Requerimiento

Especificaciones Técnicas

Organo y/o Unidad Orgéanica

Division de Recursos Médicos de la Red Asistencial
Piura.

Actividad del POI/
Accion Estratégica PEL:

OEIL.O1 Mejorar la seguridad social a través del
otorgamiento eficiente y equitativo de las
prestaciones de salud, econémicas y sociales para
beneficio de los asegurados.

AEI.01.01 Prestaciones de salud oportunas para los
asegurados.

Cddigo CUBSO y Descripcion:

ITEM 1

4223170100178436

SONDA DE ALIMENTACION DE PVC N2 4 PARA USO HOSPITALARIO
ITEM 2

4223170100178433

SONDA DE ALIMENTACION DE PVC N2 5 PARA USO HOSPITALARIO
ITEM 3

4223170100178434

SONDA DE ALIMENTACION DE PVC N2 6 PARA USO HOSPITALARIO
ITEM 4

4223170100178435

SONDA DE ALIMENTACION DE PVC N2 8 PARA USO HOSPITALARIO
ITEM 5

4223170100178437

SONDA DE ALIMENTACION DE PVC N2 10 PARA USO HOSPITALARIO
ITEM 6

4223160100046534

SONDA DE GASTROSTOMIA DE SILICONA 18 SIN BALON

ITEM 7

4229350500046504

SONDA NASOYEYUNAL DE SILICONA N2 12

ITEM 8

4229350500258745

SONDA VESICAL DE POLIURETANO 2 VIAS DE SILICONA DE LARGA
PERMANENCIA N2 8

ITEM 9

4229350500317590

SONDA VESICAL DE POLIURETANO 2 VIAS DE SILICONA DE LARGA
PERMANENCIA N2 22

ITEM 10

4229360300048012

SONDA DE LATEX TIPO KEHR DESCARTABLE N¢ 12

ITEM 11

4229360300048013

SONDA DE LATEX TIPO KEHR DESCARTABLE N¢ 14

ITEM 12

4227190200320640

SONDA DE LATEX TIPO SENGSTAKEN-BLACKMORE N¢ 16 USO
ESOFAGICO

ITEM 13

4227190200320641

SONDA DE LATEX TIPO SENGSTAKEN-BLACKMORE N¢ 18 USO
ESOFAGICO




Denominacién de la contratacién: Contratacion de Material Médico compra local, para
los Centros Asistenciales de la Red Asistencial
Piura.

I. FINALIDAD PUBLICA

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

ll. OBJETIVO DE LA CONTRATACION

e Objetivo General:

Adquirir de Material Médico compra local, para los Centros Asistenciales de la red
Asistencial Piura por 06 meses.

e Objetivos Especificos:

-Mejorar la seguridad social a través del otorgamiento eficiente y equitativo de las
prestaciones de salud, econdmicas 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 Descripcion de los bienes a contratar:

1 20101611 30 UN SONDA DE ALIMENTACION N 04 (DESCARTABLE)
2 20101612 30 UN SONDA DE ALIMENTACION N 05 (DESCARTABLE)
20101613 960 UN SONDA DE ALIMENTACION N 06 (DESCARTABLE)
4 20101614 2400 UN SONDA DE ALIMENTACION N 08 (DESCARTABLE)
20101615 20 UN SONDA DE ALIMENTACION N 10 (DESCARTABLE)
20101632 2 UN SONDA DE GASTROSTOMIA 18 FR X 15 A 20 CM DE LONGITUD
7 20101655 2 UN SONDA DE YEYUNOSTOMIA 12 FR X 60 CM
8 20101675 . UN igNDA FOLEY 2 VIAS DE SILICONA D/LARGA PERMANENCIA N
. 20201713 ] UN z(E)FI{\I“IZQI\I:EOI:I.EIYADf“I)F(F){S VIAS SILICONADA DE LARGA
10 20101695 3 UN SONDA KERH N 12 (DESCARTABLE)
11 20101696 3 UN SONDA KERH N 14 (DESCARTABLE)
12 20201714 2 UN SONDA STAKEN BLACK MOORE N 16

13 20201715 2 UN SONDA STAKEN BLACK MOORE N 18




3.2 Caracteristicas técnicas:

3.2.1iTEM 1: Material Médico

La caracteristicas técnicas han sido aprobados mediante https:/ietsi.essalud.gob.pe/wp-
content/uploads/2018/03/RESOLUCION 13 |ETSI ESSALUD 2018.pdf, publicado y aprobado en el LISTADO

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

» Asimismo, se adjunta alapresente 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 nUmero de contrato y/o orden de compra,
el nombre del hospital de destino y cualquier otra informacion proporcionada por la
Entidad.
3.4 Transporte
El transporte de los equipos, es responsabilidad del contratista desde el momento de la
salida de sus almacenes hasta el momento de entrega en la Unidad de Almacén de la Red

Asistencial Piura.

3.5 Garantia comercial:

Parametro 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 iniciara 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 fabricacién, 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 electronico la solicitud de atencion.



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

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

3.6.2 Plazo

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

IV.RECURSOS A SER PROVISTOS POR EL CONTRATISTA

4.1 Capacidad Legal:

Requisitos:

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

Acreditacion:

Copia simple de la Resolucién de Autorizacién 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.

4.2 Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario:

Debe estar vigente y debe ser emitido por la Direcciébn General de Medicamentos,
Insumos y Drogas - DIGEMID como Autoridad Nacional de Medicamentos - ANM del
Ministerio de Salud, segun legislacion y normatividad vigente. La vigencia de los
Registros Sanitarios se entendera prorrogada hasta el pronunciamiento de la institucién,
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.

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

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

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,
acompafado para este caso la documentacion que acredite el vinculo contractual entre
ambas partes (documento de arrendamiento que garantice que esta haciendo uso de los
almacenes).




4.4

4.5

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

Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM):

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

Acreditacién:

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 documentacion 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
especificacién técnica objeto de sustento, que acredite su cumplimiento.

4.3.1. Material Médico:

Acreditar las caracteristicas técnicas establecidas en el numeral 3.2.1

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 tendra 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 informacién a la que se
tenga acceso y que se encuentre relacionada con la ejecucion de la prestacion,
quedando prohibido revelar dicha informacién a terceros.

Recepciéon y conformidad de los bienes




5.6

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

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

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

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

Forma de pago

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

La entidad contratante paga las contraprestaciones pactadas a favor del contratista
dentro de los diez dias habiles siguientes de otorgada la conformidad por parte del area

usuaria, y es prorrogable, previa justificacion de la demora, por cinco dias habiles.

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

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

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

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

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

- Comprobante de pago.

Salvo los documentos que emite la entidad contratante, es decir, de recepcién y
verificacion, asi como de conformidad, el contratista debe presentar la documentacion




restante en mesa de partes de La Entidad, sito en Av. Independencia S/N Urb. Miraflores,
Distrito de Castilla, Provincia y Departamento de Piura, en el horario desde las 8:00 a
13:00 horas.

5.7 Modalidad de Pago:
Precios unitarios.

5.8 Sistema de entrega:
No aplica.

5.9 Penalidad por Mora:
Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucion 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 formula:

0.10 x monto
Penalidad Diaria =

F x plazo

Donde:
F=0.40

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

5.10 Responsabilidad por vicios ocultos

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

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

V. CLAUSULA DE ANTICORRUPCION Y ANTISOBORNO

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

Asimismo, EL CONTRATISTA se obliga a mantener una conducta proba e integra durante
la vigencia del contrato, y después de culminado el mismo en caso existan controversias
pendientes de resolver, lo que supone actuar con probidad, sin cometer actos ilicitos,
directa o indirectamente.




Aunado a ello, EL CONTRATISTA se obliga a abstenerse de ofrecer, negociar, prometer
o dar regalos, cortesias, invitaciones, donativos o cualquier beneficio o incentivo ilegal,
directa o indirectamente, a funcionarios publicos, servidores publicos, locadores de
servicios 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.

Tratdndose 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 electronicos de acuerdo marco, el incumplimiento de la
presente clausula conllevara que sea excluido de los Catalogos Electronicos de Acuerdo
Marco®.

En ningdn 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 gestion de riesgos de acuerdo con lo establecido en el presente
contrato y los documentos que lo conforman, a fin de tomar decisiones informadas,
aprovechando el impacto de riesgos positivos y disminuyendo la probabilidad de los riesgos
negativos y su impacto durante la ejecucién contractual, considerando la finalidad publica
de la contratacion.

VIl. SOLUCION DE CONTROVERSIAS

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

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

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

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



-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:

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 Direccibn 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), segin 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 presentacién de ofertas
gue se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de
pago, segun corresponda.

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

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i)
contratos u érdenes de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion;
o (i) comprobantes de pago cuya cancelacibn se acredite documental vy
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 , 0 comprobante de
retencion electrénico emitido por SUNAT por la retencion del IGV, correspondientes a
un maximo de veinte contrataciones. En caso el postor sustente su experiencia en la




especialidad mediante contrataciones realizadas con privados, para acreditarla debe
presentar de forma obligatoria lo indicado en el numeral (ii) del presente parrafo; no es
posible que acredite su experiencia Unicamente con la presentacion de contratos u
ordenes de compra con conformidad o constancia de prestacién.




INSTITUTO DE
EVALUACION DE

Fr Ak Essalud

\ FICHA TECNICA

IETSI

EsSalud

1. Denominacién técnica: |SONDA DE ALIMENTACION

2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: USO GENERAL

20101611: SONDA DE ALIMENTACION N°04
20101612: SONDA DE ALIMENTACION N°05
20101613: SONDA DE ALIMENTACION N°06
20101614: SONDA DE ALIMENTACION N°08
20101615: SONDA DE ALIMENTACION N°10
20101616: SONDA DE ALIMENTACION N°12

4. Cadigo SAP:

Dispositivo medico en forma de tubo delgado, hueco flexible de un solo lumen;
disefiado para acceder al estémago del paciente a través de la nariz y o la boca
5. Descripcion General: para brindar alimentacién enteral y/o administracion de medicamentos por
gravedad; su uso es temporal.

Dispositivo de un solo uso.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Indicada para la administraciéon de nutricion enteral y medicamentos en pacientes que presentan
incapacidad parcial o total para la ingesta oral segura o suficiente.

7. Caracteristicas y Materiales:

Esquema:

P

4 Firmado digitalmente por
CAJACHAGUA VALENTIN Cesar Mechain
FAU 20131257750 hard
Motivo: Soy el autor del documento.
ESSa lud Fecha: 13.05.2026 15:01:40-0500,

Fig. 1: Sonda de alimentacion (imagen referencial, no incluye el diseno)

IETSI - ESSALUD

DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIA
SUBBIRECCION DE EVALUACION OE DISPOSITIVOS WEDICOS ¥ EQUP S BIOMEDICOS

Material: 05 SET 2025

o Cloruro de polivinilo (PVC) siliconizado de uso clinico hospitalario
FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA

TR Afx :
HIL! ANDT PINEDO Lida Esther .
m FAU 20131257750 soft Pagma 1de3

Motive: Soy el autor del documento
ESSBlUd Fecha: 03.08,2025 17:01:35 05:00 Es u
Firmado digitalmente por
SAM ZAVALA Silvana Yanire FAU
20131257750 soft
Motivo: Doy vista buena.
Fecha: 05.059.2025 16:26:16-0500



INSTITUTO DE

TETo == Ak Essalud

Caracteristicas:

Transparente que no se deteriore durante su uso.

No debe acodarse, manteniendo memoria de forma.

Con graduacién cada 5cm.

Un extremo en punta roma sin orificio (ciego) y dos orificios laterales.

El otro extremo con adaptador cénico compatible a pivote de jeringa, con tapén de seguridad.
La longitud de la sonda debe estar en relacion directa con el calibre de la misma.

Libre de latex y DEHP.

Radiodetectable.

Acabado liso, libre de particulas extrafas, rebabas y aristas cortantes.

O 0O 0 00 O 0 0 0

Condicién Bioldgica:

o Estéril
o Atéxico o no produce toxicidad sistémica.
o Apirégeno

8. Método de Esterilizacion:
o De acuerdo a lo autorizado en su correspondiente registro sanitario.

9. Dimensiones:

cobiGo sap |  DENOMINACION CA;-F'?)RE LO'Z‘erUD
20101611 Sonda de alimentacion 4
20101612 Sonda de alimentacion 5
20101613 Sonda de alimentacion 6 no menor de
20101614 Sonda de alimentacién 8 40cm.
20101615 Sonda de alimentacion 10
20101616 Sonda de alimentacion 12

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucién del dispositivo médico.

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

o De facil apertura.

o Sellado hermético.

o Empaque individual, de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.
Envase Mediato:

o Caja de cartén conteniendo empaque individual o multiple, de acuerdo a lo declarado en su
correspondiente Registro Sanitario.

Rotulado:

o Segun lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario, de acuerdo a la normativa sanitaria
vigente.
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CONTROL DE CALIDAD

o Eldispositivo medico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad
o cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de
Control de Calidad del pais, de acuerdo a lo normado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM).

Firmado diglalments por
m HILDEBRANDT PINEDCO Lida Esther

FAU 20131257750 soft

&l autor del documento

Essalud e v

IETSI - ESSALUD

DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIA
SUBDIRECCIDN DE EVALUACIDN DE DNSPOSITIVDS WEDKCOS ¥ EQUPOS BIOMEDICOS

05 SET 2025
FECHA DE ENTRADAEN VIGENCIA

Pagina3de3



4 Firmado digitalmente por
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FAU 20131257750 hard FICHA TECNICA

Motivo: Soy el autor del documento.
ESSEllUd Fechar13.05202GONDA DE GASTROSTOMIA 18 FR X 15 A 20 CM DE LONGITUD

20101632
FECHA DE EMISION 29/04/2026 VERSION 1
1. Denominacién Técnica AGUJA BISEL CORTA PARA BLOQUEO SIMPLE DE

PLEXOS G 21 DE 0 80 X 100 MM

2. Unidad de medida UN
3. Grupo de Familia Areas Hospitalarias: criticas y no criticas.
4. Cédigo SAP: 20101632 SONDA DE GASTROSTOMIA 18 FR X 15

A 20 CM DE LONGITUD.

5.Descripcion General: Una sonda de gastrostomia calibre 18 Fr con longitud
de 15 a 20 cm estd disefiada para la alimentacion
enteral segura en pacientes que no pueden ingerir
alimentos por via oral, y generalmente incluye un
globo de silicona para retencion interna y materiales
de grado médico para confort y seguridad.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Caracteristicas principales
e Calibre: 18 French (aproximadamente 6 mm de didmetro exterior)

e Longitud: Disponible en rangos de estoma ajustables entre 15y 20 cm para un ajuste
personalizado segln la anatomia del paciente y medidas clinicas

e Retencidn interna: Globo de silicona inflable que asegura la sonda dentro del estdmago, evitando
desplazamiento o extraccion accidental

e Material: Silicona de grado médico, flexible, biocompatible, transparente para facilitar la
visualizacion del flujo y con vélvula anti-reflujo en algunos modelos




Perfil externo bajo: Disefiado para comodidad del paciente y minima interferencia con la ropa o
actividades diarias

Indicaciones de uso

Alimentacion enteral en pacientes adultos o pediatricos con dificultades para ingerir alimentos
por boca

Pacientes con reflujo gastroesofagico, malformaciones del tracto digestivo alto o postcirugia
gastroesofagica.

Uso en gastrostomia transitoria o permanente para nutricion y administracion de medicamentos

Consideraciones de selecciéon y mantenimiento

La longitud de estoma debe medirse clinicamente con un medidor de estoma para minimizar
fugas e irritacion

Se debe revisar la compatibilidad del conector (Catheter Tip o ENFit) segin equipo y protocolo de
alimentacioén

Se recomienda inspeccién periddica de la sonda y limpieza conforme a la guia clinica del
fabricante para evitar obstrucciones y complicaciones

Ejemplos disponibles en el mercado

Kangaroo 18 Fr: incluye baldn de silicona para retencidn y se adapta a pacientes adultos

MIC-KEY® 18 Fr: sonda de perfil bajo, con globo inflable y valvula anti-reflujo, longitudes de
estoma ajustables hasta 20 cm

Bard Glébulo concéntrico: punta distal redondeada, eje transparente y cabeza externa de perfil
bajo para mayor seguridad y comodidad

Estas sondas estdn indicadas para uso profesional y deben seleccionarse conforme a las necesidades
clinicas individuales del paciente, asegurando una nutricion enteral eficiente y segura.
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Motivo: Soy el autor del documento.
Essa U Fecha: 13.05.2026 15:02:17-0500

20101655

FECHA DE EMISION 29/04/2026 VERSION 1

1. Denominacién Técnica SONDA DE YEYUNOSTOMIA 12 FR X 60 CM

2. Unidad de medida UN

3. Grupo de Familia Areas Hospitalarias: criticas y no criticas.

4. Cédigo SAP: 20101655 SONDA DE YEYUNOSTOMIA 12 FR X 60
CM.

5.Descripcion General: La sonda de yeyunostomia 12 FR x 60 cm es un
dispositivo médico estéril utilizado para alimentacion
y administracidon de medicamentos directamente en el
intestino delgado, disefiada para pacientes que no
pueden recibir nutricidn por via oral.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Caracteristicas principales
e Material: Disponible en poliuretano radiopaco o silicona biocompatible, flexible y atdxico,
asegurando confort y seguridad para el paciente durante la alimentacidn prolongada

e Esterilidad: Las sondas son esterilizadas con éxido de etileno y libres de pirégenos y latex

e Longitud: La versidn estandar es de aproximadamente 60 cm, aunque algunos modelos
comerciales pueden ofrecer mayor longitud hasta 120 cm para necesidades especificas

e Calibre: 12 FR (French), adecuado para pacientes que requieren un catéter de tamafo intermedio
para alimentacidon enteral

e Marcado radiopaco: La sonda cuenta con lineas o conductos radiopacos, que facilitan la ubicacion
y verificacidn radioldgica de la sonda




e Conector: Puede incluir conector en Y o adaptadores ENFit, que permiten la administracién segura
de liquidos, alimentos y medicamentos

e Desechable: La mayoria de las sondas son de uso Unico para mantener la higiene y prevenir
infecciones

Usos clinicos
e Nutricién enteral a largo plazo: Administra directamente férmulas nutricionales cuando la via oral
no es posible, siempre que el yeyuno conserve su funcion de absorcion

e Suministro de medicamentos: Permite la administracién de fdrmacos liquidos directamente en el
intestino

e Descompresion intestinal: Puede utilizarse para aliviar presiéon en segmentos proximales del
intestino en casos de dilatacién o cirugia

e Componentes accesorios

e Tapodny boquilla para administracidn segura.

e Soporte externo para fijacion estable en el estoma.

e Punta con diseino flexible que favorece la colocacién precisa y minimiza migracion retrégrada de la
sonda

Consideraciones de colocacién y seguimiento
e lainsercion puede ser endoscépica o transabdominal, dependiendo del tipo de sonda y la
condicidn del paciente

e El equipo médico debe supervisar la fijacién y limpieza del estoma y proporcionar instrucciones
para la alimentacidn y el mantenimiento rutinario del dispositivo

e Serecomienda revisar peridédicamente la sonda para asegurar que no haya obstrucciones ni
desplazamientos y reemplazarla segun indicacion profesional.

En resumen, la sonda de yeyunostomia 12 FR x 60 cm es un dispositivo seguro y confiable para la nutricién
y medicacién directa en el yeyuno, especialmente util en pacientes con incapacidad de alimentacién oral o
riesgo de reflujo gastrico
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FECHA DE EMISION

29/04/2026 VERSION 1

1. Denominacién Técnica

SONDA FOLEY 2 VIAS DE SILICONA D/LARGA
PERMANENCIA N 16

2. Unidad de medida

UN

3. Grupo de Familia

Areas Hospitalarias: criticas y no criticas.

4. Codigo SAP:

20101675 SONDA FOLEY 2 VIAS DE SILICONA
D/LARGA PERMANENCIA N 16.

5.Descripcion General:

La Sonda Foley de silicona CH16 de 2 vias esta disefiada
para drenaje urinario seguro y cateterismo uretral
prolongado, con balén de 10 ml para fijacidén estable y
material 100% silicona libre de latex.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Descripcion y Caracteristicas

e Tipo: Sonda vesical Foley transuretral de 2 vias, ideal para uso prolongado y cateterismo

permanente

e Material: Fabricada en silicona médica transparente, biocompatible y hipoalergénica, libre de
latex para disminuir riesgo de alergias

e Tamafio: CH16 (aproximadamente 41 cm de longitud adulta), con codificacidn por color para facil

identificacion

e Baldn de retencidon: Volumen de 10 ml, blando y simétrico, que asegura anclaje estable en la
vejiga y evita salida accidental. Incluye valvula integrada para inflado y desinflado




Extremo distal: Punta recta o tipo Tiemann (segin modelo), con dos orificios para drenaje de
orina y banda radiopaca para monitorizacion visual

Higiene y seguridad: Producto estéril de un solo uso, con posibilidad de esterilizacién con vapor o
oxido de etileno si fuese necesario para estudios o almacenamiento seguro

Comodidad: Su recubrimiento y flexibilidad permiten insercidn suave, reduciendo traumatismos
uretrales

Indicaciones de Uso
La sonda Foley de silicona CH16 de 2 vias se recomienda en situaciones como:

Retencidn urinaria crénica o aguda

Control de diuresis postoperatoria

Pacientes con patologias neuroldgicas que afecten la miccidon
Drenaje tras cirugias uroldgicas o urostomias

Cateterismo prolongado en pacientes hospitalizados

Ventajas

Material resistente y duradero, seguro para uso prolongado.

Transparente y radiopaca, facilita monitoreo de flujo y visualizacién de posibles incrustaciones
Balén estable y eficiente, ajustable y seguro para evitar desplazamientos.

Compatible con jeringas Luer y sistemas de recoleccion estdndar, lo que permite manejo
hospitalario sencillo

En resumen, la Sonda Foley de silicona CH16 de 2 vias es un dispositivo confiable para cateterismo uretral
de larga duracién, proporcionando seguridad, biocompatibilidad y facilidad de uso, mientras minimiza
riesgos de irritacién y alergias por latex
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FECHA DE EMISION 05.11.2018 VERSION 01.

1. Denominacion técnica: SONDA FOLEY DE DOS VIAS SILICONADA DE LARGA PERMANENCIA
2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: Cirugia Pediatrica, UCI Pediatrica, Urologia

a) 20104341 Sonda Foley de dos vias siliconada de larga permanencia 6Fr
b) 20104342 Sonda Foley de dos vias siliconada de larga permanencia 8Fr
4. Cddigo SAP: c) 20104343 Sonda Foley de dos vias siliconada de larga permanencia 10Fr
d) 20104344 Sonda Foley de dos vias siliconada de larga permanencia 12Fr
e) 20201713 Sonda Foley de dos vias siliconada de larga permanencia 14Fr

. Dispositivo médico, tubular flexible que se inserta a través de las vias urinarias
5. Descripcion General: ;
para drenar orina.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:
o Para cateterizaciones vesicales de larga permanencia.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig 1.: Sonda Foley de dos vias siliconada de larga permanencia (no incluye disefio)

MATERIAL

o Silicona al 100% de uso clinico hospitalario (libre de latex)

CARACTERISTICA

o Lasuperficie final del catéter debera estar libre de materias extrafias y defectos que podrian presentar un
riesgo inaceptable de daiio al paciente.
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Textura uniforme de superficie lisa.

Radiopaca

La luz de la sonda no debe colapsar al inflar el globo con el volumen de agua para el cual fue disefiado

El globo al ser llenado o inflado a su volumen de disefio, es capaz de cumplir con su funcién autorretentiva

o hemostatica sin obstruir el canal de drenado.

El globo no tendra fugas y no obstruir4 los orificios laterales de drenaje.

o El extremo proximal con punta roma tiene dos orificios en forma oval en los lados diametralmente
opuestos.

o El extremo distal cuenta con dos Iimenes, el primero unido a la véalvula de plastico que cuente con
conector de plastico rigido que permita el insuflado y desinflado del globo usando jeringa sin necesidad
de utilizar agujas.

o El segundo lumen para drenaje de orina, con memoria de forma y resistente al colapso cuando se realice

la succién de orina, detritus o coagulos durante el lavado vesical.

Es imprescindible la conexion hermética de los terminales con los sistemas de evacuacion.

La capacidad del globo debe estar impreso en la sonda, asi como el calibre de la misma.

Con guia para los calibres 6Fr y 8Fr.

OPCIONAL: Con guia para el calibre 10Fr.

O 0 0 0

=]

O 0 0O O

8. Condicion Bioldgica:
o Estéril, atéxico, hipoalergénico y apirégeno.

9. Dimensiones:

Sonda Foley de dos vias siliconada de larga permanencia 6Fr
Sonda Foley de dos vias siliconada de larga permanencia 8Fr
Sonda Foley de dos vias siliconada de larga permanencia 10Fr
Sonda Foley de dos vias siliconada de larga permanencia 12Fr
Sonda Foley de dos vias siliconada de larga permanencia 14Fr

o 0 0 0 O

(*) Calibres y dimensiones de acuerdo al requerimiento del usuario.

10.De la Presentacion:

Caracteristicas:

0 Que garantice la esterilidad e integridad del producto durante el almacenamiento, transporte y
almacenamiento del dispositivo.

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.
o De facil apertura

o Envase doble

Envase Inmediato:

o Individual
o Con sellado hermético perimétricamente.

Logotipo:

o El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe llevar
el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro:
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i. Consignar la frase: “EsSalud”.

ii. Nombre de la Entidad o LOGOTIPO,
ii. Consignar la frase: “Prohibida su Venta”
iv. Nomenclatura del proceso de seleccion.

Embalaje:

(o]

Cajas de carton nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacién, transporte y
adecuado almacenamiento.

o Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables.

o Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacion, cantidad, lote, fecha
de vencimiento (en caso aplique), nombre del proveedor, especificaciones para la conservacién y el
almacenamiento.

o Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre otros.

10. Rotulado:

(o]

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacion establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgo la inscripcion o reinscripcién de su Registro Sanitario de acuerdo a lo
establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto Supremo
N°® 016-2011-SA, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-SA y el Decreto Supremo N° 016-2017-
SA., y serimpresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacion. Tratandose del nimero de lote y fecha
de expiracion, éstos también podran ser impresos en alto y bajo relieve.

Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “estéril’ y de “un solo uso”, sefialar método de
esterilizacion empleado y fecha de esterilizacion.

REQUISITOS TECNICOS

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

1

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las Resoluciones
de modificacion o autorizacién, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la
informacion registrada ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro
Sanitario esté suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica
para todo el proceso de seleccién y ejecucion contractual.

El certificado de anélisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de
calidad, en el que se sefiala los analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados
obtenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de
calidad de reconocimiento internacional. Cuando se haga mencién a protocolo de analisis se refiere a
certificado de analisis. El certificado de analisis debe corresponder al lote de la muestra presentada.

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

Resolucion de autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Direcciones de Salud como Organos
Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), a través de la Direccién de Medicamentos,
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Insumos y Drogas o las Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus veces a nivel regional
como Autoridades Regionales de Salud (ARS), a través de las Direcciones Regionales de Medicamentos,
Insumos y Drogas como Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdo a lo establecido en el articulo 21° de Ia Ley N° 29459 - Ley
de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y en el articulo 17° y su
Primera Disposicién Complementaria Transitoria del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos
aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

Certificacion de Buenas Practicas de acuerdo a lo contemplado en el articulo 110° y Tercera Disposicion
Complementaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-SA modificado por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 002-2012-SA, segln
corresponda:

4.1. Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabricantes:

» Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda la
fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la fabricacion del dispositivo
médico ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabricacién implique la participacién de mas de un
laboratorio, el postor debe contar con las certificaciones de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
aplicables a cada uno de los laboratorios que participan en la produccién.

Drogueria:

 Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante, que
comprenda la fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la fabricacion del
dispositivo médico ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabricacion implique la participacion de méas
de un laboratorio, el postor debe contar con las certificaciones de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que participan en la produccién.

e Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de la Ley N° 29459
— Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y en el articulo 111°
del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-
SA.

4.2. Para dispositivos médicos importados:

* Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM),
u otro 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 al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen.
En caso de produccion por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar el certificado
de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que acredite el cumplimiento de
Normas de Calidad vigentes segun lo antes sefialado; esto ultimo en concordancia con los articulos
124°, 125° 126° y 127° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
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Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N° 016-
2011-SA, modificado por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 001-2012-SA y por el articulo 1° del
Decreto Supremo N° 016-2017-SA.

» Se considera valido el Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente, otorgado
por la Autoridad o entidad competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria. También se
considera valido el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de las autoridades competentes
de otros paises con quienes se suscriba convenios de reconocimiento mutuo.

* Enningun caso el postor podra presentar la oferta de un dispositivo médico que tenga impedimento
para su internamiento en el pais solicitado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de lo establecido en el
articulo 24° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N° 016-
2011-SA.

» Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de la Ley N° 29459
— Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y en el articulo
111° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-
2011-SA.

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos deben
tener una antigliedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de su emision.

La exigencia de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro 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 al nivel de
riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen; y de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de seleccién y ejecucion contractual
para dispositivos médicos nacionales e importados.

La documentacién detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espafiol; en caso
se presente en idioma diferente al espariol, ésta debera estar acompafada de traduccién simple
correspondiente

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo medico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o cualquiera
de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais.

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

Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para prueba *
Caracteristicas Fisicas Norma de Referencia: ISO 2859-1
Sonda Foley de dos vias Nivel de Inspeccion: General |
siliconada de larga Aspecto visual Muestreo Simple
permanencia : . Tamaiio de Lote | C2ntidad de
Dimensiones muestra
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Rotulado 2a8 2
9ai5 2
Ensayos de Seguridad 16 a25 3
26 a 50 5
Prueba de esterilidad 51a90 5
91 a 150 8
Pruebas de endotoxinas 151 a 280 13
bacterianas 281 a 500 20
501 a1 200 32
1201a3200 50
3201a 10000 80
10 001 a 35 000 125
35001 a 150 000 200
150 001 a 500 000 315
500 001 a mas 500

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

Normas Técnicas Internacionales

Aplicabilidad

Procedimientos de muestreo para |Especifica un sistema de muestreo de

SO 2859-1 : g ; : . l .
inspeccion por atributos. aceptacion para la inspeccion por atributos,

Especifica los requisitos de un sistema de
gestion de calidad, cuando se necesita
Dispositivos  médicos, sistemas de |[demostrar la capacidad de proporcionar
ISO 13485 gestion de la Calidad - Requisitos para | dispositivos médicos que cumplan en forma
fines regulatorios. consistente con los requisitos del cliente y los
reglamentarios. Aplicable a la produccién de
dispositivos médicos,
Especifica el proceso para identificar los peligros
Dispositivos médicos. Aplicacion de la |asociados con los dispositivos médicos, para
I1ISO 14971 gestion de riesgos a los dispositivos |estimar y evaluar los riesgos asociados, para
médicos. controlar estos riesgos y para monitorear la
efectividad de los controles,
Describe los principios generales que
Evaluacion  biologica de dispositivos rrj.\pres:a.ntan Ia.‘ . evaluacion bio.légk.;a de

ISO 109931  médicos. Parte 1: Evaluacién y pruebas | O/oPOSifivos médicos, la categorizacion de

dentro de un proceso de gestion de riesgo. dispositivos basados en la naturaleza ydtfr'ambn
de su contacto con el cuerpo y seleccion de
pruebas apropiadas.

ISO 10993-5 Evaluacién biolégica de dispositivos | Describe los métodos de ensayo para evaluar la
meédicos - Parte §: Ensayo de citotoxicidad | citotoxicidad in vitro de los dispositivos médicos.
in vitro

ISO 10993-10 Evaluacion biolégica de dispositivos | Describe el procedimiento para la evaluacion de
médicos - Parte 10: Ensayos de irritacion y | dispositivos médicos y sus materiales
hipersensibilidad retardada constituyentes respecto a su potencial para

producir irritacion y sensibilizacion cutdnea
Evaluaciéon  biolégica de productos . -
ISO 10993-11 sanitarios. Parte 11S:J Ensayos de toxicidad Describe &l procedimierto para dstectar g

sistémica.

toxicidad de dispositivos médicos.
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USP Capitulo

Prueba de endotoxinas bacterianas

Prueba para detectar o cuantificar endotoxinas

(85) bacterianas
USP Capitulo Prueba de pirégenos Prueba disefiada para limitar a un nivel
{151) aceptable el riesgo de reacciéon febril en
pacientes a los que se inyecta un determinado
producto
ISO 11135 Esterilizacion de dispositivos médicos. | Especifica los requisitos para el desarrollo,
' Oxido de etileno. Requisitos para el |validacién y el control de rutina de un proceso de
desarrollo, la validacion y el control de |esterilizacion por oxido de etileno para
rutina de un proceso de esterilizacion para | dispositivos médicos.
dispositivos médicos.
Especifica los limites permisibles para los
residuos de oOxido de etileno (OE) vy
SO 10993.7 Evaluacion biolégica de dispositivos gtllgqciorhldrlna (EC'}-_i) en dispositivos médicos
- médicos: Pare 7 Residuos de la mdlwdqalles estenl:zados_ _por OE, los
esterilizacién por éxido de etileno procedimientos para la med!uén de OE y E.CH'
y los metodos para determinar la conformidad
para que los dispositivos se puedan liberar para
su comercializacion.

ISC 11137-1 Esterilizacion de productos para asistencia | Especifica los requisitos para el desarrollo,
sanitaria. Radiacion. Parte 1: Requisitos | validacion y el control de rutina de un proceso
para el desarrollo, validacion y control de | de esterilizacion por radiacién para dispositivos
rutina de un proceso de esterilizacién para | médicos
dispositivos médicos

Especifica los requisitos y métodos de ensayo
Envasado para dispositivos meédicos |para los materiales, sistemas de barrera estéril

1SO 11607-1 esteri}igados terminalmente. Parte 1: p_reformados, sistemas de barrera estéril y
Requisitos para los materiales, los |sistemas de envasado previstos para mantener
sistemas de barrera estéril y sistemas de |la esterilidad de los dispositivos médicos
envasado esterilizados terminalmente hasta el punto de

actualizacién.
. . Especifica los requerimientos estandares vy
I1ISO 20696 S;;eteres urelralos Boterles e uivisglo métodos de prueba para catéter estéril uretral
para un solo uso con o sin balén.
Especifica las dimensiones y los requisitos para
: el disefio y el rendimiento funcional de los
Conectores de pequefio calibre para : :
liquidos y gases en aplicaciones sanitarias. cqr?ectores depesuahioc .cahbre dest:nafjos ‘a bl
ISO 80369-7 utilizados para conexiones en aplicaciones

Parte 7: Conectores para aplicaciones
intravasculares o hipodérmicas.

intravasculares o conexiones hipodérmicas en
aplicaciones hipodérmicas de dispositivos y
accesorios médicos.

*Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.
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CODIGO IETSI
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Motivo: Soy el autor del documento.
Essa U@ recha: 13052026 15:02:44-0500

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE ELABORACION 07.02.2017 VERSION j 01.

1. Denominacion tecnica:
2. Unidad de medici:

' SONDA KEHR

UN. o

3. Grupo o Familia:

4. Cédigo SAP:

Uso Qui-rrﬁrgvié('xﬁ— éirugia.

020101685 Sonda kerh N.12 (descartable)
Y 020101696 Sonda kerh N.14 (descartable)
¢ 020101687 Sonda kerh N.16 (descartable)
9 0201016€8 Sonda kerh N.18 (descartable)
020101689 Sonda kerh N.20 (descartable)

5. Descripcion General:

Dispositivo  Médico en forma de tubo anatdomico en ‘T
transparente, para mantener acceso a la via biliar en los
pacientes

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de usc:

ESQUEMA.:

MATERIAL

CARACTERISTIC &

o Flexible y resistente a las acodaduras.
o Di&metro de luz uniforme

8. Condicion Bioldgica:

Estéril, Atoxico, Hipealergénico.

o Paradrenar la bilis del colédoco. con fines preventivos, terapeuticos y diagnosticos mediante la
introduccion ce la soncla a la via biliar, a través de una incisién en la pared abdominal.

7. Componentes y Nateriales del Dispositivo:

Fig. 1.: Sonda Kehr (no incluye cisefio)

o Latex natural » pol uretano de uso quirdrgico.

0 Acabado libre de rebzbas y aristas coriantes.
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9. Dimensiones:

o Longitud: 30 cm - 42 cm
10 cm - 14 cm
o Didmetro: 12, 14, 16, 18 y 20 Fr

10.De la Presentacion:

Caracteristicas dzl envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biolégicas e integridad del producto durante
almacenamiento, transporie vy distribucion.

o Exente de particulas extranas, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

o Doble envase Individual

o De sellado hermatico perimétricamente.
o De facil apertura.

Logotipo:
I envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe llevar
el logotipo solizitado por lz Entidad, con letras visibles v tinta indeleble, preferentemente de color negro:
«  Consignar lz frase: "=ZsSalud”.
»  Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
= Consignar |z frase: “Prohibida su Venta”
«  Nomenclatura del proceso de seleccion.

Embalaje:

o Cajas de caridn nuevas y resistentes que geranticen la integridad, orden, conservacion, transporte y
adecuado almacenamiento.

o (Cajas que faciliten su conteo y facil epilamiento, precisando el nimero de cajas apilables.

o Cajas debidarnente rotuladas, indicando nombre del dispositivo medico, presentacion, cantidad, lote, fecha
de vencimien:, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion y el almacenamiento (en
caso aplique)

o Debe descartzrse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre otros.

11.Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitzric. El contenido de los rotulados de los envases inmediato
y mediato (si aplica) debera contener informacion establecida en el marco de los dispositivos legales con
los cuales se otorgd la inscripcion o reinscripcion de su Registro Sanitario de acuerdo a lo establecido en
los articulos 137° vy 138° del Decretc Supremo N° 018-2011- SA y Decreto Supremo 029-2015-SA), y ser
impresa con tinta indeleble v resistante a la manipulacién. Tratandose del nimero de lote y fecha de
expiracién, és10s también podran ser impresos en alto y bajo relisve.

Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “estéril” y de "un solo uso” sefalar método de
astarilizacion empleado.

REQUISITOS TECNICOS

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

1. Registro Sanidario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Adernas, las Resoluciones
de madificacicn o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la
informacién registrada ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico oferfado. No se aceptaran oroductos cuyo Registro
Sanitario esté suspendido o cancelado.

La exigencia ce vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica
para tedo el preceso de seleccion y ejecucion contractual.
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El certificado de analisis es un informs2 técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad,
en el que se szfiala los analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados obtenidos
en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de calidad de
reconocimienio internacional. Cuando se haga mencién & protocolo de analisis se refiere a certificado de
anglisis. El certificado de anélisis debe corrasponder al lote de la muestra presentada.

Loz postores deben contar con los siguientes docurnentos técnicos vigentes:

3.

Resolucion de autorizacion Sanitaria de Funcicnamiento, emitida por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios (ANM) o la Autoridad Regional de Salud
(ARS), de acuerde a o establecido 2n el articulo 17° del D.S. N° 014-2011-5A y su primera disposicion
Complementeria Transitoria.

Certificacion e Buenas Practicas, en el marco del Art. 110 del D.S. N° 014-2011-SA y su Tercera
Disposicién Complementaria Final, s2gun corresponda:

a. Para los dispositivos médicos nacionales:
Fabricantes:

e Conter con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda la
fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad MNacional de Productos

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de produccion por |

etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) vigentes.

Drogueria:

e Conter con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante, que
comprenda la fabricacion de dispositivos madicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de produccion por
etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) vigentes.

o Conter con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre de!
posto-, emitida por la Autordad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM) (este ultimo, en caso de la aplicacion del Art. 111
del Decreto Supremo N° 014-2011-SA).

b. Para dispositivos meédicos imporiados:

e (Conter con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios
(ANM), u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo
de dispositive médico, por e emplo Certificado CE de la Comunidad Zuropea, Norma ISO 13485
vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente
del pais de origen. En caso de produccion por etapas, para cada unc de los laboratorios se debe
presentar el certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que acredite
el cumplimiento de Normas de Calidad vigentes segun lo antes sefialado; esto ultimo en
concordancia con los articulos 124°, 125°, 126” y 127° del Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

Se corsidera valido la Certificacion de Buenas Préacticas de Manufactura o su equivalente, otorgado
por la Autoricad o entidad competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria. También se
consicdera vélido el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de las autoridades
competentes de otros paises con quienzs se suscriba convenios de reconocimiento mutuo.

En el casc que la Autoridad Nacional ds Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos vy
Productos Sanitarios (ANM) nc haya establecido el cronograma de presentacion de las solicitudes
de Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), el postor debe presentar el Certificado
de Buenas Practicas de Manufactura u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas

de Celidad especificas al tipo de dispositivo medico, por ejemplo Certificado CE de la Comunidad
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Europea, Norma 1SQO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pais de origen.

En ningun caso el postor podra presantar la oferta de un dispositivo medico, que tenga impedimento
para su internamienta en el pais, solicitado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispozitivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de lo establecido en el
Art. 24 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

e Conter con la Ceriificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre de!
postor, emitida por la Autordad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de Nivel Regional ARM (este ultime, en caso de la aplicacion del Art. 111 del
decreto supremo N° 014-2011-SA).

Para el caso de los Certificadcs emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos deben
tener una antigiiedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de su emision.

L.a exigencia de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que acredite
el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo mécico. por ejemplo Certificado
CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido
por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen; y de Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual para dispositivos
meédicos nacionales e importados.

LLa documentacion detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espafiol; en caso se
presente en idioma diferente al espafiol, ésta debera estar acompanada de traduccion simple
correspondiente.

l.a documentacion detallada 2n el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espafiol;, en caso se
presente en idioma diferente al espafol, ésta deberd estar acompanada de traduccidon simple
correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositive médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o cualquiera
de los laboratorios eutorizados que conforrman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais.

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

Dispositivo Médico Pruebas ! Cantidad de Muestra para prueba *
Caracteristicas Fisicas | Norma de Referencia: 1ISO 2859-1
Aspecto visual B Nivel de Inspeccion: General |
Dimensiones: Diametro Muestreo Simple _
Dimensiones: Longitud Tamarno de Lote Gantiddd e

muestra
Rotulado d 2a8 2
Ensayos de Seguridad 9315 o 2
Prueba de esterilidad 16 a 25 3
, 26 a 50 5
SONDA KEHR | 21.5 90 5 |
912150 8 '
1512 280 13
2812500 20 |
"501a1200 | 32 |
120123200 50 |
3201a 10000 80 |
10 001 a 35 000 125
35001 a 150000 200
150 001 a 500 000 315
500 001 a mas 500
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NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO |

(Facultativa) |

Normas Técnicas Internacionales

Aplicabilidad

ISO 2859-1 Procedimientos de  muestreo  para | Especifica un sistema de muestreo de aceptacion
inspeccion por atributos. para la inspeccion por atributos.

ISO 13485 Dispesitives meédicos,  sistemas  de | Especifica los requisitos de un sistema de gestion de
gestién de la Calidad - Requisitos para fines | calidad, cuando se necesita demostrar la capacidad
regulatorios. de proporcionar dispositivos médicos que cumplan

en forma consistente con los requisitos del cliente y
los reglamentarios. Aplicable a la produccién de
dispositivos médicos.

1SO 14271 Dispositives meédicos. Aplcacion de la |Especifica el proceso para identificar los peligros
gestién de riesgos a lcs disoositivos | asociados con los dispositivos médicos, para estimar
meédicos. y evaluar los riesgos asocizdos, para controlar estos

riesgos y para monitorear la efectividad de los
controles.

ISO 10893-1 Evaluacion  biolégica de  dispositives | Describe los principios generales que representan la
meédicos. Parte 1. Evaluacion y pruebas |evaluacion biologica de dispositivos médicos, la
dentro de un proceso de gestion de riesgo. | categorizacion de dispositivos basados en la

naturaleza y duracion de su contacto con el cuerpo vy |
- - seleccion de pruebas apropiadas. B

ISO 10293-5  Evaluacion  biolégica de  disoositivos | Describe el procedimiento para detectar la
medicos. Parte 5. Prueba "in vitro" para |citotoxicidad in vitro de dispositivos médicos.
citotoxicidad.

1ISO 10893-10 Evaluacion  bioldgica de  productos |Describe el procedimiento para detectar la

saniterios. Parte 10: Ensayos de irritacion y
sensihkilizacion cutanaa,

hipoalergenicidad de dispositivos médicos.

1ISO 10293-11

Evaluacion  biolégica de
saniterios. Parte 11 Ensayos de toxicidad
sisténica.

prod uctos

Describe el procedimiento para detectar la toxicidad |
de dispositivos médicos.

'USP Capitulo  Pruetas de esterilidad. La prueba de esterilidad se aplica a articulos que se
<71> raquiere sean estériles.
ISO 11135-1 Esterilizacion de dispositivos médicos. | Especifica los requisitos para el desarrollo,

Oxide de etileno. Requisitos para el
desarrollo, la validacion y el control de rutina
de un proceso de esterilizacion para
dispositivos médicos,

validacion y control de rutina de un proceso de
esterilizacidn con 6xido de etileno para dispositivos
medicos.

____'Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.
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,4* Firmado digitalmente por FICHA TECN ICA
m cachAGUAVALENTIN SN A STAKEN BLACK MOORE N 18

FAU 20131257750 hard

EsSalud e isszamsossmamosn 20201715

FECHA DE EMISION 29/04/2026 VERSION 1

1. Denominacién Técnica SONDA STAKEN BLACK MOORE N 18

2. Unidad de medida UN

3. Grupo de Familia Areas Hospitalarias: criticas y no criticas.

4. Cédigo SAP: 20201715 SONDA STAKEN BLACK MOORE N 18

5.Descripcion General: La sonda Sengstaken-Blakemore Black Moore N°18 es
un dispositivo médico de triple lumen disefiado para
controlar hemorragias agudas por varices esofagicas y
gastricas, con balén gastrico y esofdgico para
compresion directa y aspiracion gastrica eficiente.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Caracteristicas principales

Diametro: 18 French (6,0 mm) de diametro externo

Material: Silicona 100% o latex médico, dependiendo del modelo; algunas versiones son libres de
latex

Balones:

° Balén gastrico: longitud 40-70 mm, volumen medio de 200-300 mL, maximo 400 mL,
presiéon recomendada 4 kPa (30 mmHg), presion maxima 5,3 kPa (40 mmHg).

. Balon esofagico: longitud 140 mm, presién recomendada 4 kPa (30 mmHg), presion

maxima 5,3 kPa (40 mmHg)

Lumenes: Tres canales separados: uno para aspiracion gastrica y dos para inflado de los balones
esofagico y gastrico, con lineas manométricas codificadas y faciles de identificar




e Longitud: 850-950 mm, con marcas de profundidad a intervalos de 25, 30, 35, 40, 45 y 50 cm para
correcta colocacién

e Accesorios adicionales: estilete para facilitar la insercidn, esponja de fijacidon nasal y pinza para
manipular las lineas de los balones

e Aspiracion: Orificios de sucidén en eséfago y estdmago para drenaje efectivo de sangre y contenido
gastrico

Indicaciones de uso
e Hemorragia digestiva alta por varices esofdgicas o gdstricas asociadas a hipertensién portal o
cirrosis hepatica

e Uso de emergencia cuando tratamientos farmacolégicos o endoscdpicos no controlan el sangrado

e Temporal: se utiliza mientras se planifica una intervencién mas definitiva y requiere supervision
constante

Procedimiento general
1. Preparacién del paciente en posicién Semi-Fowler o decubito lateral izquierdo para facilitar el
vaciamiento gastrico y evitar aspiracion

2. Lubricacién de la sonda y comprobacién de balones antes de la insercién

3. Insercién nasal de la sonda, confirmando ubicacién mediante aspiracion, radiografia o endoscopia
segun disponibilidad

4. Inflado controlado de balén gastrico seguido de baldn esofdgico, ajustando presion con
esfigmomandmetro o mandmetro

5. Aspiracién continua del contenido gastrico y monitorizacion de signos vitales (presién arterial,
frecuencia cardiaca, saturacién de oxigeno) durante el procedimiento

6. Retiro gradual de la sonda o desinflado de los balones conforme se estabiliza al paciente y se
planifica tratamiento definitivo

Cuidados y precauciones
e Colocacién solo por personal capacitado y en entorno hospitalario debido a riesgos de isquemia
esofagica, perforacidn, aspiracidon pulmonar, reflujo severo y complicaciones cardiovasculares

e Monitorizacidn continua de presion de balones, posicién de la sonda, signos vitales y respuesta
clinica

e Preparar via IV y medidas de soporte hemodindmico y transfusional en caso de sangrado
persistente

e Considerar intubacidn en pacientes somnolientos o con riesgo de aspiracién
En resumen, la sonda Black Moore N°18 es un equipo critico en emergencias gastrointestinales para

estabilizar pacientes con hemorragia por varices, disefiada para ser efectiva, flexible y segura bajo
supervisiéon profesional
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1. Denominacién Técnica SONDA STAKEN BLACK MOORE N 16

2. Unidad de medida UN

3. Grupo de Familia Areas Hospitalarias: criticas y no criticas.

4. Cédigo SAP: 20201714 SONDA STAKEN BLACK MOORE N 16.

5.Descripcion General: La sonda Sengstaken-Blakemore N°16 es un
dispositivo médico de emergencia para controlar
hemorragias por varices esofagicas, equipada con dos
balones y un lumen para aspiracién géstrica, disefiada
para taponamiento y compresion mecanica de los
vasos sangrantes.

CARACTERISTICAS TECNICAS
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Caracteristicas Generales
La sonda Sengstaken-Blakemore es un tubo de triple lumen, confeccionado en goma blanda o silicona de
alta biocompatibilidad, con:

e Baldn gastrico: ubicado en el extremo distal, inflable para asegurar la sonda y ejercer presién sobre
la unidn gastroesofagica. Su longitud tipica es de 60 mm y su volumen aproximado 300 mL de aire,
con presién recomendada de 4,0 kPa (30 mmHg) y presion maxima 5,3 kPa (40 mmHg)

e Baldn esofagico: colocado mas proximal para comprimir directamente las varices esofagicas. Su
longitud es de 140 mm con similares pardmetros de presion al balén gastrico

e Lumen de aspiracion: permite evacuar contenido gdstrico, sangre y saliva, evitando la aspiracion
pulmonar

e Conectores universales y graduaciones radiopacas, lo que permite control por radiografia y ajuste
de los balones

El tamafio N°16 Fr corresponde a un didmetro externo de aproximadamente 5,3 mm, siendo adecuado para
adultos, garantizando flexibilidad para insercién segura por via nasal. La longitud total de la sonda es de
aproximadamente 850-950 mm

Indicaciones de Uso
Se utiliza principalmente en situaciones de emergencia con:




Varices esofdgicas sangrantes por hipertension portal (frecuente en cirrosis hepatica)

Hemorragia digestiva alta grave que no responde a tratamiento farmacolégico o endoscdpico.
Estabilizacion temporal de pacientes criticos mientras se planifica un tratamiento definitivo, como
escleroterapia endoscdpica o derivaciones portosistémicas

Procedimiento de Colocacion

1.

Preparacién del paciente: posiciéon semi-Fowler, control de via aérea, y sedacion segln sea
necesario

Comprobacién de los balones: inflarlos en agua para descartar fugas antes de la introduccion

Insercidn de la sonda: lubricada, generalmente a través de la nariz, hasta el estémago; confirmacion
radioldgica o por aspiracién del lumen gdstrico

Inflado secuencial de los balones: primero gastrico para anclar, luego esofagico para compresion
de varices

Aspiracidn continua: mantener aspiracion gastrica para minimizar riesgo de aspiracién pulmonar

Monitoreo constante: presion de los balones, signos vitales, y signos de complicaciones esofagicas
O respiratorias

Cuidados y Precauciones

La sonda es temporal, usualmente por pocas horas, buscando soluciones definitivas del sangrado

Riesgos incluyen: isquemia esofagica, perforacién esofagica o gastrica, aspiracién pulmonar y
desplazamiento de la sonda

Monitorear continuamente la presion de los globos y ajustar segun la respuesta del paciente

En pacientes con riesgo de vomito grave o inconscientes, se recomienda intubacion orotraqueal
antes de la colocacién

Materiales Complementarios

Equipo de aspiracion, lubricante estéril, jeringas para inflado, mandémetro de control y material de
fijacion.

Radiografia o endoscopia para verificacién de posicién.

Monitorizacidn de signos vitales constante durante la intervencion

En resumen, la sonda Sengstaken-Blakemore N°16 es un dispositivo de emergencia vital para hemorragias
por varices esofagicas, efectivo para compresién mecanica y aspiracién controlada, cuya colocacion debe
ser realizada por personal entrenado y en entorno hospitalario adecuado, con monitoreo estrecho y
cuidados para minimizar riesgos de complicaciones graves




