, Apirdgeno.

9. Dimenslones:

o Longitud de 13 linea entre la bomba y ¢ paciente debe ser lal que no dificulte la moviizacion ded pacients
{mayer o igual a 150 cm).

Otros:

o De reguerirse equipo bajo la medalidad de cesion en uso este dete ser compatible con la linea para
bomba de infusién opaca

10.De la Prasentacitn:

Caracteristicas del Envase:

o Que garanlice las propledades fisicas, condicones bicgicas e Integricsd del producto durante of
transparte, almacenamiznto y disinbucidn,

o Exerto de panticulas extrafas, rebabas y aristas corlantes,

Envase Inmediato:

o Envase Individual.

o De sellado hermético perimé¥icameants.
o Defacil aperiura.

Logotipo:

El envase medato yo inmedialo (en caso que el producte sélo cuerte con envase Inmediato), debe
Revar el logotipo sclicitado por la Entidad, con letras visibles y linta indeleble. preferentemente de color

negro:
= Consignar 2 frase: "EsSalud”.
* Nombre de la Entidad o LOGOTIPOD,
* Consignar fa frase: "Prohibida su Venta®
* Nomenclatura del proceso de sefeccion.
Embalafe:
o Cajas de cantdn ruevas y resistenles que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte y
adecuado almacenamiento.

o Cajas que facilen su conteo y taci apiamiento, pracisando el nimero de cajas apilables.

o Cajas debidamente rotuladas, Indicando nombre det dispesitivo médico, presentacion, cantidad, Iote,
fecha de vencimiento, nombre del proveedor, pspecificaciones para la conservacion y el almacenamients
(en caso aplique).

o Debe gescarlarse Ia uliiizacion de cajas de productos comestibies o progucios de locador, entre otros.

11.Rotulado:

De acuerdo a lo autorizade en su Registro Ssnitario, El contenido de los rofulades de los envases
inmediato y mediato (sl apiica) debera contener Informacidn establecida en el marco de los dispesitivos
legales con los cuales se olorgd |a inscripeion o reinecnpeién de su Registro Sanitaric de scuerdo a ko
estatiecido en los articulos 137" y 138° del Decrete Suprema N*' 016-2011- SA y Decreto Suprems DZ8-
2015-SA), y ser impresa con inta indeletle y resisiente & la manipulacién. Tratandose del numero de
lote y fecha de expiracidn, estos también pedran ser impresos en alto y bajo relieve,

Debe indicar la palabra © simbolos quée indquen "estén” y de ‘un solo uso”, sedalar mélodo de
esterilizacidn emplesdo.
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REQUISITOS TECNICOS

3

4

El oispositivo medico debe contar con 105 siguientes documentos 1cnicos vigenies:

Registro Sanitario o Cerfificado de Registro Sanitarlo vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productes Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacion o autorizacken, en tanlo éstas tengan por finaldad acrediar ta
corraspondencia entre B informacion registrada ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacéulicos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el disposiliva médico ofertado. No se aceptaran
producios cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado,

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanilario del producto se aplica
para todo el praceso de seleccion y ejecucion contractual.

El cerificado de andlis's es un informe tecnico suscrito por el profesional responeable de control de
caldad, en e que se sefiala los andlsis realizatges en ledos sus componentes, los limites y los resuliados
oblenidos an dichoe andlisis, con amegl & las exigencias contempladas en las normas especificas de ‘
caidad de reconocimiento internacional. Cuando e2 haga mencén a protocolo de andlisis e refisre a |
centificado de anaksis. El certficado de anaksis debe corresponder al lote de Ia muestra presentada. |

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes: I

Resolucién de autorizacian Sanitaria de Funcionamiento, emitda por Ia Autoridad Nacional de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o ie Autoridad Regional de Salud
(ARS), de acuerdo a lo establacido en el arlicuo 17° del D.S. N* 014-2011-SA y su primera disposicion
Complementaria Transtona.

Certficacién de Buenas Practicas, en ef marco del At 110 del D.S. N* 014-2011-SA y $u Tercera
Disposicién Cormplementaria Final, seqin carresponda;

4.1 Para los dispositives médicos nacionales:

Fabricantes,
e Contar con la Cerlificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) wigente, que comerenda
I3 fabricackn de disposiivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Produclos
Fammacéuticos, Dispositivos Médicos y Preducios Sanitarios (ANM). En caso de produccion por
elapas, para cada uno de ke lsboratorics se debe prosentar lzs Suenas Praclcas de
Manufactura (8PM) vigentes.

Drogueria:

» Contar con la Centificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante,
que comprenda la fabricacién de dispositivos medicos, emilide por ka Auteridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Preducios Sanitarios (ANM). En caso de
produccidn por elapas, para cada uno de los labaratorios se debe presentar las Buenas Practcas
de Manufaclura (BFM) vigentes,

e Contar con ta Certificacion de Buenas Priclicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre de
posior, emitida por la Autoridad Naciongl de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Producios Sandarios (ANM) o Auloridades de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y
Producios Sanitarios de Nive! Reglonal (ARM) (este Gimo, en caso de |a aplicacien del Art, 111
del Dacrato Supreme N* 014-2011-SA).

4.2, Para disposilivos médicos impartados:

» Conter con la Certiicacion de Buenas Praclicas de Manufacira (BPM) vigente, emitdo por |a
Autoridad Nacional de Productos Farmmacéutices, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), u olro documento que acredile & cumnglimiento de Normas de Calidad especificas al lipo
de disposiivo médico, por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Eurcpea, Norma ISO 13485
wgenle, FOA v otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Auteridad o Entidad Competents
del pals de origen. En caso de produccion por etapas, para cada uno de ks laboratonos se debe
presentar el certiticado de Buenas Practicas de Manufachura (BPM) u ofro documento que
acredide el cumplimlento de Normas de Calidad vigentes segin o antes sefalado; esto altimo en
concordancia con los articulos 124%, 125°, 126" y 127* gel Decreto Supreme N* 016-2011.SA.
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Se consdera vaido la Certficecion de Buenas Practicas de Manulactura © su equivalenie,
olorgadio por |a Autoridad o entidad competente de los palsee de Alta Vigilancia Sanitaria.
También se consdara valkdo el Cerlificado de Buenas Pricticas de Manufaclurs de fas
autonidades campetentes de ofros palses con quienss s& suscriba convenios de reconocimento
mutuo,

En el caso gque la Auleridad Nacional de Productos Famnacéuticos, Dispositives Médicos y
Preductos Sanitarios (ANM) no haya establecide e croncgrama de presenfacion de las
solicitudes ce Certificecion de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM), el pastor debe presentar
el Cerfficado de Buenas Praclicas de Manufactura u otro documento que acredte ol
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al fipo de dispositivo médico, por siemplo
Centificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al
nivel de fiesgo emilido por ia Autoridad o Entidad Competente del pals de ongen.

En ningin caso el posior podrd presentar fa oferta de un dispositvo médice, que tenga '
mpadimenlo para su internamiento en el pais, sofcitado por la Autorided Naciona!l de Productos
Farmacéuticos, Dispositvos Médicos y Productos Saritarios (ANM) a Aduanas, en & marco de lo
estableckio en el Art. 24 del Decrato Supreme N* 016-2011-SA.

* Contar con 1a Certificacion de Buenas Practicas oe Almacenamiento (SPA) vigenta a nombre del
postor, emitda por 1a Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Producios Sanianos (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispostivos Medicos y
Productos Sanflatios da Nivel Regicnal ARM (este GRimo, en caso de ia aplicacidn del Art 111
ded decreto supremo N* 014-2011-SA).

Para el caso de los Cerlificados emitides en el extranjere que no consigne fecha de Wigenca, estos deben
taner una antigledad no mayor de ¢os (2) afos contados a parti de la fecha de su emisidn.

La exigenca de & Cerlificacdn de Buenas Pricticas de Manufactura (BPM) u ofro documento que
acredite el cumpliimiento de Normas de Calidad especificas al tipe de dispositivo médico, por ejemglo
Centificado CE de la Comunidad Europes, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nwvel de
nesgo emitido per la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen; y de Buenas Practicas de
Almacznamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo el procass de seleccion y sjacucidn contractual
para dispositives médicos nacionales & imporiados,

La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en Idioma espanol, en caso
se presente en idoma diferente al cspafial, ésla deberd estar acompafiada de traduccidn sinple
correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo medico estard sujeto al control de cafidad en el Centro Nacional de Conirol de Calidad o
cualquicra de los laboralorios autonizados que conforman la Red de Laboratorios Oficisles de Control de
Caligad del pals.

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

Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muostra para Prueba *

Caracteristicas Fisicas
Aspeclo visusl
Dimensiones: Longitud
LINEA DE BOMBA | Rolulade
DE INFUSION Ensayoe de seguridad
OPACA Conickdad Luer
Prueba de regulacion de goteo
Frueba de estenlidad

Pruaba de pirbgenas
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médicos. Parte 5. Prueba “in vilro® para
citotoxickiad.

Norma de Referencia: IS0 28551
Nivel de Inspeccion: General |
Muestreo Simple
Tamafo de Lote Cantidad de muestra
a8 2
als :
15325 :
25 a 80 5
1560 3
[ 812180 8
1a 13
|_231 s 500 20
531a 1200 32
201 &3 200 50
3201 a 10 000 a0
0001 33500 125
5 001 3 150 001 200
150 001 a 500 000 318
A mas 500
NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDIGO
(Facultativa
Normas Técnicas Intermacionales Aplicabllidad
ISO 2859-1  Procedimientcs do  muestrea  pora| Espcafica un sistema de muesireo de aceptacion
‘ nspeceion por atnbutos. para la Inspeccién por alribulos.

ISO 13485  Dispositvos medicos, sstemas de gestion | Especifica los requsitos de un sisiema ge gemoni
de |a Calktad-Requisitos para fines| de calidad, cuando se necesita demsstrar i
requisonos, capacidad de peoporcionar dispositivos meédicos

quz cumplan en forma consstente con  los
requisitos del cliente y los reglamentarios. Aalmme
a |la produccion de disposdivos médicos.

ISO 14971 Oisposiivos meédicos. Apicacitn de la| Especifica o proceso para para |dentiicar los
gestdn de riesgos a los disposilivos| peligros asociados con los dispositives médicos,
médicos. para estimar y evaluar los resgos asociados, para

conlrolar @sios resgos y para moniterear |a
efectividad de los controlas.

ISO 10993-1 Evaluacidn  biokglca de  dispositivos | Describe los principios generales que representan
médicos. Pare 1. Evaluacion y pruebas| la evaluacidn bicldgica de dispositivas meédicos, 1a
denlro de un proceso de gestidn de riesgo calegorizaclén de dispositivos basados en la

naturaleza y duraciin de su contaclo con el cuerpo
y seleccidn de pruebas apropiadas,
‘IS0 109935 Evauacion boidgica dc  disposilivos | Descrite e procedminto para  Oeleciar 13

citoloxicidad in vifro de despositivos médicos.

ISO 10993-10 Evaluacion  bioldgica de  produclos| Describe el procediments para  geleciar la
sanitarios. Parle 10: Ensayos de irrilacién y| hipoalergenicidad de dispositives médicos,
sensiilizacidn cutdnea.

Evaluacion mologlca de  productos| Describe el procedimiento para delectar la toxicidad

IS0 1099311 sanitarios. Parte 11; Ensayos de toxicidad

sisiémica.

de dispositivos médicos

USP Capitulo Pruebas de eslerilidad.

<71>

La prueba de estenlidad se apiica a aniculos que
_se requiers sean estériles.

IS0 111351

Esterlzacion de dispostives médicos,
Oxido de elileno. Requisitos para el
desarrollo, l& validacién y el contral de rutina
de un procesc de estenlizacion para

dispositivos medicos.

Esoeciﬁca los requisitos para el dasacallo,
validecion y control de rulina de un proceso de
esterilizacidn con Oxido de etileno para dispositivos
médicos.

IS0 111371

Eslerhizacon de preducies para asistencia
sanitaria.  Radiacidn. Parte 1. Requsilos
pera el desarrolio, /2 validacion y el control
de ruting de un proceso de esteniizackén
pars productos sanitarios. P e

Especifica los requisites para el desamollo
validacion y el control de natina de un proceso de
esteriizacion por radiackén  para  productos
sandanios,
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<85>

USP Capitule Prueba de endoloxinas bacterianas.

Prueba para detectar o cuanlificar endotoxinas
bacterianas gramnegatvas,

<151=>

USF Capitulo Prueba de pirégencs.

Prucha disefiada para kmitar a un nivel aceplable el
riesgo de reaccién febril en pacientes a 'os que se
inyecta un determinado producto.

<161>

"USP Capitulo Equipos para lkansiusén & miusion y

dispositivos medicos simBares

Menciona los requisitos que se aplican a
dispositives o egquipos apirégence y eslériles que
eniran en contacto, diyecto o Indirecto, con el
sislema cardlovascular, e sistema linfatico el
liquido cefalorraquides

Eslos incluyen los siguientes: Equipos de
adminisiracion  de  soluciones y equipos de
_transkusién ¢ infusién.

IS0 8536-4 Equipo de infusion para uso meédico, Parte

4. Equipos de infusion para un solo uso, de
shimentacién por gravedad.

Especifica los requisitos para ks equipos de
infusion de un solo uso, de administracién por
gravedad, para ssegwar su compalibilidad con
recipientes para soluciones de infusion por via
Intravenosa.

jernngas, agu@s y ofros egquipos médicos,
Parte 2. Acoplamientos rescados,

180 594-1 Acoplamiento conico de 6% (LUER) para| Permie el acoplamiente adecuado = otro
,eringas, agujas y ofros equipos médicos. | dispostivo, para su funcionamiento en cenjunto.

‘ Parta 1° Requisitos generales e

150 594-2 Acoplamienio conico de 6% (LUER) para| Permite el acoplamiento adecuado 2 otro

dspostivo, para su funcionamiento en cenjunlo.

Farmacopea de los Estades Unidos Mexicanos. Suplemento
para disposilivos medicos. Equipo de infusion por gravedad,

Establecs fas especificacones y metodos para el
contrel de calidad de equipo de mfusion por

_gravedad.

‘incluye la cantidad de unvdades para la contra muesira.
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MM-661

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECKADEEMISON | 11922017 [ VERSION s
1. Denominacion Técnica: LINEA DE BOMBA DE INFUSION OPACA l
2. Unidad de Medida: ON |
3. Grupo o Familia: Uso General
4. Codigo SAP: 20104052 Linea para bomba de infusidn opaca ibre de
DEHP

5. Descripeion Genaral:
Dispositivo médico para terapia de infusién de drogas
folosensibles o soluciones, medicamentos, componentes o
derivados (goleo exacio), que pueden ser ulllizadas para a
correccién de alteraciones en el equiibrio de elecirokios y
liquidos o como vehiculo de trmacos por via endovencsa en
un tiempo determinado.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién de Uso:

o Administracién continua de drogas y medicamentos citostatices, inotrépicos fotosensibles con gran
exactilud, en pacienles adultos, pedidlricos y neonatos de todas las especialidades; Servicio de
Oncologia, Hematolegia, Servicio de Cuidados Intensivos (UCIH), Servicio de Cuidados Intermedios (uwv),
Unidad de Cuidados Intermedios(UCIM), Hospitalizacién, Emergencia, y Centro Quinirgico.

o Para el iratamienio de pacienles con soporte nutricional parenteral en forma continua.

o Para pacienies con mala perfusién periférica.

7. Componentes y Materiales del Dispositivo:
ESQUEMA:

Fig. 1.. Linea para Bomba de Infusién Opaca (No implica disefio)
MATERIAL

@ Polietileno, poliuretano ¢ PVC grado médico (libre de DEHP)

o Tubo opaco fotosensible sin perforaciones,

o Segmento para bombec de silicona con control mecanico en la regulacién (opcional).
o Casele de monitoreo continuo de presion con trampa de aire (opcional).

CARACTERISTICAS:

¢ Con camara de gotec opaco y folosensible que garantice el pre llenado a la linea de la bomba de
infusién

o Regulador de flujo manual,

o Cierre hermético, en

ipe evitando el flujo kbre accidental
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= En el esremo distal para |a puncidn debe fener un canal de evacuacién y un canal te entrada de aire.

El dispositvo de enirada de aire debe posser un filtre & eguivalents que impida | Inreduceidn de
particulas extrafias y baclerias.

Los proleciores de los coneclores faciles de instalar v reticar,

Clamp de seguridad

on coneéxidn proxkmal de sistema de Luer Lock,

Gito de adminisiracion de apregados en " auloselable Ibre de Iitex,

F

oo oD

8. Condicidn Blokbgica:
Exféril, Atdsicn, Apindgeno

8. Cimensiones:

o Longitud de fa linea entre la bomba y el paciente debe ser tal que no difculte la movilizacién del paciente
(mayar o igual a 150 cm),

Olros:

= De requerirse eguipo bajs la modalidad de cesién en wso oste debe ser compalible con la linea para
bomba de infusidn opaca

10.0e la Presentacidn;

Caracteristicas del Envase:

o UQue garantice las propiedades fisicas, condiciones bioidgicas e Integndad del producto duranie &l i
transporte, almasenamiento y distribucidn.

o Exenio de partieulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.
Envase Inmediato:
o Envase Indvidual

o Desellado hermélico perimatricamernts.
o De fcil apertura.

Logotipao:

El envase medisto ylo inmediato {en casa que el product stlo cuente con envase inmediato), debe |

llevar el logotipo soliciade por fa Enfidad, con letras visibles y tirda indelehle, preferemtemanta de color
nEgro
=  Conzsgnar s frase; "EsSaled”.
= Mombre de [a Entidad o LOGOTIPO.
= Consignar ka frase; *Prohiblde su Venta”
= Momenclatura del proceso de seleccldn
Embalaje:
o Cajas de carton nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion, transpode ¥ |
adecuado sfmacanamienla,

o Caas que faciiten su conteo y ficil apilamiento, precisando el nomero de cajas apiiables, |

o Cajgs debidamente roluladas, indicande nombra del dispositive médico, presentacion, cantidad, |ole,
fecha de venciméents, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacién y el almacenamients |
[en ¢asc apligua).

o Dabe descanarse la uliizacién de caps de productos comestbles o producios de locador, entre ofras
11. Rotulado:

De acwerdo & o autorizado en su Registro Sanitario. Bl contenido de los rotulades de los envases
Inmediato y madiato (2! aplica) deberd condener infermacion establecida en & marco de los disposilivos
legales con los cuales s otorgh ka inscripeidn o reineeripeién de su Registro Sanitario de acverdo & ko
establecido en los adiculos 137" y 138" del Decreto Supramo N 016-2011- $A y Decretoe Supramo 026
2015-5A), y sar impresa con linta indeleble y resistente a la manipulacidn. Tratdndose del nomers da
lote y fecha de expiracidn, ésios también podran serimpresos en @il v bajo relieve.

Debe indicar fa pafabra o simbolos que Indiquen “estéril’ y da “un solo uso®, senalar mélodo de
esteniizacion empleado.
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REQUISITOS TECNICOS

El dispesitive meédicn debe contar con les siguienies documentos técnices vigentes:

1. Registro Sanitarin o Cerlificado de Repisiro Sanitario wgenle, olorgado peor la Autoridad Macional de
Productos Fammaceéudcos, Disposilivos Médicos y Producios  Sanitarios (ANM). Ademés, tas
Resciuciones de modificacién o autorizacién, en tanto dsiss tengan por finalidad acreditar la
correspondendia enlrg [a informacidn registrada ante fa Autoridad Mecional d2 Productos Fammactulicos,
Lispasilivos Medicos y Froduclos Sandtarios (ANM) y el dispesilive médico ofertado. Mo se aceptaran
produches cuyd Fegisto Sarita0no esté suspendide o cancelado,

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario def producto s= aplica
para todo &l procese de seleccion y ejecucidn confractual,

2. El cerificado de analisis es un informe tecnico suscrito por e prafesional responsable de control de
caidad, en el que se sefiala los andlisis realizados en lodos sus componentes, |os limiles y 105 resultados
oblersdos en dichos analsis, con arreglo a las exigencas conlempladas en las nommas especificas de
caidad de reconocimients mtemacional. Cuando se haga mencién a prolocole de andlisis s2 refiere &
cefificado de analisis, El cenificado de analisis debs corresponder al lole de la muestra presentada.

Los postores deben contar con los siguianies documentos técnicos vigentes:

3. Respucidn de autorizacidn Sanitara de Funcionamienio, emitida por 13 Aulordad Nacional de Produstos |
Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios (AMM) o ka Autaridad Regional da Salud |

(ARS], de ecuerdo a o establecido en el articulo 17° del D.5. N* 014-2011-SA v su primera disposician [
Complermentaria Transitoria, |

4. Cerificacidn de Buenas Practicas, en gl marco del At 110 del 0.5 N° 014-2019-SA ¥ &u Tercera |
Disposicion Complementana Final, segun comespanda;

|
4.1 Para los dispozilivas midicos nacionales. ‘

Fabricanies:

s Conlar con la Cerificacion de Buenas Praclicas de Manufactura (BEPM) vigente, que comprenda |
la fabricacidn de dispositives médicos, emiido por la Aulordad Macional de Productos
Farmacéuticos, Digposilives Médicos y Froductos Sanitarios (ANM). En caso de produccién per |
elapas, para cada uno de los laborstorios s2 debe presentar las Buenas Practicas de |
Manufackera (EPM) vigentes,

rogueria:
= Corlar con la Cerifficacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricants,
que comprenda la fabricacidn de dispositivos médcos, emitido por la Auloridad Macional de
Produclos Farmacéulicas, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios (ANMM). En caso de

produccian por etepas, para cada uno de los laberatorios se debe presentar las Buenas Praclicas
de Manutaciura (BPM) vigentas,

= Conlar con la Cerlificacian de Buenas Pricticas de Almacenamiento (SFA) vigenie a nombre del
posior, emilida per |s Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispasifives Médicos ¥
Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productes Farmacédaticos, Disposithves Médicss y
Producles Sanitarios de Nivel Regional (ARM) (este Oltimo, en caso de |a aplicacidn del Art 111
del Decreto Supremo MN* 014-2011-5A),

4.2 Para disposilivos médicos importados:

= Conlar con la Certificaciin de Buenas Priclicas de Manufactura (BFM) vigente, emisido par ia
Autoridad Macional de Productcs Farmacéuticos, Dispostives Médicos v Productos Sanilarios
(ANM), u ofro docurmenia que acradite &l cumplireenlo de Mormas de Calidad especificas al lipo
oe dispositivo médico, por ajemplo, Cerfificade CE de la Comunidad Europea, Norma 15O 13485
vigenle. FDA u ofras de acuerdo al nivel de riesgo emitido por |2 Autaridad o Entidad Competents
Cel pals de origan. En case de produccion por etapas, para cada uno de los [aboratorios se debe ,
presentar ¢l cerlilicado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) u otro documento que |
acredite el cumplimeento de Normas de Calidad vigentes segin ko antes sefialado; esto Glime en
concordancia con ios articulos 1247, 1257, 126" y 127 gel Decrato Supremo N* 018-2011-5A,
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Para el caso de lze Cerlificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos deben
tener una anligledad no mayor de dos (2) afios contados a padir de la focha de su emisidn,

La documantacidn detallada &n el rvbro REQUISITOS, deberd presontarse en ldiama aspafial, en caso |

52 presenie en idioma diferente al espafiol, ésta deberd estar acompafiads de fraduccidn Eimpla |
coimespondiente,

Se considera vaide |3 Cerificacion de Buenas Praclicas de Manufactors © o¢ equivalante,
olorgado por |2 Aulofidad o entided compelante de los paises de Alta Vigilancia Sanitara.
También se considers valido el Certficado de Buenas Praciicas de Manufaclura de las
auloridades competentes de olros paises con quienss s2 suscriba convenios de reconocimiento
Mg,

En el caso que la Aulonided Macional de Productos Fasmaceulicos, Digposilivas Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) no haya establecide el cronograme de preseniacitn de |as
solicitudes de Cerificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), el postor debe presentar
8 Cerfificade de Buenas Priclices de Manufactra u olro documente que acredite el
tumplimienio de Normas de Calidad especificas al tips de dispesilive médico, por ejemplo
Cedificado CE de |a Comunidad Evropea, Morma |50 13485 vigente, FDA u ofros de aceerds o
mived de riesgo emitido por la Autoridad o Entided Competente del pais de origen.

| |
En ningun caso el postor podrd presentar la oferta de wn dispositive médico, gue lenga
mpediments para su internamiento en e pais, solictade por la Autordad Nacional de Produclas
Farmacéutices, Disposilivos Meédicos y Producios Senitarios (ANM) a Aduanas, en el mamo de o
establecide gn el At 24 del Decrets Supreme N° 016-2011-34.,

Contar con la Certificacin de Busnas Priclicas s Almacenarmiento (BPA) vigente a nombre del
pastor, emilida per & Autoridad Nacional de Productos Farmactuticos, Dispositivos Médicos
Productos Sanilaios (ANM) o Autoridadzs de Produclos Farmacéuticos, Disposiivas Médicos ¥
Productes Saritafios de Nivel Reglonal ARM (este dibmo, en case de la aplicacién del A, 111
ded decrelo supremo N° 014-2071-54).

La exigencia de la Cerlificacién de Bueras Pricices de Manufactura (BPM) © ofro documento que
acredite el cumplimients de Mormas de Calidad especificas al tipo de dispositiva médico, por ejemplo |
Certificade CE de la Comunidad Europea, Noma 150 13485 vigente, FDA u ofros de acuerdo al nivel de |
resgo emdide por ' Auloridad o Enlidad Competente del pals de origen: v de Buenas Praclicas de
Almacenamiento (BFA) vigentes se aplica duranle todo el proceso de seleccldn y ejecucion corfractual
para dispositivos médicos nacionales e importados,

CONTROL DE CALIDAD

El disposilivo médico estard sujeln al conlrel de calidad en el Centro Macional de Cortral de Calidsd o
cualquinra de les |aboratorics autorizados que conforman la Red de Laboralorios Oficales de Control de |

Cabdad del paks
| F‘LHUEHP&E ¥ REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA AMALISIS DE CONTROL DE CALIDAD
Dispositive Médico ~ Pruebas Cantidad de Muestra para Prueba *
Caracteristicas Fisicas |

| Aspecio visual
Dimensianes: Longitud fi

LINEA DE BOMEA Ralulado

DE INFUSION Ensayns de seguridad

OPACA Coricidad Luer _
Frueba de reguiacidn de gaten .
Frueba de esterilicad
Frueba de plrdgenss
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Morma de Referencia: 150 2888-9
Hivel de Inspecekin: Genersl |
Muesireo Simple

Tamario da Lote Cantidad de muestra

2ag

Ga 1k

16 @ 25

26 a B

51 a &
91 a 180

161 o 280

2B1 3500

501 a1 200
1201 a 3200
3201 & 10000
10 00 & 35 000
35 001 @ 150 000
150 007 a GO0 a0

500 001 a mas

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
(Facultativa)

Normas Técnicas Internacionales

Aplicabilidad

150 28458-1

Frocedimienios da
Inspactidn par atributos.

muesirea  para

IS0 13485

Especifica un sislema deé muesires de aceptacidn
para la inspeccidn por srbutos

Cispositives médicos, sislemas de gesiion
de la Calidad-Requisitos para  fines
regulatorios.

Especifica o8 requisitos de un sistema de gestion |
de calidad, cuands se necesila demostrar |3
capacidad de proporcionar dispositvos médicos
que cumplan en forma  consislente ean  bos|
requisitos del cliente y los reglamentarios, Aplicable
& s produccidn de disposibves médicos.

150 14871

Dispostivos medicos. Aplicacin de la
geston  de riesgos & los  disposilivos
médicos.

Especifica el preceso para pars idenfificar kos
peligres asociados con g disposiives médicos, |
para estimar y evaluar l0s riesgos 8s0ciados, para |
comrolar  estos mesgos y para mondorear la
efactividad de los confrales.

IS0 109534

Evaluacién bioldgiea de  dispositivos
médicas. Parte 1: Eveluacién v pruehas
dentro e un proceso de geslion de riesgao,

Describe los principios generales que representan
b3 evaluacidn bioltgica de dispasithras mbdicas, |2
categonzacitn de disposilivos bassdoz en la
naturaieza v durachdn de su contacls con el cuerpo
y Seleccitn de prusbas apropiadas. |

e

150 10593-5

Evaluachtn  bisldgica ode  desposibivos
médicos. Parte 5 Prueba “in vilvo™ para

10 1088310 Evaluacidn  blolbgisa

Describe el procedimiento  para  detectar a |
citinicidad in wilfio 9@ disposifivos meédicos.

citotawicidad.
de  poductos
sanitarios, Parle 10; Ensayos de iritacién y

Describe e procedimiento para deteclar ia .

hipoalargenicidad de dispositvas médicos

150 1059311

sensihilizacian cutdnes.

Evaluacidn  bBiolégica de  prodecios
sanitarios. Parle 11 Enzayos de Eoxicidad
sistémica.

Describe el procedimento para detectar ka bowicidad
ce dispositives médicos.

USF Capitulo Pruebas de estenbdad, La prucba ge esterildad se apbca a articulos que

=71= 58 requiere sean estéries.

150 11135-1 Esterilizacibn e oisposivos medicos,| Especiica ot fequisios para & desancin,
Owxido de efileno. Requisitos para el| validacién y control de ruling de un process de
desarrollo, 12 validacion y el cantrol de rutina | esterilizacion con dxido de etieno para disposilives
do un proceso de  esierilizecitn  pera| médicos.

== s pasifuos médcos.
IS0 111371  Esterilizacén de produclos para asistencia | Especilica los  requisitos  para el desamolo

sznitaria. Radiacidn. Parte 1, Regusilos
para el desamolio, fa vahdacidn v el control
de ruting de wn proceso de esterlizacidn

validacidn y ef conlrol de rutna de un proceso de
esteriizacién  por  radiacion  para  producios
sanikarnos.

para producios sanitanos. 3
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LISP Capfula Prusha de endoioxinas bacienanas

=B5>

Prueba pam delectar o cuantificar endoboxnas
bacterianas gramnegativas.

USSP Capilula Frueba de pirégenos,

151>

Prusbe dizsefiada para imitar @ un nivel aceplabie e
riesgo de resccidn febril en pacientes a los que 5=
inyecta un delerminado utho.

USP Capiula Equipcs para lransfusion e infusen y

>

disposdivos medicos simikaes.

Menciona fos requisiios que se aplican a
dispositvos o equipos apirdgenos y esténles que
eflran &n contacio, dsecto o Indrecio, conm &8

siglerna  cardiovascular, el sistema linfatico ef
liguide cefalorraguides,
Estas mcluyen loe  esiguienfes! Equipns  de|

administracidn  de
ransfusion & infusidn. R

eoluciones ¥ equéipos  de

4: BEquipas de infussin para un solo uso, de
EEmeniasidn por gravedad,

Especifica jos requisilos para los equipos de
infusin de un selo wse, de adminisiracidn por
gravedad, para asegurar su compabibilidad con
reciplenies para soluciones de infusidn por via
Inlravenasa.

120 584-1 Acoplamiente conico de 6% (LUER) para| Permite el acoplemienfo adecuado a oiro
jEringas, agujas y olros aguipos médicos. | dispositivo, para su funcionamiento en canjuento,

S Farle 1. Requisitos generales, 1=

B0 584-2 Acoplamiento cénico de 6% (LUER) para| Permite el acoplamienta adecuads & ot

jeringas, agujas y olros equipos médicos.
Parie 2. Acoplamienios rascados,

dispositivo, para su funcionamiento en conpunto.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicancs, Suplemento
para dispositivos medicos. Equipo de infusidn por gravedad.

Estabiace las especificaciones y mélodos para el
control de calidsd de equipo de infusidn por

gravedad,

“inchuye la calidad de unidades para la cantra mussina,
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MM-336

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHADEEMISION | 11122007 | VERSION [ o

1. Denominacién Técnica: LINEA PARA BOMBA DE INFUSION CON VOLUTROL

2. Unidad do Medida: UN

3. Grupo o Familia; Uso General

4. Cadigo SAP: 020102444 Linea para bomba de Infusién con volutrol

5. Descripcion General: Dispositivo médico que por pressén mecanica permile
mover el fludo & través de un lubo y una bureta
medidora de volumen hacia el sistema vascular del
paciente, ayudando a administrar los fluidos bajos de
drogas o medicamentos en canlidad y liempos precisos
(Inotrépicos, analgésicos y sedantes).

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién de Uso:

¢ Administracidn de medicamentos a infusidn continua parenteral a flujos bajos de drogas y
soluciones (intravenosa, subcutdnea, intra peritoneal, intraraquidea),

o Para la dosis y microdosis de soluciones endovenosas, de forma precisa, y segura durante fa
eslancia hospitalaria.

o Para pacientes con mala perfusién periférica, para hidratacion en pacientes neonatos (bajo
peso).

7. Componentes y Materiales del Dispositivo:
ESQUEMA:

Fig. 1.: Linea para Bomba de Infusién con Volutrol (No implica disefio)

MATERIAL

o Palietileno, poliuretano o PVC grade médico (libre de DEHP).

o Tubo transparente sin perforaciones,

o Segmento para bombeo de silicona can control mecanico en la regulacién {opcional),
o Casele de monitoreo continue de presion, con trampa de aire (opcional).

CARACTERISTICAS:
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Con camara graduada de 150 mi,

Con cadmara de goleo transparente que garantice el pre flanado a 1a linea de 1 bomba de infusién,
Regulador de flujo manual,

Con ciefre automatico y hermétlico, en caso de quitarle la linea del equipo evitando el flyjo litre
accidentsl

@ El extromo distal para la puncidn debe tener un canal de evacuaclon y un canal de entrada de aire.
El dispositive de entrada da aire debe poseer un fillro o equivalente que impida la Infreduccién de
particulas extrafias v hasledias

Los prateclores de los conectores faciles de instalar y refirar.

Con clamp de sequridad,

Conexion proximal can sisiema Luer Loock.

Silio de inyeccion en *Y" de agregades aulosedlable, bre da lalex,

o oo o

a

a O o a

8. Condicitn Bioldgica:
Eztéril, Atbuwico, Apirdgens,

1. Dimenslompes:

¢ Longitud de ta linea enire la bomba v el pacients debe ser tal que no dificulte la moviizacian del |
pacenls (mayor o igual 2 150 cm).
o Camara graduada de 150 ml,

Oiros

o De requerirse equipo bajo la modaidad de cesitn en uso esie debe ser compatible con |a linea para
bombae de infussn con wolutrodl,

100w ks Prassntacitn

Caraclaristicas del Envase:

o Cue garanlice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e inegridad del producto durante el
transporte, almacenamiento y distribucdn,
o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas corantes,

Envase Inmediato:

o Envase Indwidual.

o De selladoe hermético perimétrcanmente,
o [De faci aperura.

Logotipo:
El envase med@to yio Inmediato (an caso que el producio sdlo cuenle con envase inmediato), debe

fizvar el logolipo solicitaga por la Enfidad, con letras visibles y finta indeleble, praterentemenie de
colar negeo;

¢+ Consignar la frase: "EsSaud”.

v Mombre de [a Enfidad o LOGOTIPO,

*  Consignar la frase; "Prohiblda zu Venla®
= Nomencialura del proceso de seleccdn,

Embalaje:

o Cajas de cartdn nuevas y resistentes que geranticen la integridad, orden, conservacién, tranzporte y
adecuado almacenamiento, '

o Cajas que faciliten su conteo y facil apiamiento, precisando el ndmero de cajas apilables.

o Cajas debidamente rotuladas, ingicendo nombre del dispositivo médico, presentacidn, cantdad, lole,
fecha de wvencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacidn y el |
almacenamiento (en caso aplique). |

o Debe descararse la uliizacsén de caj@as de productos comestibles ¢ productos de toeadar, enire |
oiros,

11.Rotulado:

De #cuerdo a lo autorizado en su Reglstro Sanitario. El contenido de los rolutados de los envases
inmediate y mediato (si oplica) deberd contener infarmacidn eslablecids en el mano de ks disposilivos
legales con los cusles se olorgd k inscripcién o reinscripeion de su Registro Sanitano de acuerdo a o
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establecido en los articulos 137° y 138° del Decreto Supremo N° 016-2011- SA v Decreta Suprems 029- |
2015-8A), y ser imprese con lina indeleble y resistents a la manipulacion. Tratdndose del nimero de |
lote y fzcha de expiracidn, éstos también podrdn ser mpresos en alio y bajo relieve.

Debe indicar 1a palabra o simbolos que indiquen “estédl® y de “un solo uso®, sefialar mélodo de
eslerilizacion emplzada,

REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo mégico debe contar con los siguientes dotumentos técnicos vigenies:

1. Regsito Sanitardo o Cerificads de Registro Sanitario vigente, alorgads por la Autoridad Macional de
Froducios Farmacéuticos, Dispositives Médicos v Productos Sanitaries (ANM), Ademds, las
Resoluciones de modificacién o avlorizacién, en lanto éstas tengan por finalidad acreditar fa
cormespondenca enlre la informacién registrada ante la Autoridad Nacional de Productios
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios [ANM] v el dispositive médico clertado.
Mo se aceplaran productos cuye Regisire Sanitario esté suspendide o cancelado.

La exigencie de vigencia del Registro Saniterio o Gerlificado de Regstro Sanitario del producio s
aplza para lodo &l proceso de seleccitn y ejacucien contractual,

2. El carlificado de andlisis es un informe téemen suscilo por el profesicnal respansable de control de
cabdad, en el que se sefiala los andiisiz realizados en lodos sus componentes, los limites v los |
resultados oblenidos en diches andlisis, con ameglo a las exigendas contempladas en |as normas |
espacificas de caddad de reconccmiento inlernacional. Cusndo se haga mencidn a protoccio de
andlisis &2 refiere 8 cerificads de andisis, El certificado de andlisis debe corresponder al ote de la
muestra presentacsa.

Loz poateres deben contar con los siquientes documentos tecnicos vigerles:

4. Resolucian de Autorizacion Saniftaria de Funcionamiento, emitida por la Autoridad Macional de
Froductos Farmacéutices. Dispositives Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o la Autoridad
Regonal de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecsoo en el articulo 177 del DS, N° 014-2011-5A y
U primera digposicidn Complementaria Transidoria

4. Certficacién de Buenas Pricticas, en el marce del A, 110 del D.S. N® 014-2011-8A ¥ su Teicerd
Disposicién Complemeniaria Final, segin comesponda:

4.1. Para los Dispositvos Médicos Macionales;
Fabricanies;

» Contar con la Cedificacion de Buenas Fraclicas de Manufachua (BPM) vigente, que
comprenda la fabricacion de dispositivos médicos, emitido por ka Aulofidad Macional de
Froduclos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios (ANM), En caso de
produccion por elapas, para cada uno de los laboratosios se debe presentar les Buenas
Fracicas de Manufactura (EPM) vigenies.

Drogueria;

e Comtar con ka3 Certificacién de Buenas Praclicas de Manufactura (EPM) wigante del
fagricante, que compranda 13 tabricacion de disposilivos médicos, emitido por la Autondad
Nacional de Productos Farmacéutices, Disposilivos Médicos y Producios Sanitarios (ANM).
En caso de produccidn por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar |as
Buenas Praclicas de Mamufactura (BPM) vigentes,

» Contar con la Cerdficacidn de Buenas Préicticas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre
del posior, emitida por la Auloridad Necional de Producios Farmacéulicos, Dispositivos
Médicos y Producios Sanitardos (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos,

Dispasitivos Médicos y Procucios Sanitarios de Nivel Regional (ARM) (este ditimo, en casa |
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da la aplEi::ﬁn del At 111 del Decreto Suprermo N* 014-2011-3A).
4.2 Fara Dispasitivos Médicos Importedos:

®# Contar con e Certificecidn de Buenas Priclicas de Manufactura (BPM) wigente, emitido por
fa Autoridad MNacional de Produclos Farmecdulicos, Dsposifves Meédicos y Producios
Sanilancs (ANM), u ofro documento que scredife el cumpiimiente de Normas de Calidad
especiiicas &l ipo de disposlvs médico, por sjempls Cedificado CE de la Comunidad
Europea, Nomma 150 13485 vigente, FDA u obros de acuerdo al nivel da riesgo emifido por la
Autoricad o Enlidad Competente del pals de origen. En caso de produccitn por etapas, para
cada wno de les laboratorios se debe presentar el cedificado de Buengs Priclicas de
Manufaclura (BPM) u ofro decumento que acredite e cumplimienio de Momas de Calidad
vigentes seqon lo antes sefalada; esto Olbmo en concordancia con los arliculos 1247, 1257,
126" ¥ 1277 del Decrato Supremo N* 016-2011-54,

Se considera valide f2 Certficacitn de Bucnas Priclicas de Manufachura o su equivalents,
olargade por la Avlorided o entidad compelenie de los palses de Alta Vigilancia Sanitaria.
También g2 considers walido ol Cerfificads de Buenas Prastiess de Manufaehira de las
sutoridades competentes de ofros paises con quienes se suscriba convenios de
reconocimEnta muho, |

En &l caso que ia Auteridad Macioral de Productos Famacéuticos, Dispositivos Medicos v
Productos Sanitarizs (AMM) no haya establecido el cronograma de pressntacon de s
sakcitudes de Certificactn de Buenas Prichicas de Manufactura (BPM), el postar debe
presentar el Cerdificado de Buenas Practicas de Manufactwa u olro decumenta que acredde
8| cumplimiento de Marrras de Calidad especificas al tipo de dispositive médice, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 12485 vigente, FDA u olros de
acuerdo al nivel de riesgo emitido por |2 Autondad o Entidad Competande del pals de origen.

En ningdn case el postor podrd presentar fa oferta de un dispositive médico, que tenga
impedimenio para su irfemamienta en el pals, solicitado por I3 Auteridad Nacional de
Producios Farmacéuticos, Dispostivos Médicos y Productos Sanilaros (ANM) a Aduanas, en
&l marce de lo eslatiecids en el Art, 24 del Decreto Supremo N 016-2011-34.

s Contar con |a Certificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre
del poslor, emilida por la Autoridad Macional de Producios Farmacéulicos, Disposiivas
Médicos y Producles Sanilaricos (ANM) o Autoridades de Produclos Farmacéulices, |
Dusposiives Médicos y Productos Sanilarios de Mivel Regicnal ARM (este Gitimo, en caso de
|3 aplicacitn del Arl 117 ded Decreto Suprems N° 014-2011-3A),

Fara el caso de los Cerlificados emitides en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos |
deben terer una antiglledad no mayor de dos (2) afics conlados a partr de [a fecha de Su emisitn.

La exigancia ¢e |a Cendicacitn de Buenas Practices de Manufactura (BPM) v olro decumenio que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipn de dispositiva médico, por ejempla
Certificado CE de la Comunidad Europea, Morma 150 13485 vigente, FDA u obros de acuerdo al
nivel ¢z riesge emdido por ta Auforidad o Enlidad Competente del pais de origen; y de Buenas
Fracticas de Almacenamiente (BPA) vigentes se aplica duranie toco el proceso de saleccion y
ejecucién confractual para disposilivos médicos nacionales & imporados.

La documentacidn detalada en el rubre REQUISITOS, deberd presentarse en idioma espafal; en
Caso 58 presente en idioma ddersnie al espafiol, stz deberd estar scompafiada de iraduccidn
simple corespondenla,

CONTROL DE CALIDAD !

El dispositvo madico estard suelo al confrol de calidad en el Centre Nacional de Conlrol de Cabdad o 5
cualquiera de los laboratorios aulonzades que conforman ta Red de Laboratorios Oficisles de Control de |
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Calidad del pals.

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

sanitarios. Pare 10, Ensayos de imilacian
¥ sensibilizacién cuténea.

Dispositive Médico Fruehas Cantidad de Muestra para Prueha *
Caracteristicas Fisicas
. Mamma de Referoncia: 50 XEG-4

Aspachn visual Kival do Inspeccldn: Genaral |
Dimensianes: Langdud Mugatraa Slmpls
Rolulado - | Cantidad da
Ensayos de seguridad Tarmao de Loty muestra
Conicidad Luer 2a 2
Prugba de reguiacién de goleo RiE :

LINEA PARA BOMBA DE | Prueba de esterilidad e 3

INFUSION CON Prusba de pirogenos ~Eiag0 5

VOLUTROL |_O1a 15D 8 |

151 a F80 13
21 a 500 20
501 & 1200 o
1201 a3 200 S
3201 210000 _ED
| 10001 = 35 000 125
35 001 a 150 000 00
160 001 a 500 000 15
[ B0G 001 a mas 500 .
NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
[(Facultativa)
Nommas Téaonicas Internacionales Aplicabilidad

150 28561 Procedimientos  de  muesires  para| Especlica un  sistema de  muesiec  de )
inspeccin por alribulos, aceptacién para la inspaccion por atribulos. |

IS0 13485 Dispositivas médicos, sistemas de geshion| Especifics los requisitos de un sislema de
de |a Caldad-Requisilos para fines| gestidn de calidad, cusndo s& necesia
requlatonos. demosirar |2 cepacidad  de prnpnm'nrlarl

disposilivos médicos gue cumplan en lorma |
consistenle con los requisiios del cliente y los |
reglamentarios, Aplicable a la produccidn de
dispositivos medicos

IS0 14971 Dispositivos médicos. Aplicacion de la| Especifica el proceso para para identiicar los
geslian de resgos A bos disposiivos | peligros asociados con los dispasilives médicos,
mddicos. para estimar v evaluar los riesgos asocladas,

para confrolar estos resqos v para menitorear |a
Lo efeclividad de los controles.

IS0 10953-7 Evaluacién  bioidgica de  disposiivos| Describe  los  principios  generales  gus |
médicos. Farte 1. Evaluacitn y pruebas| represemtan la  evaluacidn  bioldgica de
dentro de un proceso de gestidn de fesgo. | disposiivos médicos, la  categorizacdn de!

Clsposilivos basados en [a naluraleza y duraciin
0B BU contacio con & cusrpo y Selmcoidn de
prucbas apropladas.

150 10893-5 Evaluacién blolglca de  dispositivos| Descrbe el procedimienio para deteciar |a
médicos. Parte 5: Prueba “in wino® para| citoloxicidad i wiro de dispositivos madicos.
citotoxicidad

IS0 10893-10 Evaluacabn  bickigice de  productos| Describe el procedimientn para detectar |

hipealergenicidad de dispositivos médicos,

150 10983-11

Evaluacidn  bicldgica de  producios
Sanitarios. Parte 11. Ensayos de loxicidad

Describe e procedimento para detectar i@ |

toxicidad de dispositvos médicos. |
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sistémica,

WSP Capliulo
L B

Pruebas de eslerilidad,

La prueta de esledlidad se aplica a articulos
gue 52 requicrs sean eskérles.

por gravedad,

Suplemento para dispositives meédicos. Equipo de infusian

IS0 11135-1 Estedlizacidn de disposiives médicos | Especifica los requisitos pars el desamollo,
COxido de effeno. Requisites para el | vafdacion y control de ruling de un proceso de
desamoila, 18 validacién y el control de| esterilizacién con  dwido  de  elileno  para
rukina de un proceso de esterdzacion para | dispositivos médicos.
dispesitivas médicos.

IS0 111371 Esterfzacion de productos para gsistencia | Especifica los requisitos para el desamollo
sgnitaria. Radiacidn. Parte 1. Requisios | valdacidn y ¢ contral de rdina de un proceso
para el desamglly, B validacion y el confrol | de eslenlizacikdn por radiacion para producios
de rdina de wn peocsso de esterlizacidn | sanilarios.
para productos sanianos.

USP Capitulo  Prusba de endotoxinas baclerianas. Preeba para detectar o cuantificar endotodinas

<5 bacterianas gramnegativas.

ISP Capitulo  Prueba de pindgencs Prueha dicefiada pafa limitar a un nvel

151> aceplable el riesgo de reaccidn febdl en

pacienies & los gue se inyecla un determinado
producio,

USF Capitulo Equipos para Iransfusidn e infusidn y| Menclona log requisitos gue se aplican a|

161> dispositivos médicos similares dispositives 0 equipos apirdgenas y esiéries |

que enfran @n contacio, direclo o indirgcto, con
el sistema cardicvascular. el sistema linfalico el
llguide cefalorraguiden,

Estos incluyen los  sigulenies: Equipos do
administracidn de soluciones y equipos de
fransfusion & nfusion.

50 Bb3G-4  Equipo de Infusion para vso médico. Pare | Especifica los requisilos para los equipos de
4. Equipos de infusion para un sole uso, | mfusidn de un sclo uso, de administracién por
de alimentacidn por gravedad:, gravedad, para asegurar su compatibllidad con

regipienles para soluciones de Infuskin por via
Intravemnees.

IS0 8536-5  Eguipo de infusidn para uso midico. Parte| Especifica los requisitos para los tpos de
5 Equipos de infusién de bureta para un| equipos de infusién de bureta de alimeantacion
solo uso, de alimentacidn por gravedad, pof gravedad para un solo use, de 50 mi, 100 mi

¥ 150 ml de capacidad nominal para wso|
médico, para garantizar la compatibilidad de la|
utilizacién con los recipientes para solucionas
de infusion y eguipos iNtravennsas,

IS0 5941 Acoplamienio conlco de 6% (LUER) para| Permite el acoplamienio adecuata a oo
lefingas, agujas y otros aquipes médicos. | dispositivo, para su funcicnamiento en canjunto,
Parte 1: Reguisitos Generales.

IS0 504.2 Acoplamienta cdnico de B% [LUER) para| Permile o zcoplamisnto adecuado @ obo
jaringas, agujas y otros equipos médicos | dispositive, para su funcionamiento an conjunta.
Farte ¥ Acoplamientos roscados,

Farmacopea de los Eslados Unidos Mexicanos. | Establece las especificaciones y métodos para

el control de calidad de equipo de infusidn por
gravedad,

"Incluye la canbidad de unidades parala confra muestra, [
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FICHA TECNICA REFERENCIAL DEL EQUIPO EN CESION DE USO
BOMBA DE INFUSION DE DOS CAMALES

Equipo de infusidn de dos canales disefado paa suministrar grandes (o pequedios)
voldmenses de fluldos, hemodervados, medicamenios, nuliclones pareniales e
1. Tipa inlusiones an maciodosis y microdosis, tpicamente por wia infravenosa epidural,
artarial we subostdnea a tasa de fluje y tempo delerminade. Cuenta con baleria|
incorporadas ¥ sistema de alarmas

Bombeaao pil‘isﬂtlltﬂl o walumairico o sistama altarno n:mndichrmm a la necesidad dal
usuariol),

GEMERAL

Equipe portatil, con peso mehora 5 kg

Con dos o més cangles de infusidn

Sisterna modulable (apitable horizontal) o integrado

Sisterna de deteccidn de burbujas de aire

Sisterna de profeccidn de libre flujo (antiflujo Hbre)

Con sensor o CAMarg de goteo

Sizterna de purga manual yo automatico

Frogramacon da bolos

PAMEL DE CONTROL

Pantalla digital de tipo LCD (IPS o TFT o LED) w GLED

Visualizacidn de paAameatns programados como fujo, valumen y iempo como minima,
e idioma espatial .

Blogueo de panel de control

Modo de espera (sland-by) o pausa

Ajuste da brilla de pantalla

Indicador de estado de bateria

Ajuste de volumen o alama

PARAMETROS DE MEDICION

Yalumen de infusién en e rango de 0.1 mi a 2939 ml o mas amplic.
Flujo da infesidén anel rango de 0.1 mih 2 939 mifh o més amplic

Flujo MVA [mantenimiente de vena abierta) o KNVOD en el rango de 001 mlh e 3 mlh o
mas amglio

Exactited de flujo 5% o menar

ALARMAS ALDIOVISUALES

De deteccidn de sclugién en |a linea y el padente

De are en la linea

D infusidn complata o terminada

D linea mal instalada o falla al iniclo de infusién o defecto do puerta

De bateria baja

De malfuncionamieno o falla del eguipo

REQUERIMIENTOS DE ENERGIA

Z20 Vi B0 Hz {con toleranoa segun el Codigo Macionsl de Eledinodad).
Hateria(s) recargabla{s) incorporadas con avtonomia minima de 04 koras
4. Musatra -

2 Metodologla

3, Caractensficas
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FICHA TECNICA REFERENCIAL DEL EQUIPO EN CESION DE USO

BOMBA DE INFUSION DE DOS CANALES

5. Procesamiento y
Mangjo de datos

Puerios de tranamision da datos (USE o inalémbrico como minima)

Litraria o listado da medicamantos con rangoes de pasos y imile de dosis con 300
regisiros como minimo (con Epacidad de indur o modificar medicamentos segun
soliciud ¥ necesidad de usuarios),

Sisterma de reduccién de error de dosis

Memara de amacenamients de evenies con 1000 regisires cama minime

6. Accesoncs pera

Gancho o dispostive para montaje an pedestal

&l Equipo Poste o pedestal rodabie y estable (condicionado a la necasidad dil usuarno)

7. Cansumibles,

calibradores, El rdmero de consumibles serd definido por & usuano v serdn entregados, an forma
contrales | pariddica en cantdad sifcente de acuerds & los proibeclas da la metadologia para
complamsanios y | parmitit les procedimiantos progamados

ACCESON0S

B. Soporte Técnico

Manl=nimienio preventive: preseniar Programa de Mantenimignto Preveniive de|
acuardo al manual dal eguips proporciorads par |3 emprasa fabdcants y su raspectiva
cronaegrama oo ajecucidn, al cual debe ser supervisade por el jafe o respensable del
drea de mantenimeinto de la institucidn en coordinacion con el jefe del drea usuaria.

Opcional: de acverdo a la necesidad del drea usuaria, presentar reporte de eventos)
aimacenadas.

Mantenimiento cofrectivo; compromiso de comecitn de tallas presentadas dentro de las
24 primeras horas. Alencitn de notficedones de fallas durante las 24 horas v los 7 dias
de la semana (incluide feriados )

Parsonal oe inganieria; cerificade por &l Abrcants con expenencia nd menor a 6
meses &n el manienimienio dei eguipo.

Equipo disefiado para frabajar con suminisiro de energia elecirica 3230 VAC, B0He.

Em’;h::ﬁ? Presion de oparacén acreditar que funcionard a3 niveles de presion almosféarca
concardanies a |la akura de |3 civdad de desting.
10 Antigladad y

De acuerdo a Chrectiva Vigente
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