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| ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION OE RIENES |

| Grgano yfo Unidad Qrgénica: | Diraceidn de Prevencidn y Control de Emergencias v
Desastras

[ Actividad del POI Atencidn prehosplteiaria mdvil de emergencia y urgencia

i ndividual

[ Denominacién de la Contratacidn: Adguisicon de insumes medicos pare ol Sistema de

[ Atencicén Médica dz Urgenciz (SAMU) de [a DIRESA
Anuash

Descripcidn de la necesidad [ CRIN: Colacién de msumos médicas para el SAMU Ancash

ﬁ. FINALIDAD PUBLIGA

Garantizar Iz disponibilidad cportuna de insumes medicas esenciales para la atencisn

prehcspitalaria de emergencias y urgencias del Sistema de Atenclon Médica de Urgenciz (SAML])
de la DIRESA Ancash, contribuyendn a la reduccion de la morbimeortalidac y aseguranda una

ztencidn inmediata, segura y eficaz a la poblacion.

I, ORJETIVO DE LA GONTRATACION |

Adguirir insumos médicas esenciales, seguros, eficaces y de calidad certificada, conforme ala __

nosmatividad vigente del MINSA, para abastecer las unidades maviles de] SAMU DIRESA Ancash e
) il W cosans
. ENFCQUE DE LA CONTRATACION 'i' g~ =
—_— e <
N

La adquisicion se realizard bajo criterios de:

« Calidacd farmacéutics certificada
» Cumplimienio de Buenas Précticas de Manufactura (BPM
s Registro Sanitario vigente (DIGEMID)

« Trazabilidad y farmacovigilancia

« Adecuacion zl nivel de atencidn prehospitalariz.

TW. CARACTERISTIGAS TECNICAS

4.1. CESCRIPCION OF LOS BIENES A CONTRATAR

Itemn | Cantidad | Descripcian del bien MEDIDA |
M- BT Unidad f :

| 02 ‘ 03 i Tiras reactivas para glucosa en sahgre x 50 Unidad// ;

I Ur*.!c'ad] g
| it | deee Y
|04 | 200 Caleter endovenoso pariferico N° 183 x 1 Ain | Unida
i. 05 | 200 Cateter endovencso parferico N° 20G x 1 i | Unidad
| 1 vin .| Unidad

. ;| =l

Unidad

e ——— — = ==

v 97 da Noviambra N2 §544 < HUARAZ - ANCASK, www diresancashgeb.os Telaf 422038-42137Z-42H34 - Fax (43 420615
1




o= A";\:‘
SR 5.1, INSTALACION (DE CORRESPONDER)

_

ik ..;?“,‘ri.s. TRANSPORTE (DE CORRESPUNDER)
2 L)
W
6%3%.

.‘b

. 4.3.? PUESTA EN FUNGIONAMIENTC (DE CORRESPONDER}

GERENCIA H8 B
QptAN REGIONAL BE BIRESCION DIRECCIONDE | 9
REQIONAL DE DESARROLLO REGIONAL BE LOGISTICA L1 &
ANCASH SALUD ANCASH -8 e
| sociAL .
08 Unidad
03 ' Par 1
1| 400 ' Jernga descariable Smlcon aquia 21G x 1 Vin \ Unidad
1 — — e W R
LE I 500 Jaringa descariable 20ml con aguja 21Gx 14 in ‘ Unidad
"———-;r--‘ =0 3 e —r— ———t
(12| W ' Unidad
13 . Unidad
14 300 | Eguipo de venoclisls Unidad
v ' Unidad

4.2. CARACTERISTICAS TECNICAS
Sequn fichas técnicas adjuntas.

4.3. CONOICIONES DE QPERACION:
Segdn fichas técnicas adjuntas

4.4. EMBALAJE ¥ ROTULADC:
Segin tichas tdcnicas adjuntas

4.4.1. EMBALA.E
Segun fichas técnicas adjuntas.

4.4.2, ROTULADO
Segiin fichas tacnicas aduntas

4.5. MODALIDAD BF EJECUCION LLAVE EN MANQ {DE CQORRESPONDER}
3‘-‘"’ No comresponde pare este tipa de bign

g@sﬁrrespunde pare este lipa de kien
&,
-+

&

L
~.§° No corfesponde pere este tipo de bien,
‘nr‘q-.
/]

Las cajas rotuladas deben ser enregedos en Almacén Central de la DIRES
4.7. SEGURQ
El provesdor asume &l riesqo por ley haste la gonfgrmidad,

4.8. GARANTIA

Doce {12) masas, contadn & panir de la recepcion y conformidad de los bienes, asimismo, diphos bienos

ofertados tendrdn una garantis condra cualquier desperacto o deficiancia que puada manifesiarde
uzo normal.

duranie su

4.9. DISPONIBILIDAD DE SERVICIOS ¥ REPUESTOS (DE CORRESPONDFER)

dv. 27 de Noviembre K2 (544 - HUARAZ - ANGASK, www diresancash.onh pe Telal 472038-4713321-427194 - Tax 043 42RK15




‘ 1]

e GOBIERNT REE::JI:‘A?;E DIRECCION ?_‘*-rﬁ
Cfgd) | meslomape | oo REGKORLDE SAMU BN
| Binant ARCASH P SALUD ANCASH | el

Mo corresponde para aste tipo de bien.

4,10, PRESTAGCIONES ACCESORIAS A LA PRESTAGION PRINGIPAL (DE CORRESPONDER)
4,10.1 MANTENIVIENTO PREVENTIVG Y/O CORRECTIVO

Mo corresponds para este tipo de bian.

4.10.2. SOPORTE TECNICD (DE CORRESPONDER)

No corresponde para esla tipo ce bien.

4,10.3. CAPACITACIGN ¥ ENTRENAMIENTO {DE CORRESPORDER)

Ne corresponde pars este tino de bien.

4.10.4 OTRAS PRESTACIONES AGCESDRIAS [BE CORRESPONDER)

(V. LUGAR ¥ PLAZO DE EJECUGION DE LA PRESTACION

5.1 Plazo
El plazs de ejscucidn da la prastacidn es de qunce {15) dias calendadics, despugs de notificada la Orden de
sompra

Nots: De axistii observaciones, se aplicard el anfcula 143° del Reglamento de le Ley de Contrataciones dal
Estado. Adernds, s¢ debers tener en consideracidn las siguientes precisicnes:

2] Siel contratista rio gntiega el ane o (3¢ bianas en las plazos setablecidos ¢ no subsenarn las ohsapvagiones
gue hubiera de e4tos an las plazes ctorgadas, 1a Entidad splicare la penalidad dizria correspondiente.

b) Caba mencionar que, de exisir demoras en la conformidad de revision por garle del drea usuariz, 58
gongiderara no compusable, 1o suzl no gansrara a favoer del contratista derecho de pance adicionales.

5.2 Lugar de la prestacion /""

El bien debera sar entragada al Almacén Ceniral de ia Direcsion Regional de Sajud Ancash (DIRESA}, an Av.
Confraternidad internacicna! Cesle 1864, Disirile de Huaraz, Pravincia de Huarez, depertemenio de Ancash

V. REGURSOS A 3ER PROVISTOS POR EL CONTRATISTA

El contratista debera proveer todas los insumos, maguinadia, mano de abra, transpol materiales necessiios
para la confaccion ¥ enlraga de las uniformes,
)

I Vil. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUGION DE LA PREST.,

7.1. OTRAS OBLIGACIONES

7.1.1. Otras Obligaciones del contratista

7.1.2 Otras Ghligacianes de la Entidad:
- Brindar la confarmidad deniro de los plazos legales,

Av. 7 de Noviembre N 1544 = HUARA? - ANCASH, mw.diresanl:aah.gnh.ge'T;ﬁ. 4‘_25‘ ZI-L2TIE4 - Fax 043 4£8EI5
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7.2 Adalantos:

7.3.

7.4

'cq:i \T‘{:-_f’:..' -VH‘J’ 7.5

ﬁg 7.6

¥
L]

Y
o
4+

..{-é? 7.6

&

. Confidencialidad:

,Conformided de los bienes

No se otargzra adelarte directs.

Subcontratacién:

Por tratarse de una contratacian menor ng resula aplicable (3 sub
108 del 0.5 009-2025-EF

E| proveador edjudicedo se compromete 2 mantener astricta confidancialioy
8 |a que fenga acceso con motiva de la prasanta contratacion, ye saa de card
operetive o instifuciona!, indepsndientemsnta del medic en gque dicha |
contanida.

acion s¢ encusnire

Asimismo, @l contratista se obliga a

- No divulgar, ransferr, repraducr ni ulihizar 12 informacion confidencial para fines fdstintss a los
esteblecidos en 2l marce de la contratacidn

- Garanlizar gue su personal, representantas o erceras vinculades gl cumplimiento del contrato respeten
lzs mismas obligacionas de conficenciatidad,

- Adoplar las medidas necesarias para proteger la infermacitn institucicnal a 18 gue lenga accesc
durante la ejecucian d2| contrats.

L& aoligacién de confidencialidad se mentendra vigente durenie la ejecucién del contrato y aun despugs
de su finalizecion, sin pefuicio de las rasponsabiiidades administrativas, civiles o penales aue pudieran
dorivares de su incumplimiento, conforme a la nermativa legal vigerie.

, Modidas de control durante la ejecucién contractual
No aplica

.'.}’b De confurmicdad 2l arl. 20 y el ant 144 dsl DS 009-2025-EF. Le conformided de los bienes se lremitard

de la sigulents mansra.

.1. Area que recepcionard y brindars la conformidad:

La conformidad de la prestacion serd emilida en un plazo no mayor da diez (10} dias calendario oor el
Coordhinadar Reglonal del SAMU Ancesh, guien debera firnar o0 sedal de confermidad el "Acta de
recapcitn v conformided”, asi mismo el respaneable del Almacén debera firmar la Orden de Cormpra en
sefal de conformidad del ngresc de los pienes De exislic observacones, sard notificads a L
CONTRATISTA, estableciends un plazo para que subsana da (02} dlas.

7.6.2. Pruabas ¢ ensayos para la confarmidad de las bienes:
WNo corresponde para este tipo de bien.

7.6.3 Pruebas de puesta an funcionamients para la conformidad de los biznes:

No corresponde

7.7. De 1a constancla de prestagion:

Ay 77 e Hoviambre N2 1544 - HEARAZ - AHGASH, www dirasancash.nab.pe Telef. 42203B-4213Z(-427184 - Fax 053 428815
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La constancia de prestacidn sard emitida de conformidad al articulo 124° del Decreto Supremo N° 009-
2025-EF.

De conformidad con el numeral 3 de 'a Décimo Tercera Disposicion Trensdona Complementarnia Final
para generar las constancias en tanio se implemanta {2 PLADICOP {Plataforma Digital de
Contrataciones del Estado) pocré ser emilida utlizendo loa medios flsicos o digralss, 3sgin su
disponibllidad.

Para el caso da los uniformas, la conslencta se emitird unz vez verficede el 100% da lgs bisnes y

obtenida lo canformidad por el Coerdinacor Regional dal SAMU Ancash (Arsa Lisuana) y of respongable
dal Almacén Central da |z DIRESA Ancash.

7.8. Del page

La enticlad realizard el pago al contratista de forma opoduna luego de haberss verificade |2 corraetz
gjecucién da las prestaciones del bien.

7.9. Forma de pago
La DIRESA ANCASH se cbliga a pagar la contraprastacion 3 EL CONTRATIST At

de quinse {15) digs calendaric luego de la recepcidn de la conformidad sefdat

Servicio de Atencidn Mdvil de Urgencia - SAMU en page Unico, previg.e

7.10. Férmula de reajuste
No apfica

7.1, Penalidades
S EL CONTRATISTA incurra an rafraso injustificade en la ajecuciin de g
Orden, la DIRESA |s aplicara une perelidad por cads dia de atraso, lcmen
procedimiento establecido en el ardiculo 182 del Reglamento de |a Ley ds Cppg;ia&‘g

tontrato y/u Orden, tomando coma refarencia el procadi manln establecido an los articu
Reglamento de |la Ley de Contratzciongs del Estado.

7.12. Responsabliidad por vicios ocuitos:
/.,:.— / \

La recepecian confurme de e preslagion por parte de LA ENTIDAD no enerva su dérecho a reetdma
posteriormenta por defectos o vicios ocuitas, conforme e lo dispuesto por los articulgs 69 de ia Ley N°

e 32069, Ley Genzral de Contralaciones Piblizas y e articuls 144 de su Raglamentc. B olazo maximo Ay
responsatilidad del contratista as da 1 afto contado a partir da |a conformided elorgadd por LA EJ\T[CE'“ ; @, )
m' ' %ﬂ}n
7.13. Gondiciones de (05 consorcioy! ?-;, %.»’
s a%
7 -|-
No aplica "-.’{-g-_ %
K
Vi, REQUISITOS DEL PROVEEDOR Y MEGANISMO DE PRESENTACION DE COTIZACION X
Qs
Zn tanto no ae implemetle el uso obiigatoria de la PLADICOP, da canformicad 2 |a décima tercere y décimo :»,o
séptima dlsposicién complementaria final del DS 0C9-2028-EF, la DEC delerminard [a gestion de we,

presentacidn de las cotizaciones, las miemae qus dabarin de guiarse bajo el principio de publicided, libertad
de cencurrancia, transperencie v facilidad de uso, competenals, igusidad da ralo, aguidad v cclaboracion

dabiendo requerirse la siguisnts documentacian:
Raguisilos para paricipar en la convocatorla:
+  Persora natural o juridica

. Ragistro Macional de Proveedor (Para monios mayoras & 1T
Lv. 97 d= Naviembre N8 1544 - HUARAZ - AHDASH, ww diresancash.qob pe Telel. 422035-421321-42784 - Fax 143 420815
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Ficha RUC activo y vigenls, con ef rubro relacionzdo al ebjelo de la contratacion
+ ¥ atros gue el srea usuana vea por convenients. (Se debe detallar [a axperiencia raquenda al
provesdor y en caso que ks adgusicion demande otrae prestacionss que requiaran de parsonal
e2 deha detallar la cantided minima de personal y sl perfil de los mismos )
»  Declaracién Juradz de no eetzr inhablitado para contralar con el Eslado
- Declaracién Jurada de no tener impedimenio pars contratar ¢on el Estada (en tanio s2 culmine
el pracadimiento de validacion de impedimantes an la FUP)
«  Declaracion Jurada de noincurrir an nepotismae.
«  Suspension de cuara calegaria (de correspondar).
+  Docoumento gue ssdale domicilic siectrénico pare efeclo de nolificaciones denvadas de fa
contratacidn.
«  (arta de sutorizacion para que el pago por los sarvicios prestados eea realizada 2 iravés del
codigo dz cuenta interpancariz [CCI)
La documentacion detars folarse y firmarae en cada una de |89 hojes a traves de finma manuscrita y/o
firma digital, {puede ser firma estanzada er casn de tratarse de firma manuscrita).

IX. MODIFICACIONES AL CONTRATO MENCR

Las panes pusdan acardar medificaciones al contrate menor, siempre que (28 mismas permitan alsanzar

su finalidas da manera opartung y eficisnie v no aumanten ni dasnaturalicen &l presente requerimianic, de

conformidad al numeral 229.1 del art. 229 del DS 009-2025-CF. Tods modificecién se entience aprabads

con la suscripeidn de la adenda al contrato.

Los supuestos para la modificacion del eontrato de conformidad al art 63 y 143 del OF 344-2025EF pueder

ser las siguisnles:

La ¢jecucion de prestacidn vy adiclonales,

n +  Lareduccidn de prestaciones,

+  La aulerizacidn de ampliaciones de plazo
La madiflcacidn por necha sobravinignta & la suscripcion de contraly no imputable a las partes
sagln las condiciones que esiablezcan

+  Cuando el contratisla ofrezca bienes y/o servicios con iguales o mejores caraoteristicas eonicas
con respecto 2 se oferta, siempre gua tales blenes o sarvicios salisfagan ta necesidad de la
ertidad contratanie y no desviriden o degnaturalcen la prestacion ai varien el objeto contraciual.

., »

SANGCIONES
De conformidad al art. 88 de la fey 32089 e Trbunal de Contrataciones Fiblleas sancionz a los
paricipentes, posioes, provesdores y subcontratistas, cuande incurren en |gs siguienies infracciones

Fara las cerlraics menores, son aplicablas las infracciones pravistas an los literales dj, &), 1), 1), |} y m) del |‘ J
parrafc 87.1 del art. B7 da la lay 32069,
XL CLAUBULAS OBLIGATORIAS EN LOS CONTRATOS MENCORES __ﬂ,_,-,'i"-“"'ﬁ

De conformidad al art, 60 de ia ley 32069, los contretos reguiadeos por (a presente fey ingluyen
onligatoriamente, y bajo respanasbilidad, como minime las siguiantas clausulas.

a. Garantlas

D= |a garantia de fiel cumplimienio para bienes y servicios Da conformidad al litseal 2) def a 35 det
009-2025-EF, ne s& olorga garantz ds fiel cumplimiente del centrate ni garartla de fiel T'.
AT

preslacipnes accasorias, en las conlreics de bienes y s2rvicios cuyos montos sean i) }‘“g,"
SOUIT. A A
* of. A%

funcionamiarlo del servicio adquindo, asi mismo se debera co
semana y disponer de dos (2) capacitaciones sagun convenge e\
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sermena y disponar de dos (2} capacitaciones segun canvengs el area usuaria, Bn casc de formaleo de la
gslzcion de trabajo se pod-a volvar a instalar 8l migma anlivizug sin cosio ¥ previa coordinacidn con el area
usuaria y proveadar

b, Cliusula anfiearrupeion v anticobhome.

£} contraista "aselara® que no hs olrecido, regibido, negociado o efectuady cualguisr pagoe o, en general,
cualquier beneficio o incenlivo ilsgal én relfacion con &l confralo, con algdn servidor y/o funcionario de la
entidad. Por lo que, se chliga & no efeciuar zlgin page. ni ofrecer o trangferir algin walor, o cuzlguiar
bereficic o incentive, diracia ¢ indirectamente, 2 un funcionzrc y/o sarvidor o cualquiar tercero relacionade
con el esrvicio agui establecido de manera que pudiess violar fas leyes U ciras normas anticormypctan, sin
restriccion alguna.

Nc abslante, suanda se demusstre qua dicha ceclaracion no es veraz, 12 entidad puede resalvar el contralo
per incumplimiznto en vidud al Neral ¢} del art. 62 de |a Ley 32069, ¢oncordanta con sl numeral 122.5 del

art. 426 de! DS, 008-2035-EF v |a axclusion da proveedores adjudicatarios ds los catalogos slsclronicos de
acusrde mares, an wirtud al lileral b) del art 274 del DS, 008.26258-EF  Sin pedjuicio de las accionss civiles

yio panales

En mérito 2l principlo de integndad raguledo en el lteral ¢) del arl 5 de la Ley 32069, mdica que 'la conducia
de los parlicipes en cuzlquier etapa dai proceso de coriraiacion estl guiads por la honastdad, varacidad v
la epertura a Iz randicién de cuantas, evita v denunciz cualquier praclica indebida o corrupta ante |as
autoridadas competentes.

¢, Solucidn de controversias.

Las controversias que se susciten enira LA ENTIDAD y EL CONTRATISTA duranta Ia sjasucién contractusl
za resolverdn de conformidad con lo establecido en Iz Ley N° 32068 y su Raglamento.

En caso de desacuesdo, las pares se someteran =l procadimienlo de CONGILIACIGN ante un Centro de
Conciliacion aulorizade por sl Ministeria de Justicia. De no llegarse a un acustde concliatorio, i@\
controversia 52 resclverd matiante ARBITRAJE de derecho, te conformidad con el articuig 88° de la Lel'_,‘._ﬂ

Py N® 32068 r o

: AL d. Resolucién de cantrato por incumplimiento.

& ]
T g Da canrformidad ef numeral 228.3 dal art. 228 y el art. 85 del 0§ 008-2025-EF. El contrato godra sei
S, o5 resusho por cualoviers de fas partss, otel o parcialmente, bajo lae siguientas supuastos.
> 5 g a  Caso fertuito o fusrzs mayor que impasibilite a continuacicon del sontrate.
£ . Incumnglimiente da obligacienes ceniraciuales, por causa atrfbuible a ‘a parie que incumple.
ﬂﬁé‘lﬂécm sabieviniarie gl perfaccionamiento del contraio, de supuesio distimto al czso foruito o fuerza
vaiy mayer, ne imputabla a ninguna da l2s sartes, que imposibilite la conlinuacion del canireto

ANBE=r ., Por incumplimisnto de la clausula anticorrupcion
2 JUCar Haég‘r L } .
] 1/afar 15 presentacion deo documentacién falsa o ingxacka duranis la ejecucién cantraciual.

f,  Configuracidn de la condicion de tzmiinacion anticpada esiablecida &n el contrato, de acuerdo con
los supu2stos que s establezcan en el reglamento para su aglicacion.

La resolusidn del contrats mener se notifice a través da comunicacion Figica yia electrnica, en tanfo el
DEGE Imolementa la PLADICOP, y sa acompaia del respaciive suslento que genera (a reselucitn. En el

ceso de [a resolucidn por incumplimienio del contratista, la entidad contratznte dabs habar cipegalo \

a. Geslian de riesgos.

Av. 77 de Noviembre NO 1544 — HUARAZ - ANCASH www.ciresancash gob pe Telel 4470 s.:-f«fidc'?i-
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Xi.  NORMATIVA ESPECIFICA
a  Lay 2208¢ - Lay Genersl de Contratacionas Piblicas
« [S009-2025-EF
s Ley 32185 - Ley de Presupuesto del Sector Poblico para el Afo Fiscal 2026,

A XL ANEXOS
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FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPCION GENERAL

Cddigo del CUBSO

Denominacion del requerimienta

Denaminacion técnica

Unidad de medida
Homglogacion parcial

Resumen

. 4222150400389727

© Catéter endovenoso periférico 18 G x 1 % in con

dispoesiivo de bicseguridad

© Caldler endovenoso perlférico 18 G x 1 74 in con

dizpositive de bioseguridad

¢ Unidad
. NG

: Dispositiva madicu estérl, dexible, de un soio uso,

denaminado también canula intravenosa periférica
(véase Nola 1). Estd compuestc por un catéler, aguja
introductora, protector y disposilive de bioseguridad
{véase Figuras 1 y 2). Se inserla en una vena periférica
para permitir ¢l acceso intravensse para la administracion
de lquidos, medicamenios y la toma de mucstras de

sangre.

Nota 1: Se acaptan otras dengmiffaciones relativas al

CENARES

Frrogdn d e e CASTRLE
BLA2 JuznC FALY
A0

Ry '
Facha "EE%HJD 168318 0500

j CENARES

REBRIGUEE REFARO cosw
ot £RUJ 208 =1

WEIIS‘EU"B
Fochs: 2608202 17 5044 05.00

j CENARES

o e, e——

Fermado digitalmonie por SANCHEZ
BA raflens FAL
ol

Mo 8
Epena, 28 08.202p 17.22.35 0500

1 Esterilidad Estaril (véase Nota 2)

SP capitulo <71> ¢ norma
tecnica de raferancia ¥

itario

2 Limite de
aendotoxinas
bacterianas
Nota 1)

(véasa

No mas de 20 UE/dispasitivo

auforizada en su  registro
sanitario

3 Bincompatibilidad

341 | Hamocompatibilidad | Hemecompatible

ISC  10993-4 Biological |
evaluation of medical devices
— Part 4: Selection of tests for
inieractions  with blood,
numeral 6 0 norma técnica de
referencia autorizada en su
reqisiro sanitaric

| 32 | Citotoxicidad No citotéxico

ISO 102935  Biglogical

evaluaticn of medical devices

utorizada en su registrogu \

USP capitulo <161> 0 Normakesu, '
téenica de refarenci @
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componentes o TAGHE
autorizado e
. DESCRIPCION ESPECIFICA
1. ESPECIFICACIONES TECNICAS
It.1.1. Caracteristicas y especificaclones P 5=
Da los bignes: G C?G’DP‘. J NZA //i-
N° Caracteristicas Especificaclon_—~— /‘.Jofumento Técnicode |5 ..g
Referencia (<3 2
Del catéter endovenoso periférico con dispositivo de Tlofeguridad {dispositiva 57 b
médicoe completo) s §
[}

CaFP: 25800

QESdridfamiad Samans




N° Caracteristicas

Especificacion

Documento Técnico de
Referencia

- Part 5 Tests for in vitro
cytotoxicily, numeral 85 ¢
NTP-IS0 10993-5 Evaluacion
bialdgica de dispositivos
médicos. Parte 5: Ensavos de
citotoxicidad in vitro, numeral
85 o noma
referencia autorizada en su
registro sanitario

lacnica ¢e |

3.3 | Sensibilidad cutanea

No produce sersibilizacion
cutdnaa

ISC  10893-10 Biclegical
evaluation of medical devices
- Part 10: Tests for skin
sensitization, numeral 6 o
NTP-I1S0 10943-10
Evaluacién  biologica da
disposilivos médicos. Parte
10: Ensayos para la
sensibilizacién culdnea,
numearal § o norma i&cnica de
referencla autorizada en su
registro sanitario

3.4 | Toxicidad sistémica

No produce toxicidad

gislémica

ISO 10993-11 Biological
svaluation of madical devices
— Part 11; Tests for systemic
toxicity, numerat 5 and 6 ¢
NTP-ISD 10993-11
Evaluacian  hicldgica  de
dispositivos médicos. Parte.
11: Ensayos de loxicidad-

sistémica, numeral 5 v B9 .

norma lécnica de refarehgia,
autorizada en su
sanilario

registd|
I\

3.5 | Irritacién

ISO  10963-23 Biologioaty, -

evaluation of medical devices ™
— Part 23: Tests for iritation,
numeral 6 0 7 u 8 0 NTP-|S0D
10983-23 Evaluacién
jologica de disposiiivos
megdicos. Parte 23: Ensayos
irftacion, numeral 6 o 7 u
8 o norma técnica de
referencia auviorizadz en su
registra sanitario

Da las partes ¢ comp
bioseguridad

N\
éqente‘é de
,-'a’Ji*

<

dovenoso periférico gen dispositivo de

Catéter (véase Nota 1)

4 Material

st AERT
"

4.1 | Tubo del catéter

Paliuretana o
politetrafiu omel(l no  (véase
Nata 3)

Az

Cano del catétar

Polimsro \l

X/

Establecide por el Ministeric
de Salug

| 5 Calibre

| 18 G (véase Nota 4}

ISQ 10555-5 Intravascuar
cathaters Sterile  and
single-use catheters — Part
5: Qver-needle peripheral
catheters, table 1 ¢ NTP-ISQ
10555-5 Cateteres
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N° Caracteristicas Especificacion Documento Técnico de
Referencia
intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso.
Parle 5: Catéteres periféricos
sobre &gula introductora,
fabla 1 o de acuerdo 2 lo
autorizado en su registro

|
|

L sanitario
| 6 Langitud 1 % in (véase Nolas 4y 5) Establecido por el Ministerio
de Salud
T Radiodetaciabilidad Radiodetectable (radiopaco) | ISO 10555-1 Intravascular
cathcters — Slerile  and
single-use cathstars —— Fart
i:  Gerneral requirements,
[ numerel 4.2 o MNTP-ISO
10555-1 Catéteres
intravasculares.  Calétares |
estérles de un s0lo USO.
Parte 1 Requisitos
generales, numeral 4.2 ¢ de |
acuerdo 2 lo autorizado ensu |
registro sanitario
8 Conc o ensamblado | No debe presantar fugas de | ISO 10855-1 Intravascular
det acoplamienta u | liguido catheters — Sterile and
otra parle del calster singls-uss cathelers — Part
1. Generzl requiremants,
aumerai 4.7 o NTP-ISO
9 Interior del | No debe presentar fugas de 10555-1 Catéleres
ensamblada del cone | aire intravasculares.  Cateleres |
esléries de un solo use~7
Parte 1: Raqui?‘@;-‘,
generales, numeral 4/7.579 " |
norma lécnica de referencia Y
autorizada en su regista | A
sanitario WAL VL
10 | Acabado Libra de defectss, de | Establecide por el Minim '?.':‘_' B

(

acuerdo a lo autorizado en su | de Salud “'
registro sanitaric
11 Unidad del catéter El extremo distal debe ser | ISO 10558-5 Intravascular
cenificado vy debe cefilrse | catheters — Sterile  and
estrachamente a la aguja. El | single-use catheters — Part
tubo del catéter no debe ni | 51 Owver-needle peripheral

sobresalir mas alid del faldn | catheters, numeral 4 o NTP- E‘g

-

\",_,'
/{3
B
"
=]
al
a3
=D
=0
-4
nd
-1

2
£
8

del bisel de 1a aguja ni distar | IS0 105556  Catéteres
mas de 1 mm del mismo | infravasculares,  Cataleres B
. (véase Nota 5) astériles de un solo uso. ’@
' Parte 5: Catéieras periféricos ]

sobre zguja intrpductora,

numeral 4 o de acuerdo a 1o
autorizado en su regisiro
Ly Y sanitario

12 | Acoplamienta  del W@d&i’cemmdam ISO 803697 Small-bore |
-m
o

l-:-
.F. Sthefan

cono del catéler S P o’ \| connector for liquids and
ases in healthcara
plicatiorns - Pat T
nectors for Infravascular
ypodermic  applications
eral 3.1 ode aguerdc a lo
autcrizado an  su registro|
sanitaric
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Caracteristicas Especificacion Documento Técnico de |

NU
Referencia |
13 | Color del cono del | Verde a verde claro o verde | Establecido por &l Ministeric |
catéter oscuro o verde profunde | de Salud
(transparenta o translucido)
| Aguja introductora (véase Nota 1)
14 | Material de! tubo de | Acero inoxidable Establecido por sl Ministerio
la aguja | de Salud
15 | Punta [» Afilada
» Biselada o tribiselada
1€ | Acabado Libra da defectos, de acuerdo
a lo autorizado en su registro
sanitario
17 | Resisiencia a la | No debe presentar signas da | ISO  10555-1 Intravascular
cOrrosion COrrosion catheters -— Sterile and
single-use caihelers — Part
1. General requirements,
numeral 4 o NTP-ISC 10555-

1 Catéteres intravasculares.
Catéteras astarlas de un solo
uso. Parte 1: Requisiios
generales, numeral 4 o de
acuerdo a lo autorizado an su
registro sanitario

Dispositivo de bioseguridad (véase Noia 1)
18 | Sistema de | Pasivo (automaético) o activa | ISO 23908 Sharps injury
[ activacian {mecdnice) (véase Figuras 1 | pratection — Requirements
v2) and test methods — Sharps
|

prolection fealures for single-
use hypodermic ne=dles, |

resdles used for b

acuerde a lo autorizado/ &7 s
registre sanilario = o

<l g
o neg
|

La vigancia minima de! dispositivo médico debera ser de disciocho (18) meses al momente de
la entrega en el almacén de la Entidad; para al caso de eniregas sucesivas
mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia minima de quince (15) me

imroducers for cathaters and | .

sampling numeral 3 g/ide dolbn fg, “on

LT u‘J.-

Nota 2: En el caso de que el disgositivo médico haya sido esterilizaco con el Método.?, [ .
de bxido de etileno, debe cumplir con los limites méximos permitides de residuoégg, giorph &/
esterllizacion per axido de atileno segdn 1a norma técnica de refersncia autorizada err_; ] .
au registro sanitario. a3 i
gu s )
Mota 3: Se acepla la abreviatura o nombre comercial del matenial de acuerdo & lo g Ef
aularizado en su registra sanitario, =3 W
2 ils
Nota 4: Se acepta la tolarancia de fabricacitn de la especlicacién 18 G (de la &3 5&“?}
caracleristica calibre} v 1 % in (de 1a caracteristica longitud), siempre y cuande se ;; Ty
encuentren autorizados por la ANM en su registro sanitario, para el catéter endovenoso 3 28
periférice 18 G x 1 %4 in con dispositivo de bicseguridad. o R
=S
Nata 5: Se acepta la equivalencia de Ja espscificacian de la caracteristica de |a Ficha @f
el

de Homolegacion en nlras unidades de medida.

anes de un

la finalidad de |a contratacidn.
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1.1.2. Grificos o ssquemas referenclales
2]
r -'“--;- _‘-&M—_- I " - I!' I’
(¢}
A: Catéter; B: Cono dei catéter; £: Aguja introductora;
D: Dispositive de bioseguridad con sistema da activacion pasivo {automatico); E: Prolactor

Figura 1; Catéler sndovenoso periférico con dispositive de bleseguridad con sistema de activacion
pasivo (automatica). (No incluye disefio)

G
=2 :?J:':.:f

R

D: Dispositivo da hinseguridad con sistema de activacion active {mecapico)s: 4
Figura 2: Cetéter endovenose periférico con dispositiva de bioseguridad con istema d
activo {mecanica). (No incluye disefa)

11.1.3. Adelantos, garantias y fidelcomisos
Mo homolagada.
i.1.4. Marcado y/o Rotulado

I1.1.4.1. Rotulado del envase Inmadiato o primatio y mediato o secundario

El contenida del rotutado del envase inmedialo o primario y mediato o secundario debe
corresponder al disposilivo médico ofertado y estar de acuerde con lc aulorizado en su
ragistro sanitario o certificado de registro sanitario, sagun los articulos 17°, 137° y 138° del
Raglamanio para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Disposhivas Médicos y Productos Sanitarios, aprebaco con Decreto Supremo N° 018-2011-
SA vy sus modificatorias vigentes.

y/o mediato ¢ secundaric del dispositivo médice, sin que éste vuinare Io asiabiecido en la
reglamenlacion vigente, para lo cual debe ser precisado en el requerimiznio que formula el 3
drea usuaria. j

La Entidad mantiene la facultad de salicitar un logotipo en los envases inmediato o primario g}
&
&

i.1.4.2. Rotulado del embalaje

El embalajs debe estar debldaments rotulado indicando come minime lo siguiente: &
&
3

« Nombre del dispasitivo médico o

» Cantidad

Varsidn 03 Sdai2




0@
Il.2. CONDIGIONES DE EJEGUCION S

Namero de lote

Facha de vancimiento

Nombre del praveedor n
Especificaciones para la conservacion y almaéqcamie
Numero de embalajas apilables

Dicha infarmacion pueds ser indicada en etiquetas.
Ii.1.4.3. Inserte o manual de instrucclones da uso

De astar autorizado en €l registro sanitario del disposttivo médico,-4l contgnido del inserto o
menual de instruccicnes de uso dabe comraspander al dispositivo médjco ofertado, dabe
astar redactaca en idioma espafiol y ssiar de acuerdo con lo autorizaflo en su registro
sanitario, segun lo establecido en ¢l articulo 140° del Reglamenlc para Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacauticos, Dispositivos Mégjcos y Producios
Sanitarios, aprobade con Dacrato Supremo N° 016-2011-SA y sus modi atorias vigeniss.

I1.1.5. Envase, empaque y/o ambalaje

Los envases inmediato o primaric y mediato 0 secundaric dal disposilive medico deben
sujelarse a lo autorizado en su registre sanitaric y lo spsiablecido en el ariculo 141° del
Reglamenta para el Registro, Control y Vigilancia Sanilaria de Producios Farmaceuticos,
Dispositives Médicos y Productos Sanfiarios, aprobado con Dacreto Supremo N° 016-2011-SA
y sus maodificalorias vigentes.

I1.1.5.1. Envase Inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamente seliado, exento da rebabas y aristas cortantes,
que gearantice el mantenimiento de la esterilidad, Integridad dsl dispositivo médico vy las
condiciones de almacenamiento, con el fin da protegerlc de la centaminacion y cambies
fisicos. Resistente a la manipulacian, transporle, almacenamiento y distribucién.

11.1.5.2. Envase maediato ¢ secundario

——

Caja de candn o de material distinto que contiene en su interior uno o mas unidad :JEP
dispositivo médice en su envase inmediato 0 primaric, que garantiza las propiedades, i’,s:iégs;“ e
condicionas biclégicas e integridad del mismo. Resistente a la manipulacion, trangpqne.l'j;&;

almacenamiento y distribucion. \25

I1.1.5.3. Embalaje

Caja de tartén corugado o de material distinlo que debe cumplir con los siguientes

reduisitos:

« Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacion, transporte, disiribucion vy
adecuado amacenamiente del dispositive madico.
Que faciliie su conteo y apilamianta.
Debe descararse la utilizacion de embalaje ¢e productos cemestibles © productos de
tacador, entre oiros de uso no sanitario.

11.2.1. De la recepcian

El acto de recepcion de ios bienes que formaran parie de |a entrega se realiza j);fffr los
responsables encargacdes de la Entidad; para o cual sl Quimico Farmacéutico respBnsable
del almacén o quien haga sus veces, reslizars la verificacion documentaria y evaluacion
organcléptica de |as caracterislicas fisicas del disposilivo médice, segin su procedimienio,
cumplisnde con las disposiciones eslaklecidas en los numerales 5.2.4.2 v 6.2.4.3 del Manuai
de Buenas Practicas de Almacenamiento da Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos
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y Producltos Sanitarics en Laboratorios, Groguarias, Almacenes Especializados y Almacenss
Aduaneros, aprobado con Resalucion Ministerial N” 132-2015/MINSA.

1.2.1.1. Yeriflcacién decumentaria

El contratista ert 8l memento de entrega de los bienes en el punto ce cestino debe entregar
los documentos indicados en |a Tabla N® 1, los cuales deben estar vigentes a la facha de
racapcian y los documentos técnicos deben estar refrendados por el Diractar Técenico del

sentratista, para |a verificacion respectiva.

Tabla N° 1. Documsntos a presentar por &l contratista (véase Nota 7)

N* Dacumentos

1 | Capia simple de 1a crden de compra - guia de internamiento.

2 | Guia de remision. i |
3 | Daclaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios

ocultos.
Copia simple de la Regolucién de Auterizacién del Regisiro Sanitario o Certificado

da Registro Sanitario, con resclucion{es) de autorizacién dei(los) cambio(s) an el
Registro Sanitaric si los iuviera, del dispositivo médico.

5 | Copia simple del certificade de anélisis o documento equivalsnie por cadz lote del
dispositivo madico a entregar y copia simple de documentos lagnicos para sustentar
| lo sefiglaca en el segundo pamafo del numeral I.1.1.4, de Documenios para fa
admisién de la oferta de la Ficha de Homologacion. )
Copia simple del certificado da Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otra
| documenta acuivalente al certificaco de BPM cel fabricante extranjero que acredila
| el cumplimiente de normas de calidad especificas at tipo de disgasitivo médico {CE,
ISO 13485, U olros de acuerdo al nival de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competenie del pafs de origen). Para el caso del fabricanle nacional, copia simple
del caedificadc de BPM emitde por la Autoridad Nacional de Produclos |
Farmacéuticos, Dispositivos Médlcas y Productos Sanitarics (ANM). =t
Copia simple del acta de muestreo.

8 | Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de |
Calided (CNCC} del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboralorio de
ia Red de Laboratorios Oficiales de Conirol ¢e Calidad de Medicamentos y Afines
del Saclor Salud, seqin jas prusbas de ensayo Indicadas en la Tabla N° 2 get Gi

~

o|

-~

9 | Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA). I

= E

al espafiol, deban prasentar |a respectiva traducclén par tracuctor pablico juramén:tg;lcr‘:r J

numeral 11.2.3. Del control de caiidad de Ia Ficha de Homologacion. AR o

[
EE: N
Nota 7: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma difetente <A1~ £

o traduclor colegiado ceriificadn. El contratista es responsable de la exactih.h:f%-_- .
veracidad de dichos documentes. £ | 8
< u
we
L.as copias simples del informa de ensayo y del acia de muestrea solo apiican a cada antre ::é'.a
que corresponda efectuar un control de calidad, segiin cronograma esiablecido por :38
Entidad. 8
a=™
] <a
La copia simple de ‘us documentos técnicos para sustentar lo sefiala 05
parrafo def numeral 1#.1.1.4. da Documentos para k& admisién de |g.dls Ho
Hemologacién y la declaracién jurada de compremisc de canje e Rags \ b
o vicios ocultos, se recepcionan por Unica veZ cuando se efegida 3 f
0

i

La declaracion jurada de compromisc de canje y/o repdsi€lc
aplica durante e plazo médximo de afic y megdid (18°TRe
canformidad otorgada por la Entidad. Vv o

I1.2.1.2. Evaluacién organoléptica

La avaluacion organoléptica serd realizada por el Qyjmico\C2 acé;ut{éb' spansable del
aecimpliendo los

almacén de la Entidad o guien haga sus veces, segu \su proce; 't ?’Q,ha
¢

.\\,,. A /
y T

Verslon D3

Tde12



lineamianios establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utllizer un plan da muestreo
de acuerda a la norma NTP-1S0 2859-1:2013 {revisada el 2023).

I.2.2. Da la conformidad

La kntidad debe precisar en la formulacién del requarimianto el nombre dei area respensable
da otorgar la conformidad, asimismo las condiciones a cumplir para la emisidn de la misma.

11.2.3. Del control de calidad

Para la verificacidn de {a calidad, &l dispositivo médice sstar4 sujela al control de calidad par el
Centro Nacional de Control de Calldad {CNCC) del INS ¢ por cualquisr taboratorio de la Rad
ds Laboratorios Cficiales ds Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
previc a su entrega en & lugar de destino linal, y segln croncgrama establecido por la Entidad.
Los ensayos realizades por cualquier labaratorio de la Red deben estar avalados en su

reseclucion de autorizacién vigente amitide por el CNCC dal INS.
Los ensayos a efectuarse en el dispositive médico son los siguientes:

Tabla N° Z. Ensayos para el centrol de calidad (véase Nota 8)

Capitulo/Numeral | Documento Técnico |
de Referencia

Catéter endovenoso periférico cen dispositivo de bioseguridad (dispositivo médico

N° Caracteristica Ensayo

completo)
1 | Esferilidad Esterilidad Capitulo <71> USP vigente (véase
| Nota 9) |
2 | Limite da endotoxinas | Endotoxinas Capitulo <85> | USP vigente (véase |
bacterianas bacterianas | Nota 9)

Nota B: En &l caso de qua los costos yo la oportunidad del sumimisiro originades de |2
gxigencia del control de calidad, puedan impedir o poner en resge la finalidad de la

centratacion, ésia podra ser eximida, previa no objecidn del drea usuarla. Para estgs'""
efectos, en la evaluacién se debe considerar los impadimentos que sustentan «d}chx
birde

exoneracion. Asimismo, el arez usuaria define si requiere Ia aplicacién de contfoly
(45 W (
i

calidad posterior detallande el procedimienta respective. 2 LA &
D% v )
Neota B: Cuando se hace referencia al término “vigente”, se considera al altimo aﬁa de | “,é: 7
publicacion de |la farmacopea a la fecha de fabricacidn dsl disposifive médico. N2, ? _'u_' w4
Para la realizacidn de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los plazos
que conllevara su ejecucicn, a fin de aiender las requerimienias del mismo con cportunidad. :3
La cantidad de muestra para los ansayos de conlrol de calidad (Tahla N° 2) sera dsterminadﬁ ¥
por &l CNCC del INS o por cualquier lahoratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Gontr:ﬁ:' || aF
de Calidad de Medicamentos y Afines dal Sector Salud que el contratista haya selecclonadggf o
los cuales tomaran como referencia los procedimientos v normativas vigentes aprobadas p%‘ "z
&l CNCC dal INS. xS b
o <o
] 2§
En el caso de una entraga de itam paqusta a la Entidad, que agrnupa a2 més de un calibre gg) \-",'_;"-'
tipo de catéter encovenoso periférico, of plan de muestreo para ¢l ensayo se realiza sobreSal .2
total de unidades del item paguete a entregar a la Entidad, procediendo a selaccionar 61" 4 :5
q £
e

marara slesloria del lote que presente mayer nimero de unidades, sobre &1 cual el CNCC

INS o cualquier laboratorio de la Red lomard el tamafio de muestra para nsaya de la Tabla
N 2. De existir mas de un lote en el temn paquete con el mismo nimerg de unidadas, sa
tomara el lote que tiene menos tiempc de vigencia. . g

Para |a realizacidn de los ensayos seglin |a Tabla N°
documentos solicitados por el personal del laboratorio de i

muestren.
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Las unidades ulilizadas para fines de control de calidad ne forman parte del {otal de unidades
a entregar.

Cuando una entrega esté conformada per mas de un lote del item individual o por pagquete (mas
de un callbre ylo tipa de catéter endovencso periférico) las unidades del lote muestreado
representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muesirso dal ilam individual o por
pacuste. La oblencién de un resultade de contrel da calidad "CONFORME' se interpreta como
la corformidad da las unidades de tcdos los lotes del Hem individual ¢ por paquele gue
conforman la entraga. La obtencién de un resultado de conirol de calidad *NO CONFORME”,
significa que dicha entrega no cumpla con el requisito de eenformidad para el control da calidad
solicitado, no pudiendc el contratista distribuir ninguno de los Iotes sujetos de muestreo,
debiando praceder segun lo sefalada en el siguienta parrafo.

En &l caso de que una antrege esté conformada por mas de un late del item individuat o por
nagqueta (mas de un calibre y/o tipo de caléter endovencsc periférice] y se oblenga un infarme
de ensaye de control de calidad con resullade “NO CONFORME™ para el lole muastreado del
item Individual o por paguete, el contratista procedera inmediatamente a solicitar al CNGC del
INS o & un laboratorio de la Red, &l control de calidad de los lotes restantes def (tem indivicdual
o por paguele , cuyos gastos lo asumira el contratista. En este caso, solo formaran parte de la
entrega los loles gue obtengan los resultados da control de calidad "CONFORME" de! item
indlvidual o por paguete.

Los resultados del muestrac v las ocurrencias relacicnadas con la toma de muestra deten
conslar en el acta de muestreo, la misma que debe ser firmada por los representantas del
laharaterio de contral de calidad dsl CNCC del INS o ¢l laboratorio de la Red seleccionado y
del contratista, y sera considerada como requisito obligatario para la entrega del dispositivo
médico en el lugar de dastino.

En caso de gue dichas pruehas no puedan ser raalizadas a nivel nacional, se debe prasantar
constancia de imposibilidad otorgada por el CNCC del INS y por los Iaboraterios de la Red de

Laboratarios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentes y Afines del Secior Salud. |

La demora en los plazos de entrega que se deriven por rasullade “NO GONFORME’__’?E%:}} abion i
control de calidad, sera responsabilidac del contratista. SRy

En caso de que duranta la vigencia del contrato s& Incorpore un Laboratorio a la \E;i'é_é_i-’d .
Labaratarios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Selud, el .,

sontratista esta facultado para reallzar las pruebas que camrespondan, 1as mismas que SBFaN. .~

validas para efectos de |a entraga de los dispositivos médicos. e

Qg
Asimismo, en caso algunc de ks 'aberatorios antes sefialados sea axcluido de la Red3@e
Laboraterios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud &3
pruebas qua se realican no serén validas para efectuar el intamamiento de los dispositils
medicos. 9z3

1.2.4. Rasponsabilidad per viclos ocultos §§

La conformidad de recepcion de la prestacian por parte de la Entidad, no enerva su dere
reclamar posteriormante por defectos o vicies oculios del(los) dispositivo(s) meditaisi
entregado(s). El contratista es responsabie por la calidad ofrecida y por los vicios ccultgh
dlspositive médico. El plazo maxime de responsabitidad del contratisia aplica durante a
medio {18 meses), contado a parir de la conformidad clargada por la Entidad.

El canjs por defactos o vicios ocultos serd sfectuado an el casa de &l dispositivo médico
haya sufrido alleracion de sus especificaciones técnicas sin causa ibuii&ia al usuario. El canje
o reposician se realizaréd a solo reguerimiento de 1a Eniidad, en 0 NO'mayar a treinta (20)
dlas calendaris que inicla desde &l dia siguiente de la comu iéh al conlritista por parte de
la Entidad y no generara gastos adicionales a la Entica ﬁlga:agm s médigos a ingresar

B : del numerai

=

L

*

A + LTI
Carp: 25?53:"‘ Palacigg " \
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I.2.5. De la vigilancia sanitaria

Por correspondsr al presente bien a un dispositive macico, la Enlidad y/o Establecimisnio cu
Saluc y el contretista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permilan
pravenir v reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del dispositivo médico,
oresentando a la aulvrided respecliva los informes que respalden & cumplimiento de las
actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecidc en la NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las aclividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmaceuticos, Dispositives Madicos v
Productos Sanitarios, aprebada cen Resolucitn Minislerial N° 539-2018/MINSA, para las

acciohes correspondientes.
I.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

11.3.4. Capacidad legal

Acreditacion

Requisita

Copia simple de la Resolucién de Auterizacién Sanitaria de
Funcionamiento del establecimisnto farmaceutico del postor, asi
| come de los cambios otorgados, emitida por 1a Aurcridad Nacional
de Producios Farmacéutices, Disposilivos Médicos v Produclos |
Sanitarios (ANM} o Ias Autcridades de Productos Farmaceéuiicos,
Dispositivos Médicos v Producios Sanitarics ce Nivel Regional |
(ARM) sagun su ambito.

Autorizacion Sanilaria
| da Funcionamiento

11.3.2. Capacidad técnica y profasional

establecido en el régimen espacial de contratacigmeotge
. INFORMACION COMPLEMENTARIA

Il.1. De la selaccidn

Documentos de presentacién obligatoria

El postor deba presentar copias simples de los siguientes’@ocumentos;

.1.1.1. Resolucion de Autorzacién de Registro Sanitaric o Certificade de Registro

Sanitarlc emitida por la Autoridad Nagional de Proguctos Farmacsuticos,
Dispositivas Médicos y Producios Sanitarios (ANM). Adem 3s, tas resoluciones de
autarizacion de los cambios en ¢l registro sanitario, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia entre la informacién registrada y el

dispesit'iva médica ofertado.

.ufah'"; =

&

No homologado. _
AR
1.3.3. Experiencia del postor en la especialidad JE? Coald 3%\
S o o))
De acuerdo a las Bases Esténdar vigentes, la Entidac debe precisar en & requarimientglos<fi | - ‘J
requisitos y acreditacién de la experiancia del postor en la aspsecialidad. Nk, *Saud” e/
NN Reciorkh 7
Para las contrataciones que no se encuentran comprendidas dentro del alcance da las Basas —{
Estandar vigenies, |2 aplicacién del requisito de calificacién de axperiencja.del postor en la
especialidad no es obligatorio.
11.3.4, Condiciones de participacién en consorcio s
No homologado. (De aplicarss, se sujeta a lo esigalc i _15"
correspondiente, en el marce de la normatividad eRccomial :,:g

A,' Sieng
CQFp: fﬁ?&gﬁa;
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n.i.1.2.

.1.1.3.

.A.1.4.

l.1.1.5.

Mo se aceplardn ofarlas de dispositivos médicos cuyc Regisito Sanitario o
Cerlificade de Registro Sanilario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registre Sanitario o Cerlificado de Regislro
Sanilarlo del disposifive médico aplica para todo el procadimiento de seleccion y
sjecucién contractual.

Cerificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricanie
nacional emilido por la Autoridad Macional de Producios Farmacéuticos,
Dispositivos Madicos y Productos Sanitarios (ANM), deba comprander el area de
fabricacién, tipa © familia de los dispositivos meédicos, segdn nermativa vigenle.

En el caso de disposiilves médicos impertados, certificado de Buenas Practicas
de Manufactura {BPM) u oire documento equivalente al certificade de BPM del
fabricante extranjerp, vigente que acredita el cumplimiento de Normas de Calidad
espacificas al po de dispositivo médice, como: Cerificado CE de la Comunidad
Europea, Cerlificacién iSO 13485, FDA u ofros de acuerdo al nivel de riesgo
emitide porla Auteridad o Entidad Cempelente del pais de origen, segun normativa

vigente.

La exigencia da la vigencia del Cerificado de Buenas Practicas de Manufactura
{(BPM) u otra documento equivalents al ceriificado de BPM gue acredite el
cumplimienio de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositive médico, se
aplica para todo el procecimiento da salsccidn v miecucion contractual.

Caertificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
postor, amitida por la Autoridad Macional de Productos Famaccuticos,
Dispositivos Médicas y Productas Sanitarios (ANM} o las Auloridades de
Produclos Farmacduticos, Dispositives Médicos y Praductos Sanitarios de Nivel
Regional (ARM), segln normativa vigente. P

En 2l caso da gue el postor conirate &l servicio de almacenamiento con un telﬂif'éfd - A
ademé&s debe presentar el Cerlificade de BFA vigente a nombre da la empresa ), ¢
que presta &l servicic, acompanada de la documentacién que acredite el vincudlo -

cantractual vigente entre ambas partes. \& P / ‘¢r='
En ¢l caso de que el postor sea un fabricanie nacional, al certificade de Bueh"ag_j;:.' M
Practcas de Manufactura (BPM); incluye las Busnas Praclicas ds — :
Almacenamiento (BPA). 8
"G
o
La exigzncia de la vigencm del(los) Certificado{s) de Buenas Practicas de g, _:d’
Almacenamiento {BPA} aplica para todo el procedimisnio de salaccion y ejecuciong ¥
.ag
contractual, TS
2
.*‘ [
Cerlificado de analisis u otro documento equivalente de los dispositivg® | | 5§
[~ 4]

médicos, en ¢l que se sefalen los ensayos realizados, las especificacionesy

Homelogacion. L

En ei caso de que el cerificado de andlisis U otro documanto equivalente no hayan
considerado todas |as caraclerisiicas especificas soliciladas en la prasanta Ficha
de Homaologaclon en la tabla del numeral [1.1.1., se deben presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que cerifiquen plimientc de
dichas caracteristicas.

rotulado, en ef numearal 11.1.4.1.
mediato o secundario de la Ficha d
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I.1.1.6. De estar autorizado en ¢l registra sanitaria del dispositive médico ofertadaq, inserto
o manuai de instrucciones de uso.

Nota 10: Para los documentos emitidos en el exiranjerc cuyo contanido se encuentre en
idioma diferente al espariol, deben praseniar la respectiva traduccién por traductor publico

juramentado o traductor colegiado cerlificado. El postor 85 responsable de a exactitud y
veracidad de dichos documentos.

IV. ANEXOS

No homologado.
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j CENARES

pes CASTALO
Marti FAL

ot Du.g *
Facna: 25 02045 199238 -0200

A CENARES

FICHA DE HOMOLOGACIGN

DESCRIPCION GENERAL

Cddigo del CUBSQ

Denaminacidn del requerimienio

Denominacion técrica

Unidad de medida
Hemologacian parcial

Resumen

DESCRIPCION ESPECIFICA

. 4222150400389739

. Catéter endovenosa periférico 20 G x 1 % in con

dispositiva de biaseguridad y alas de fijacion

: Catdter endeovenoso periférico 20 G x 1 % in con

dispositivo de biosaguridad y alas de fijacién

» Unidad
1 NO

;. Dispositive médico estéril, flaxible, de un solo uso,

denominado también canula intravenosa periférica
(véase Noia 1). Esta compuesto por un catéler con alas
de fijacidn, aguja introductora, protector v dispositive de
bicsaguridad (véase Figuras ¢ y 2). S¢ inserda en una
vena periférica para pemitir el aceeso intravenose para
{2 adminisiracion de liquidos, madicamentos y la loma de
muastras ds sangrs.

1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

1.1, Caracteristicas y especificaciones

De los bienas:

N° Caracteristicas Tc mento Técnico de
_ Referencia
Del catéter sndavenoso periférico con dispositivo-te hlosegu’rlflad y alas de fljacién
(dispositivo médico completo) |
1 Esterilidad Estéril (véase Nota 2) USP gapitulo <T1> o nomma
técn de  referancia |
autorizada en su registro |
) | sanitga io - (
2 Limite de | Nomas de 20 UE/dispositiva | USP dapitulo <161> 0 norma |
endotoxinas | téenica de referencia
bacterianas (véase aulgrizada en su registro
Nota 1) sanitario
3 Biocompatibilidad
3.1 | Hemocompatibilidad | Hemocompatible ISO 109934  Biclogical
evaluation of medical devicas |
— Part 4: Selection of tests for
interactions  with hlood,
numeral 6 ¢ narma 1écnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario
3.2 | Citotoxicidad No citotéxico ISO 1D0E893-5 Biclogical |
evaluation of medical devices |

Cs
L4
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N® Caracteristicas

Especificaciin

Documento Técnico da
Referencia

| citotoxicidad in vitre, numeral
| 8.5 o norma

|- Part 5. Tasls for in vitro

cytotoxicity, numeral 85 ¢
NTP-IS0O 10893-5 Evaluacion
bicléigica de dispositivos
médicos. Parle 5 Ensayos de

técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

3.3

Sensibilidad eutdnea | No produce sensibilizacion |
| cutanea

ISO 10983-10 Biological
evaluation of medical devices
- Parl 10: Tests for skin
sensitization, numeral 68 ©
NTP-I50 10893-10
Evaluacion  biclogica  de
dispositives meédicos. Parte
10: Ensayos para la
sensibilizacion suténea, ‘
nurmaral & o norma tecnica de |
refarencia autorizada en su |
registro sanitario

3.4 | Toxicidad sistémica No

sistémica

produce toxicidad

ISQO  10983-11 Biological |
evaluation of medical devices |
— Part 11: Tests for systemic |
toxicity, numeral § and & o|
NTP-ISO 10993-11

Evaluacidon  bioldgica de |

dispositivos medicos. F’Zg(;'r-‘-"“

i1: Ensayos de toxicidgd)
sistémica, numeral 5 y ,Gf,ﬁu]:
rorma técnica de referengiar
autorizada en su reg sh:aq (v
sanitario ¢

3.5 | lrritacion

.40993-23

'\-L;,, | =
150

meral 507 u8 o NTP-ISCO |
Evaluacion |33
bioldgica da dispositivos 5%
dicos. Parle 23: Ensayosg:;
de irritacién, numeral 6 o 7 Lﬁ?
8 o normma técnica d§§|
referencla autorizada en §¥ |
regisro sanilario. St

De las partes 0 componehtes del.€: y

dovenoso pariférica con dis;msitivo@f‘ 2 1

bioseguridad y alas de fijacibp 5
Catéter (véasa Nota 1) N
4 | Matarial - Establecido por el Ministerio
de Salud
4.1 | Tubo del catéter Poliuretano 4]
‘po!itetraﬂuoroetii%yo (vébase
| Nota 3)
4.2 | Cona del catéler | Polimero
5 Calibre | 20 G (véase Nota 4) ISO 10555-5 Intravascular
. catheters — Sterile and
' single-use cathaters — Part
5 Over-needle peripheral
catheters, table 1 o NTP-ISO

10655-5 Catéteres

A
R‘"i
1099323 Biologicald - | o
| evaluation of medical devices T~=3l=——
M- Part 23: Tests for irritation, S
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Caracteristicas

Especificacion

Pocumento Técnico de
Referencia

intravasculares.
estériles de un solo usc.
Parte 5: Catéteres pariféricos
gobre agujz
| tabla 1 o de acuerdo a lo
autorizado en  su

Catéteres

introductora,

ragistro

sanitario

Longitud

1 % in (véase Notas 4 y 3)

| Establecido por &l Ministerio

|
de Salud |

Radiodetectabilidad

Radiodetectatle (radiopaco)

1ISO 10555-1 Intravascular
catheiers Starile and
single-use cathelers — Part
1: Genaeral requirements,
numeral 4.2 o NTP-ISO
10555-1 Caiétares |
inravasculares.  Caléteras |
estériles de un solo usO.
Parle 1: Requisitos
generales, numeral 4.2 o de
acuerdo a lo aulorizado en sU
registro sanitario ‘

8 Cono o ensamblado | No debe presentar fugas de 150 10555-1 Intravascular |
del acoplamiento u | liguido catheters — Sterile and
otra parte del caléier single-use catheters — Part
1: Ganeral requiremants,
i _ numeral 4.7 o NTP-IS0 |
g | Interior del | No debe presentar fugas de 10555-1 Caléteres |
ensamblado del cono | aire Intravasculares,  Caléteres
. estéries de un solo uso0.
Paris 1: Requisit
| generales, numeral 4.7 /67 v
| norma técnica de referencia § " ld o
autorizada en su regisfros (< g
| sanitario \2 3 ¥ > 5
10 | Acabado Libre de defectos, de acuerdo | Establecido por el Ministe T U :}7
a lo autorizado en su registro | de Salud Npdgpna &
sanitario - i
11 | Unidad cel catéter El extremo dislal debe ser | ISO 10555-5 Intravascular| o2
conifcado v debm cedirse | catheters — Sterile and | 52 '
estrachamente a la aguia. El | single-use catheters — Part | 3§ %
wbo del catéter no debe ni | 5. Over-neadle peripheral | 242 iSs
sobrasalir mas alld de! talon | catneters, numeral 4 o NTP- | B w2
| del bise! de la aguja ni distar | ISO  10565-5  Caieleres o8 i
mas de 1 mm del mismao | intravasculares. Catéterss | 25 LY
{v&ase Nota b) | gstériles de un solc USO. ‘ = 23

Parte 5: Caidteres periféricos |
sobre aguja introductora,
numeral 4 o de acuerdo a ko

_‘;_P‘ Gb'ltl

‘0

.

) N autorizado en su regisiro

P sanitario
Acoplamiento  del | Luer lock (6 %@e"gdﬁiﬁdad) IS0 80369-7 Smallbore
cono del catéter | JuT et | connectar for liquids and

gases in healthcare |
ap:hﬁfzitons - Part T
Cormestors for intravascular

s hypodermic  applicaiions |

p _~f@lumefal 3.1 0 de acuerdc alo |
o Crizade en su  registro
a0 3 Sanitario j

) 7

o

G

(p2-

Sthef

"QlF

Versian 03

3de 12




N° Caracteristicas Especificacion Documante Técnico da
Referencia
13 | Color del ccno del | Rosado (rosa) (iransparente | Establecido por el Ministerio
catéter o translicido) de Salud
14 | Presenta alas de | Si
fijacién de material
| flexible
uja introductora (véase Nota 1)
15 | Material del tubo de | Acero inoxidabla Establecido por el Ministerio
la aguja de Salud ,
16 | Punta = Afilada
« Biselada o tribiselada
17 | Acabado Libre de defectos, de acuerdo
| a lo auterizado en su registro
sanitario .
18 | Resistencia a la | No debs preseniar signos de | ISO  10555-1 Intravascular
corrasicn corrosién calheters — Slarile and |

single-use catheters — Part

1: General requirements, |
numeral 4 0 NTP150 10555-
1 Caléteres intravasculares.
Catéleres aslériles de un 5010
| usa. Parte 1. Requisitos
| generalas, numeral 4 o de
[ acuerda 2 le autorizado en su
| 7\ ___| registro sanitario |
Dispositivo de bioseguridad (véase Nota1) 7

19 | Sistema de | Pasivo (aulomatgs) & activo
activacion iguras 1

ISQ 23608 Sharps injury
rotection — Reguiremanls
test methods — Sharps |

ypodermic  needles, |
rs far catheters and %:
used for blagé?.__

ing numeral 3 o/de J

Nota 2: En ¢l caso de g ‘
de 6xido de etileno, dabe umpli[.ébﬂ‘

esterilizacion por dxido de etijerlo Segurfla fforma técnica de referencia autorizada an-
su regisiro sanitarie.

M‘x‘ >
el diSpositit
%

’_'.—:-) =
i€0 haya sido esterilizado con 2 métedo - -
3

Nota 3: Se acepla la abreviatura o nombfe comercial del maierial de acuerdo a lo
autorizado en su registre sanitanio.

Nota 4: Se acepla la tolerancia de fabficacién de la especificacion 20 G (de la
caracleristica calibre) y 1 % in (de la cafacieristica longitud), siempre y cuando se
encuentren autorizades per ia ANM en su régistra sanitario, para el catéter endovenoso
periférico 20 G x 1 % in cor dispasitivo de bioseguridad y alas de fijacién.

Nota 5; Se acepla la equivalencia de la especificacion de la caracteristica de la Ficha
de Homclogacidn en olras unidades de medida.

La vigencia minima del dispositivo médico deberd ser de dieciocho (18) meses al memento ds
la entrega an el almacén de la Entidad; para ef caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceplarsa con una vigencia minima de guince (15) meses {véase Nota 8).

Varslén 03
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Nota 6: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requarimianto una vigencia
minima de! bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién de 1a

interaccidn con el mercado y de la evaluacion efectuada por la Entidad considerando
la finalidad de la contratacidn.

I.1.2. Grificos o esquemas referenciales

A: Caléter; B; Conc del catéter con slas; C: Aguja%(

D: Dispositivo de biosaguridad con sistena de activacidn pasivo {autgmatioQ);
Figura 1: Catéter endovenaso periférico con disposilivo de bioseguridad cn sis gl
) e

pasivo (automatico) y alas de filacion. (No Incluye dise
\ '
(o] <] '
. |

oductera;

Ny, 44

A: Caléter; B: Cona del catéter con alas; Gt Aguja introductora; -c«g%.;_
15

D: Dispositivo de biosaguridad con sislema de activacién active {mecanice); E: Protector

Figura 2; Catéter andavencso periférico con dispositivo de bicseguridad con slstema de activacioss
activo (mecanicao) y alas de fijacién. (No incluye disefio) aq

|

1

|
8
S

W

2 o
z :
IL1.3. Adelantos, garantias y fideicomisos § :§§
&g et
Mo homolagado. S e
g[S
1.1.4. Marcado y/o Rotulado 5l 2
i1.1.4.1. Retulado del envase iInmediato o primario y medlato ¢ sacundario @E“&
El contenido del ratulado del envase inmediaie o primario y mediato o secundario debe
corresponder 3l dispositivo mécico ofertado y estar de acuerdo con lo autcrizade en su
regislo sanitario ¢ certificado de registro sanitario, segan los articulos 17°, 137° y 138° del
Reglamento para el Regisiro, Control y Vigilancia Sanitaria da Productos Farmacéuricos,
Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios, aprobado con Decrato Suprema N? 018-2011-
SA y sus madificatorias vigentes.
Lz Entidad mantiene la facultad de solicitar un logoelipo en los envases inmediato o primario
yia mediato o secundario del dispositive médico, sin qua éste wulnare lo establecido en 12
reglamentacion vigente, para lo cual debe ser precisado en &l requermiento que fomula el
Area usuaria.
11.1.4.2. Rotulado del embalaje
§de 12
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Ei embalaje deba estar debidamente rotulade indicande como mirimo lo siguien

MNombra del dispositive médico
Cantidad

Ndmero de lote

Fecha de vencimiente
Nombre del proveedor &
Especificaciones para |a conservacion y almaceramientd ;o"
Nimero de embalajes apilables

e &= = © @ 8 B

Dicha Informacion puade ser inticada en eliquetas.
11.1.4.3. inserto © manual de instrucciones de uso

Da estar autorizado en el registro sanitario del dispositiva madico, el contenido del ifisertc o
manual de instrucciones de uso debe comesponder al dispositivo médico ofertadp, debe
estar redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo con |0 autorizade en su Jregistro
sanitario, segun lo astablecido en el articuio 140° de! Raglamento para el Registro Control
y Vigilancia Sanitaria de Procuctes Famacéuticos, Dispasitivos Médicos y Prpductos
SanHarios, aprcbado con Decrelo Supremo N¢ 016-2011-SA y sus modificalorias hentes.

1.1.5. Envase, empaquae yio ambalaje

Los envases inmedialo o primario y mediato o secundario del dispositivo médico deben
sujstarse a lo autorizado en su ragistro sanilario ¥ Ic establacido an el articulo 141° del

Reglamento para el Regisiro, Contrel y Vigilancia Sanitaria de Productos Famacéuticos, |
Dispositivos Médiccs y Productes Sanilarios, aprobado con Dacrelo Supremo N° 016-2071 18A:=C10 .

- R
pa

vy 5us modfificaiorias vigentes. R . . .
I11.5.1. Envasga inmediato o primaric 5 E f“& | :,g
5 - a ™
=R S e R
Envasa individual y original, herméticamente sellade, exento de ranabas y aristas cortantestd | fg 74
que garantice &l mantsnimiento de ka esterlidad, integridad del dispositiva médico yiagou /;'§/
condiciones ds almacenamiento, con el fin de protegerio de la contaminacion y cambicss s
fisicos. Resistents a la manipulacion, transporte, almacenamiento y distribucian. I\ | s
5i5/\ | i858
I1.1.5.2. Envase mediato o secundario G/ \ =8
I N<d
Caja de cartén o de material distinlo gue contiene en su intericr uno o mas unidades u;&;ei :‘g‘E-’

dispositivo médico en su envase inmediato o primario, que garantiza |as propiadades fisiggs,
condicionas bioldgicas e inlegridad del mismo. Resistenie a la manipulacion, transp
almacenamiento y distribucién.

I1.1.6.3, Embaiaje

Cajz de cartdn corrugada o de material distinic que debe cumplir can los siguientes
requisitos:

a  MNuevo, que garantice la inlegridad, orden, canservacion, ransporia, distribucidn v
adacuada almacenamiento del dispositivo médico.

«  Que facilite su conleo v apifamiento.
» Debe descartarse la utiizacion de embalaje de produclos comestibles o productos de
tocador, antra otros de uso No sanitarioc.

I1.2. CONDRICIONES DE EJECUCION

i.21. De larecepcion

El scto de recepcicn da los bienes que formaran parte de la entrega se realizara por los
responsahles encargados de la Entidad; para Io cual el Quimico Farmacéutico responsanls

Q.F 5
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del almacén o guien naga sus veces, realizara la verificacidn documentaria y evaluacion
organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segun su procedimientc;
cumpliando con las cisposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y .2.4.3 dal Manual
de Buanas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Mécicos
y Productos Sanitarics en Labaratorios, Croguerias, Almacenss Especializados y Almacenss
Aduaneros, aprobado con Resolucién Ministarial N* 132-2G15/MINSA.

.2.1.1. Verificacién documentaria

El contratista en el memento de antrsga da los bienes en el puntc de cestino debe entregar
los documentos indicados en la Tabla N® 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha ce
recepcion y los documentos técnicos geben estar refrendados per el Directar Técnico del

contratiata, para \a verficacion raspectiva,

Tabla N° 1. Documantos a presentar por el contratista (véase Nota 7)

N® Documentos |

1 | Copia simple de la orden dé compra — gufa de internamiento. '

2 | Guia de remision. |

3 | Declaracion jurada de compromisc de canje y/o reposicion por defectos o vicioa
ocultos.

4 | Copia simple de la Resolucién de Autorizacion del Registro Sanitario o Certificado

de Registro Sanilario, con resolucionies) de autorizaclon del{los} cambio(s) en el
| Registro Sanitario si los tuviera, del dispositivo méclico.

5 | Copia simple del certificado de analisis o documenta equivalente por cada lote del
| dispositiva médico a entregar y copia simple de documentos t&cnicos para sustentar
| Io sefialade en el segunde parrafo det numeral Hl.1.1.4. de Documenlos para la
admision de |a oferta de la Ficha de Homologacion.

§ | Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u atro
documento equivalente ai certificade de BPM del fabricante extranjero que acredite

2l cumplimiento de normag de calidad espscificas al tipo de dispositive madice (
1SO 13485, u ofros de acuerdo al nival de riesgo emitido por la Autoridad o Enti

{'Ecﬁ)xoul

Nota 7: Los documenios a presentar cUyd conisnico se encuentren en idioma diferentds
al espafial, deben presentar la respectiva traduccion por traductor pﬁblicojuramentad@

Q.F"Sthefa

o traductor colegiado cerificade. El contratista es responsable de |z exactitud .
varacidad de dichos documentos.

..as copias simglea del informe de ensayo y del acla de muesireo solo aplican a cada entrega
gue comesponda efectuar un control de calidad, segin cronograma establacido por la

Entidad.

ng@r lo sefglado en el segundo
i arta da la Ficha de

La copia simple de los documentos tecnicos para sysie
ﬂ =
8 icidn por daefeclos

parrafo dal numerai I1l1.1.4. de Decumentos para Jéreefis
Homologacion y |a declaracion jurada de comp SoetdeccaDi

L 5

aplica durante el plazo maximo de

d. ¢*
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Compelents del pals de arigen). Para el caso del fabricante nacional, copia simgles| |+ {,«
del certificado de BPM emitdo por la Autoridad Nacional de Produgfos | &7
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). \& % i g .

7 | Copia simple del acta de muestreo. RS

8 | Copia simple del informe de ensayo emitido por el Cenlro Nacional de Cantrol de 4

| Calidad (CNCC) de! Instiluto Nacional de Salud (INS) o por cualguier laboratoric de gg' N iF

la Red de Laboratorios Cficiaies de Contral de Calidad de Medicamentos y Afines 1295 ) | :x
del Sector Salud, segun las pruebas de snsayoe indicadas en la Tabla N° 2 del B3 "%
numaral 11.2.3. Del control de calidad ce la Ficha de Homologacion. =7

@ | Copia simple del certificade de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA). ‘"/ i<

CQFP: 25800




1.2.1.2, Evaluacian organoléptica

La evaluacién organcléptica serd realizada por el Quimico Famecéutica responsable del
almacén de la Entidad o quien haga sus veces, segin su precedimiento; cumpliendo los
lineamientos establacidos en la norma vigenie, para lo cugl debe utilizar un plan de mueslreo
de acusrdo a la norma NTP-1S0 2859-1:2013 {revisada el 2023).

I1.2.2. De la conformidad

Lz Entidad debe precisar an la formulacién del requarimienio el nomtre del area responsabie
de otorgar la conformidad, asimismo las condiciones a cumplir para [a emigién de a misma.

n.2.2. Del control da calidad

Parg la verificacién de la calidad, el dispositivo médico eatara sujeto al control de calidad por 2l
Centre Nacicnal de Control de Calicad {CNCC) del INS o per cualguier laboratoric de [a Red
da Laboraterios Oficiales de Conirol de Calidad de Medicamantos y Afines del Sector Salud,
previc a su entrega en ei lugar de destino final, y segun croncgrama estatlacido por la Entidad.
{ 08 ensayos realizados por cualquier laboratorio de la Red deben eslar avalados en su
resolucién de autorizacion vigente emitido por el CNCC del INS.

Los ensayos a efectuarse en el dispositivo médico scn los siguientes:

Tabla N* 2. Ensayos para el control da calidad (véase Nota a}

[_ N° Caracteristica Ensayo Capitulo/Numeral | Doctimesnio Técnico
de Referencia

s
"Catéter endovencso periférico can dispositive de bioseguridad y alas de fijacion
‘ (dispositivo médico completo) 2

1 [ Esterilidad | Esterilidad Capitulo <71> | USP vigente (véas@&q=C"l
] - | Nota 9) /LR S ..;-r.;.
5 | Limite de endotoxinas | Endowexinas | Capitulo <B5> | USP vigente (yeasg [ gA
‘ bacterianas bacteriaras | Nota 9) |B5 = grs
2% 7T
Nota B: En el casa de que los costos yio la oportunidad dal suministro nriginados\ﬂgiig'_i - /4
exigencia del control de calidad, puedan impedir o panar en riesgo la finalidad de t&;gi-.‘ =
contratacion, éstz podra ser sximida, previa no objecidn del drea usuaria. Para estos z£ o
efectos, en |3 svaluacion se debe considerar los impedimentos que sustentan dicha Q =
exoneracion. Asimismo, el Araa usuaria define sl requiere |a aplicacion de control de 279 i
calidad posterior datallando el procedimiento respectivo. 353 =§§
b+ Ell.ﬂ
Nota 9: Cuando se haca refsrencia al lérmino “vigents”, se considera al Ultimo afc de o sl
publicacion de la farmacopea a la fecha de fabricacion del dispositive medicn. 'EE

La cantidad de muestra para los ensayos de control de calidad {Tabla N° 2) sera detarminada
por el CNCC del iNS o por cualquler laboratorio de la Red de Laberatorios Qficiales de Control
de Calidad de Medicamentos y Afinas del Sector Salud que el contratista haya seleccicnadn,
los cuales tomaran como referencia los procedimientcs y normativas vigenies aprobadas por

al CNCC del INS.

En el caso de una antrega de item paquete a 1a Entidad, que agrupa/a nas da un calibre yio
tino de catéler endevenaso periférico, el plan de musstrec para gl€rsayo\se realiza sobre el
iclal de unidades del itemn paquete a entragar a lz Entidad 9cg 3
manera alealoria del lcle que prasante mayor nlimero d= upideds

INS ¢ cualquier faboratorio de la Red tormaré el tamaiio gga1ussed

N® 2, D axistir mas de un lote en al item paquete co

B da 12
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Para la realizacion de los ansayos segun la Tabla N° 2, el coniratista debe entregar ics
documentas solicitados por €l perscnal del \aboratorio de control de calidad, al momento del

musasireo.

Las unidades utifizadas para fines de control de calidad no forman parie del total de unidades
a aniregar.

Cuando una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por paquets (mas
de un calibre yfo tipo de catéler endovenaso periférico) las unidades del lote muestreado
representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muesirea dei item individual o por
paguete. La cbtencion de un resultado de control de calidad “CONFORME" se interprela como
la conformidad de las unidades de todos los lotes del ‘tem individual o por paguete gue
conforman la entrega. La obtencién de un resultado de contro! de calidad "NO CONFORME”,
significa que dicha entrega no cumyle con el requisito de cenformidad para el control de calidad
solicitado, no pudiendo el cantratista distribuir ninguno de los lotes sujetos de muestreo,
dehiendo procedar segun ko sefialado en &l siguiante parrafo.

En el caso de que una antrega esté conformada por mas de un lote del tem individual o por
paguste (m&s de un calibre yia tipc de catéter endovenosa periférico) v se cbienga un informe
de gnsayo de control de calidad con resultado “NO CONFORME® para &l Icts muestreade del
temn individual o par paquete, ei contratista procederd inmadiatamente a solicitar al CNCC del
INS o a un laboratorio de la Red, el conlrol de calidad de los lotes restantes del ilam indlvidual
o por pagucte , guyos gastos [0 asumira el coniratista. En este caso, solo forrnaran parte de la
entregs los lotes que chiengan los resultados de control de calidad "CONFORME" del ltam

individual o por paguets.

Los resultades del muesireo y las ocuimencias ralacionadas con la toma de muestra deben=—1"=

constar en el acla de muestes, la misma que debe sar firmada por los representanteg&ﬂprf‘_',f__ O
laboratorio de control de calidad del CNCC del INS o &l laboratoric d2 1a Red seleccionddd \ o N
del cortrafista, y sefrd considerada como requisitc obligateric para la entrega del dispagi_tii_.fo ‘_:; (

<4

médico en el lugar de desina. %

-
-

En caso de que dichas prusbas no puedan ser realizadzas a nivel nacional, & debe pres'gf_i'fa; e

b

consiancia de imposibilidad otorgada por &l CNCC del INS y por los laboratorios de & Red dé?g ;‘
Laboratorios Oficiales de Control ce Calidad de Medicamenlos y Afines del Secter Salud. ¢ i
<5 ]
La demora en los plazos de entrega que s deriven par resultade “NO CONFORME” en el 3& 2'5-'
control de calidad, serd respensabilidad dal contratista. g‘g“ 5
oig)l, iF
En casc de que durante la vigencia del contrata se incorpore un Laboratorio 2 2 Red de .-“JV :::
Laboratorioa Oficiales de Control da Calidad de Madicamentos y Afings del Sector Salud, sl §§ \:,=Er§

conlratista esi& facultado para realizar 1as prucbas gue correspondan, las mismas gue SEran Sz
valldas para efectos de la entrega de los dispositivos médicas. oy

i)
Asimiamo, en caso zlguno de 1os lahcratorios antes sefislados sea sxciuido da la Red de'
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentas y Afines del Sector Salud, las
prusbas que se reglicen no seran vaidas para efectuar el internamiento de los disposilivos

médicos.

I1.2.4. Responsabllidad por viclos acultos

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de la Entidad. no enerva su darecho a
reclamar posteriormenta por defectos o vicios ocultos del(los) dispositivo(s) médica(s)
entregadol(s). El contratlsia es respensable por |2 calidad ofrecida y por los vi ocultos dsl
dispositiva médico. El plazo maxime de responsabilidad del contralista aph gli&;mla ano y
madio {18 msssas), conlado a partir ce |2 conformigad otorgada por la Epi

£l canje por defectos o vicios ocultos sera efectuado en el casg
haya swuitido atteracion de sus especificaciones iEcnicas sin
o raposicion sa realizaré a solo requerimiento de la Entid

dlas calendario que inicia desde e! dia siguiente de la,eQ¢

Q.F. st
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1. INFORMAGCION COMPLEMENTARIA

la Entidad y no genarard gastas adicionales a la Entidad. Las dispositivos medicos a ingresar
en el canje fendran una vigencia iguai o mayor a lc indicado en &l Giimo parrafo del numerat
I1.1.1. de {a Ficha de Hemclegacion, contada a parir de la fecha de entrega del canje.

.2.5. Da la vigilancia sanitaria

Por corresponder &l presania bien a un dispasitivo médico, la Entidad y/o Establecimiente de
Salud y el contratista deben cumpiir con realizar actividades de tecnovigilancia, que parmitan
prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar duranie el uso del disposilive médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimisnto de las
actividades realizacas de iacnovigilancia, de acuerdo & lo establzcido en la NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud gque regula las actividades de
Farmacovigilancia v Tecnavigilancia de Producios Farmacéuticos, Disposilivos Madicos y
Praduclos Sanitarios, aprobada con Resolucidn Ministerial N® 539-2016/MINSA, para las
acciones carrespondientes.

I.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

i.3.1. Capacidad legal

Requisito Acreditacién

Autorizacién Sanitaria | Copia simple de la Resolucidn de Autorizacion Sanitaria de

de Funciohamiento Funcionamiento del establecimiento farmacéutico dal postor, asi

como de os cambios otorgades, amitida por la Autoridad Nacional

de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médices y Froductos

Sanitarios {(ANM) o las Auioridades de Preducios Farmacéulicos,

Disposilivos Médicas y Productes Sanitarios de Nival Regiopat
| (ARM) sagln su ambito. VA

N.3.2. Capacidad técnica y profesional

Ne homologado.

1..5.3. Experiencia del postor en la especialidad —

f =] »
(€2 B
Wy | 85 .L"-

I
L)
De acuerdo a las Bases Estandar vigentes, la Entldac debe precisar en el requerimianto ios gﬁ :
requisitos v acraditacian de la experiencia del poster en la especialidad. o _%5"
. . ¥ &
Para las contrataciones quae no se encuentran comgrendidas dentra del alcance da las Bases § g
Estandar vigentes, la aplicacion del raquisito de calificacion de experiencia del postor en lg¥ Pt
espacialidad no es abligatorio. & .‘fg
& o7
Ly
l1.3.4. Condiciones de participacién an consorcio o R

Mo homologado. (De aplicarse, sa sujela a lo eslablecido en las Bases Est§
correspondiente, en el marco de la normatividad de confratacién publied,¥igehte o 3
satablecido en el régimen especial de contratacion correspendients).

lIl.1. Dg la seleccidén

Documantcs da prasentacion obligateria

Nl.1.4.1. Resolucion de Autcrizacién ¢e Registro Sanitarid
Sanilario emitida por le Autoridad Nacional de

Versin 03 10 da 42



4.2

I81.1.3.

n.1.1.4.

Dispositives Médicos y Producios Sanitarios (ANM). Adamas, las resoluciones de
autorizaclén de los cambios en el registro sanitario, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia enire la informacion registrada y el
dispositivo médico ofertado.

No se aceptaerén oferfas de disposilivos medicos cuye Registro Sanitario o
Cerlificado de Registro Sanilario se encuentre suspendido o cancelado.

La axigencia de la vigencia de! Registro Sanitaric o Cenificade de Regisirc
Sanitaric del dispositivo médico aplica para tedo &l procedmiento de seleccién v
ejecucion contractusl,

Ceriificaco de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricanta
nacional emitido por la Auloridad Nacioral de Productos Famaceuticos,
Dispositivos Médicos y Productes Sanitarios (ANM], debe comgrender ei area de
fabricacion, tipo o familia de los dispositivos médices, segin narmaliva vigente.

En el caso de dispositives médicos importades, certificado de Buanas Practicas
de Manufaciura {BPM) u otro documento equivalente al certificade de BFM dal
fabricante extranjero, vigenle gue acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de disposkivo médico, como: Certificado CE de la Comunidad
Europea, Certificacion 1SC 13485, FDA u oftros de acuardo al nivel de riesgo
amitido por |a Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, sequn narmativa
vigenta.

La exigencia da 1a vigencia del Certificado da Buenas Praclicas de Manufactura
{BPM) u otro documento equivaiente al cerificade de BPM gque acradite el
cumplimisnto da Normas de Calidad aspacificas al ipo de dispositiva médice, s;’ =
aplica para lodo el procedimiento de seleccion y gjacucith confraciual. S

3 :

postor, emitida por la Autorided Nacional de Produclos Farmacgutices. ' G710
Dispositivos Médicos y Producios Santtarios (ANM) o las Autoridades\de . . g
Productos Famacéutices, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de NivePb |~
Regional (ARM), segln normaliva vigente. T

T A B A\ |
Certificado de Buenas Practicas de Almacenamienta (BPA) vigente, a nombredel 1 4’{ i)
ﬂé. f

=

€03
En el casc ce que el postor contrate el servicio de almacenamianta con un tercerc, &
adamds debe oresentar el Certificado de BPA vigente a nombre ds la empresa é‘g
que presla el servicio, acompanado de la documentacitn gue acredite el vincule b3 5

contractual vigente antre ambas partes. o

forz. ..".._f;'a

En el caso de que el pestor sea un fabricantz nacional, al certificado de Busnas gﬁb ,-a?§
Praclicas da Manufaciura (BPM). incluye las Buenas Praclicas de&’ ST
' :-?0

Almacenamienio (BFA)

La exigencia de la vigencia del(los) Cerificado(s) de Buenas Practicas
Almacenamiento (BPA) aplica para tedo ei procedimiento de seleccion y ejecuci
contractual. 4

Cortificado de andlisis u ot documento equivalente de los dispositivos
médicos, en &l que se sefialen 105 ensayos realizados, las especificaciones y
resukados oblenidos sagin lo aulorizado en su ragistro sanitario. qus suslenten
las caracterislicas solicitadas en la tabia del numeral I1.1.1. deJa Ficha de
Hormologacion,

En ef caso de que &l certificado de analisis u oiro dogumene
considarado todas las caracteristicas especiiicas soliciiel
de Homologacion en la tabla del numeral 11.1.1., spQ :
iécnicos emitidos o avalados por e fabricante ade
dichas caracteristicas.

Varsién 03
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.1.1.5. Rotulados de ¢S envases inmadialo o primaric y mediato o secundario, de acusrdo
a lo autorizado en el registro sanitarlo © cartificado de registro sanitario del
dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo sefialado con respecto al
rotulado, en el numeral 11.1.4.1. Rotulado del envase inmediatc o primaro y
mediato ¢ secundario de 1a Ficha de Homalogacién.

H11.1.6. De estar autorizado en al registro sanilaric del dispesitive médico ofertado, inserto
o manual ¢e instrucciones de uso.

Nota 10: Para los documentos emitides en el axtranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor paslice
juramentado ¢ traductor colegiado certificado. El postor es responsable de 1a exactitud y
veracidad de dichos documentos.

V. ANEXOS

No homologado.

Vergion 02 12 de 12




FICHA TEGNICA
APROBADA

4. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BiEN

Denominacion dal bien :
Denominacién técnica

Unidad de medida
Descripcion general

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

JERINGA DESCARTABLE ESTERIL DE 5 mL CON AGUJA HIPODERMICA
ESTERILN° 21 G x 1 &'

JERINGA HIPCCERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO DE 5 mL CON AGUJA
HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLOUSON° 21 Gx 1%

UNIDAD

Dispositive meédico estéri, de un solo usc; compuesto_por una jeringa
hipodérmica de plastico mas una aguja hipodérmica estépide Rgero inoxidable
can borde biselado v punzante, para inyeclar medicgafenips u wlros fluidos o
extraer fiuidos del crganisma. "4}0

Se acepta la denominacién: Jeringa descarlable ge Gx1¥.

Del bien

Para la jeringa hipodérmica:

(figura referencial N° 1}

CARACTERISTICA
Capacidad nominal 5mL
a) Cilindro o tubo 0 ubo con pivote. -4
Partes que la componan | b)Y Embolo.

¢) Pistdn ¢ junta de estanqueidad del’
émboalo o junta ¢e estanquidad del émbolo.

Acoplamiento

Tipo rosca con blogueo Luer (Luer [0Ck).

Limpieza

Exenta de particulas y malaria exlraiia.

Lubricanta

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

! Cilindro & tuba con pivote

|
|
! Matarial

Los materiales utilizados an la construccion
de la pared del cilindro de 1a jaringa deben ser
lo sufiglenternents ransparentes para pemmitir

ia loctura de las dosificaciones sin dificultad. | NTP-SQ 7886-1:2021

Alas de sujecian

Jeringas hipodérmicas
estériles de un sclo uso.
Parte 1. Jeringas para uso
manual. 3? Edicidn, u otra
norma dae

- Deben ser dal lamafio, forma v resistencia
adecuades para al fin previsto y deben
permitir sujetar a la jeringa de forma
segura duranta su uso.

- Su diseiio debe ser tal que la jeringa no
ruade mas de 180° cuando se coloca
sobre una superficie plana en un angulo
de 10° respecto a la horizontal.

- Exentas de rebabas y bordes afilados.

sanitario d

Escala graduada

Ezcala

| - La jeringa debe lener solo urna escala
graduada como minima en los intervalos
de 0,2 mL (figura referencial N°® 2},

- La unidad de volumen debe marcarse en
el cilindro.

- Si la escala se extiende mas alla de la
capacidad nominal, la porcion extendida

'. se debe dlferenmall' del resto de ia ?scala. autorizada sn su  registro
- Lineas de graduacién de grosor unifofme. | canitario _

separadas uniformemente y que formen
un angulo recto con el eje del cilindro. ‘

| NTR-ISQ 7886-1:2021

Jeringas hipodérmicas
estériles de un golo uso.
Farte 1. Jeringas para uso
manual. 3* Edicién, u otra
norma de referencia

Version (4
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CARACTERISTICA

ESPECIFICACION REFERENCIA

Numeracién de ascalas

Las lineas de graduacion deben |
numerarse en los incrementos de
volumen de 1 mL (figura referencial N 2).
La linea cue indica la capacidad nominal |
y la capacidad total graduada, si son

| NTP-ISO 7886-1:2021 \

Posician de escalas

[ Cuandola junta de estanqueidad del émbolo |

difarentes, deben estar numeradas.

esté totalmenta insertada, el trazo de ég?;r%:: d h'm?:“:;aos‘

graduacién del cerc debe coincidir con fa ’ - g

linea indice (llnea fiducial} que marca la

junta de sstangueidad del émbolo para
alcanzar la tolerancia de la capacidad
graduada, segun lo siguiente:

a) Menos de la mitad de la capacid
nominak: * [(1,5% de 3 mL) + (2]
volumen expulsade (en mL) )],

) lgual o mayor gue la mit
capacidad nominal: + 5% del
expulsado (en mL).

Desempeiic o funcionamiento

Deha ser maxime 0,07 mL.

de estanqueidad del

émhboloE

|
|

Espacio muarto®® eringéds hipodémicas |
) e g ‘ | eStériles de U s.«:-lr:musmn.F‘ar’ne|
usancia de fugas de aire y 1 1: Jaringas para uso manual.

liquido & fravés de la junta No debe habar fugas dg agua ni alre a traves s Edici%n,

otra norma de
referencia auiorizada £ :
registro sanitario

de la junta de estangueidad def &mbalo o del
{de o5) sello(s) de estanqueidad.

Ensamblado del pistén/é

mbualo o
Junta de estanqualdad del ambolo/ensamblado del é&mbolo

Disefio®®

- La junta de estanqueidad del émbolo
{piston) no se cebe desprender del émbolo.
- El émbole dehe fener una longitud |
adecuada para permitir el movimiento del
pistén a lo largo de tada la longitud del
clindro, pero no debe ser facil &
extraccion completa del mismo.
Cuando |a linea indics {Iinea fiducial) de la
junta de estanqueidad del émboic coincide
eon el raza de graduacion del caro, |a
longitud minima del émbolo desde 1a
superficie de las alas de sujecion mMAas
proximas al disco de empuje debe ser al
menocs 8 mm (figura refarenclal N° 3}.

NTP-180 7886-1:2021
Jaringas hipodérmicas
estariles de un solo use.
Parte 1: Jeringas para uso
manual. 3° Edicién, u otra
norma de refarencia 35°
autorizada en su registro

sanitario ?

Cono de acoplamiento

Pasicion del cono ‘

| NTP-ISO 7886-1:2021

El cono debe estar siluado en el centro. Jeringas hipudérmicas este- ‘

rlies e un sola uso. Parte 1. |
| Jeringas para uso manual. |

Luz del cono ¢ lumen del | Debe tener un didmelre no menos qus 1.2 ‘ 32 Edicion, u offa norma de

cona mm. refarencia autorizada en su
| | regisira sanitario )

Esteritidad y pirogenecidad

Esterilidad® Estéril USP vigente, u olra norma

Pirdgenos o endotoxinas | Cumplir con jo autorizade en su registro | 9@ refarencia autorizada en

bacterianas® sanitario. | Bu reglstrp sanitario

i S refliere al ensayo sefialado en los documentos
Version 04

menclonadog en la columna “referencia”.
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Para la aguja hipodérmica:

sanitario.

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Diar_netro axterior nominal e
(calibre)
Lengitud nominal 1% 01%in
Color del conc Verde o verde ascuro
a) Cono ¢ pabellén. De acuerdo ocon  lo
pﬂa':?_: ﬁeufgri:nf:?;:] i?nf)" b} Tubo o canula. autarizado en su registro
(g '¢) Protector o funda pretectora. sanitario
. Acoplamiento Can acoplamients a Luer lock.
Limpieza Exanta da particulas y de materias extrafias.
Lubricante Cumplir ¢on lo autorizade en su registro

Tubo de la aguja

==

Generalidades

Dabe estar fabricado a partir de un tubo que
cumpla la norma IS0 9626.

Tolerancia an ia longiiud

La longitud real del tubo do ta aguja
{dimension L en la figura referenciai N° 4)
debe ser igual a ta longitud nomina! dentro de |
las tolerancias: + 1,5 mm /- 2.5 mm.

Ausencia de defactoste

La superficie exterior del tubo de iz aguja

[ norma

debe ser lisa y estar exenla de defectos.

NT? - 150 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Requisites y méiodes da
ensayo 2® Edicion, u ofra |
de referencia
aulorizada en su registro
sanitario

| Punta de la aguja y protector

' Punta de la aguja®

-

Dabe verse afilada y exenta de bordes
dentados, rebabas o defectos en forma de
gancho,

Protector de |a aguja

Debe fabricarse da material pigmantade o sin
pigmentar, si es pigmentada su color debera
astar en confoarmidad con la norma 1530 6009.

NTP - IS0 78642019 Agujas
hipodérmicas estériles de |
tn solo uso. Reguisitos y
métados de ensa
Edicién, u olra
referencia autoriz P2
ragisiro samtand

Funcionamianto

.n q\

' Unién entre o cono y sl
tubo de la aguja‘®

No deba fracturarse por la aplicaWna

Ausencia de obstruccion

a) Lnestilete de acero inoxida
a fravés de 1a aguja, o

fuerza minima de 44 N.
dabe pas\&
b) El caudal del fivjo de grave

180 7T864: 20‘!@
h1poderm"

NTP -
Agujas

esfarilas de un solo uso. 3

del lumen® aguja, no debe ser
tubo de aguja
exterior v longj g
. . o R ‘d‘q'"
Resistencia a la corrosién >

Resisiencia a la corrosionts
(previc tratamiente de
la cubierta de la aguja)

El tubo de la aguja no de pres
de comosién sobre su superfj.c

'&"’«0" ISO 9826:201€ Stainless

Mﬂcios |

steel needle tubing for the
manufacture of medical
devices - Requirsments and
test methods, u otra norma
de referencia autorizada en
su ragistro sanitaric

Esterilidad y pirogenecidad \

Esterilidadt®]

Estéril

Pirégenos o endoloxinas
bacterianga(®

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

USP vigents, u otra norma
da referencia autorizada en

su registro sanitario

i Se refiare al ensayo sefialado en los documentos mencionados en 1a calumna ‘rafarsncia”™

Versidn D4
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El dispositivo médico debe tener las caracleristicas necesarias para la proieccién de los seres humanos
frante a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido en
ia norma NTP-ISC 10993-1:2021 Evaiuacion biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo deritrc de un pracesc de gastion del riesgo. 27 edicidn o Bn la norma 1SO 10693-7:2018: Biolegical
evaltation of medicai devices - Part 1; Evaluation and testing within a risk management process y en olras
pares de 1a serie de astindares iSO 10993 o, lo autorizado en su regisiro sanitaric.

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

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion
{Gapftulo 11| Especificaciones Técnicas yo proforma de gontrato) una vigencia minima del bien inferior a la
establecida an el parrafo precedenie, solo cuandeo la indagacicn de mercado evidencle que la referida
vigencia minima no pusda ser cumplida per mas de un proveador en o mercado. Dicha situasion debe ser
evaiuada por Ja entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

2.2 Envase y ambalaje
Los envases inmediato v mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificacionas lécnicas

autorizadas en su registro sanitario, de acuerde a lo establecido en el Reglamente para ¢l Registre, Contral
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceulicos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decrato Supremoe N° 018-2011-SA y medificaterias.

Envase inmadialo: Se acepta Io autorizade en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido méximo sera hasta 100 unidades.
El dispositive médica debe embalarsa de acuerdo a las condicicnes requeridas para sl cumplimiento de las

Buenas Practicas de Almacenamienio, establecidas en la nommatividad vigente emitida por la/ear@d%;};__ 3
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM. /7% o ZON

2.3 Rotulada 8
Deba correspander al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario. |

24 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de eslar autorizado en su registro saniigH

™
o] m
s
wg ST
g =
8 2
1%
A
t:c
k]
Leyenda:
1 Luz del conc de acoplamianto
2 Cono da acoplamienio o pivote
3 Citindro o tubo o tubo can pivole,
4 Piskdn o junia 4o estanquaidad dal mbcio'y jua de esta quicad del €mbolo
5 Sallos de estangueidad
& Embalo
T Disco de empuje
& Alas de sujecién del cilindro (sujeciones de tos dedog)
8 Linaa Indice (linea fiducial)

10 Capacidad nominal
8 11 Lingas de graduacidn
T 12 Linea dei caro
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Figura referencial N° 2: Elemplos de escalas de graduacion

0.1 0.1 - B
0.2 22 — n
6.3 83 —1 L B2 .
[ 3 NOTA 1: La linea vertical de
Q.4 o4 - —— 3 la escela puete ser omitida,
0.5 8.5 2 2 L4 NOTA 2 La figura no esté
0.4 8.4 - hecha 2 escala,
07 87 mé ml —c
QB La m
0.9 &9
1 ]
i ml

Figura referenclal N° 3: Longitud minima entre las alas de sujecion
del cilindro y el disco de empuje del émbola

Leyanda:
1 Mnimo 8 mm

Figura referencial N° 4: Represantacién esquemética da una aguja
hipodérmica y protector tipico, para un solo uso

4 2 3 4
\ / r; r
% / / / Leyanda:
\ / 4 / 1 Canc o pebellén g conector
W . : L 2 Materlel da union
h ey 3 Tubo o canula
i _ : g
o+ T 3
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
JERINGA DESCARTABLE ESTERIL DE 20 mL GON AGUJA HIPODERMICA

Denominacion del bien :
Denominacidn ¥écnica

Unidad de madida
Descripcion genaral

2,

ESTERIL N° 21 G x 1 %"

JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO DE 20 mL. CON AGUJA
HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLOUSON® 21 Gx 14"

UNIDAD

Disposiliva médico esiéril, de un solo Uso; compuesto por una jeringa
hipodérmica de plastico mas una aguja hipodérmica estéril de acero inoxidabie
con borde biselado y punzante, para inyectar medicamentos U atres fluidos o

extraer fluidos dal arganismo.

Se acepta la denominacian: Jeringa descartable de 20 mL con aguja N° 216G x1%4

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Para la Jeringa hipodérmica:

{figura referencial N® 1)

¢) Pistén o junta de estangueida
érmbolo o junta da estanquidad de

Acoplamiento

Tipa rosca con blogueo Luer (Lugiiog

Limpieza

Exenta de particulas y matesgxfafia.

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Capacidad nominal 20 mL
a) Cilindro o tubo o tubo can pivote.
Partes que la componen | b) Embole.

Lubricante

Cilindro o tubs con pivote

Cumplir con lo autoﬁtatfo&ﬁ"&a%tr
sanilario. ‘< Qs Q

Material

lc suficientamente tranaparentes
ka lectura de las desificaciones sin

Alas de sujscion

~ Deben ser dal lamano, forma y resisténcia
adecuados para el fin previsio y deben
permilir sujetar a la jaringa de forma
segura durante st uso.

- 3y disefio debs ser tal que la jeringa no
ruade mas de 180° cuando se coloca
sobre una superficie plana en un angulo
da 10° respecio a la horizontal.

- Exentas de rababas y bordes afilados.

| sanitaric

2SO 7886-1:2021
ringas hipodermicgs
tériles de un solo uSS.
© Jaringas para §80
. 33 Edicidn, u
orma da
utorizada en 5su

¥ 40
refere@g@
o

registro T«

Escala graduada

Escala

- La jeringa debe tener sclo una escala
graduada como minimo en los intervalos
de 1,0 mL {figura referencial N* 2).

et cilindro.

- Si la escala se extiende mas alla de la
capacidad nominal, la porcion extandida
se debae diferenciar del restc de la escala.

- Lineas de graduacion de gresor uniforme,
separadas uniformeménte y que formen

| un angulo recto con el eje del cilindro.

- La unidad de valumen debe marcarse en |

NTP-ISO 7886-1:2021
Jefingas hipadérmicas

estériles da un so0lo uso. |

Parte 1: Jeringas para usa
manual. 32 Edicién, u olra
norma de
autcrizada en su
sanitario

registro

Version 04
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CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENGCIA

Numaraciaon de escalas

Las lineas de graduacion deben
numerarse en Ios incramentos de
volumen ce 5 mL (figura raferencial N° 2).
La linea que indica la capacidad nominai

y la capacidad lolal graduada, si son !

diferantes, deben estar numeradas.

Posicidn de escalas

|

Cuando la jurta de estanquaidad del émbolo
esté totalmente insertada, ei lrazo de
graduacidn del cero debe coincidir con la
linea indice (linea fiduclal) que marca la
junta cde estanqueidad det émbalo para
alcanzar la tolerancia de la capacidad
graduada, segdn lo siguienta:

a) Menos de la milad de la capacidad,/

rnominal: & [{1,5% de 10 mL) + (1%
volumen axpulsade (en mL) )], o

b) lgual o mayor que !a mitad \gde Ia
capacidad nominal: £ 4% del volimen
axpulsado (en mL).

| NTP-ISO 7886-1.2021

Jeringas hipod&rmicas
sstériles da un uso.
Parie 1: Jeri

manual. 32

8
"3 DR A
O o

L3

Dessmpeno o funcionamiento

Espacic muertol®

Del:a ser maximo 0,10 mL.

Ausencia de fugas de airs y
liquido a través de la junia
de  sstanguaidad del
| émbalote!

No debe haber fugas de agua ni aire atraves

de la junta de estanqueidad del émbolo o del |

(de los) sello(s) de estangueidad.

Jeringas ipadérmicas |
estériles de un splo use. Parta
1: Jeringas para uso manual.
3R Edicidn, u offa noima de |
referencia autorzada-en—st.|

Ensamblado del pistonfémbolo o
Junta de estanqueidad del émbolo/ensambladae del ambolo

registro sanitario /7595

Disefiot®

- La junta de estanqueidad del embolo
(pistén) no s& debe desprender del émbaolo,

- Bl é4mbolo debe tener una longitud
adacuada para permitir el movimiento del
pistdn a lo largo de toda la longitud dal
cilindro, pero nc debe ser facil la
extraccion completa del mismo.

]

junta de estanqueidad del émbolo coincide
con el trazo de graduacién del cero, ta
longitud minima del émbeolo desde la
superficie de las alas de sujecién mas
proximas al disco de empuje debe ser al
menos 8 mm (figura referancial N°® 3).

Cuando la linea indice (linea fiducial) de la |

estéries de un solc u$s. :
Parte 1: Jeringas para gg§o | It
manual. 3* Edicién, u & °5
norma de  refere jg
autorizada en su reg ) )
P =
sanitaric .

Cono de acoplamienta

Fosicidn del cono

El cono debe estar situado an al centro.

Luz del cono o lumen del
Ccono

Debs tener un didmetro ne menos que 1,2
mim.

NTR-ISO 7886-1:2021

Jeringas hipedérmicas esté-
riles de un solo usa. Parte 1.
Jeringas para uso manual. |
3* Edicidn, u otra norma de |
referencia autorizada en su

|
registro sanitario !

e |

Esterilidad y pirogenecidad

| Esterilidad® Estérd
Pirdgenos © endotoxinas | Cumplir con lo autorizado en su registro
| bacterianas'® sanitario.

LISP viganla, u otra norma i
de referencia autorizada en |
sl registro sanitaric

G g refiere ai ansayo sefialads en los documsntos manclerados an la columna “referencia”,

Versidn (4
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Para Ja aguja hipedérmica:

Partes que la componen

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFEREMCIA.
Diametro exlerior nominal
(calibre) 2
Longitud nominal 1%"01%in
Color del cona Verde o verda oscuro
a) Cono a pabelldn. De acuerdo con lo

T b) Tubo o canula. -
(figura referencial N° 4) [c) Protector o funda protectora.
Acoplamiento Con acoplamienio a Luer lock.
Limpieza Exanta de pariiculas y de materias axtrafas.
Lubricante Cumplir con lo autorizado en su registro

sanitano.

autorizadc en su regisiro
sanitario

Tube de l2 aguja

-

Generalidades

Debe eslar fabricadc a partir de un tubo que ‘
cumpla la norma ISO 9626. |

Talerancia en |la longitud

La longitud real de! tubo de la aguja
(dimensitén L en la figura referencial N° 4)
dabs ser igual 2 la longitud nominal dentro de
las tolerancias: + 1,5 mm /- 2,5 mm.

Ausencia de defactos'®

La superficie exterior del tubo de la aguja
debe ser lisa y estar exenta de defactos.

NTP - ISO 7864:2019 |
Agujas hipogérmicas |
estériles de un solp uso.
Requisitos v métodos de
ensayo 2* Edicidn, u otra
norma de rafarencia
autcrizada en su registro
sanitario

Punta de la aguja y protector

Punta de la aguja!?

Debe verse afilada y exenta de bordes
dentados, rebabas o defactos en forma de
gancho.,

Protester de la aguja

Debe fabricarse de malerial pigmentado o sin
pigmentar, si s pigmantado su color debera

estar en conformidad con la nerma 1SO 6008,

NTP - IS0Q 7864:2019 Agujas
hipcdérmicas estériles de
un sclo uso. Requisites vy
matodes de ens 25

| registro sanitarlg? ¥ ol 10

Funclonamisnio

[ QRS
. |

A\t iy

Uniadn entre el cono y al
tubo de 13 aguja’®

No debe fracturarse por la aplicacio una
fuerza minima de 44 N.

Ausencia de obstruccion
del lument®

a) Un estilete da acero inoxida e pas}\
a través de la aguja, o ',s” -
b) El caudal del flujo de adus,&aale
aguja, no deb2 ser i

NTP - ISO 7864:2019 42

Agujas hipodérmicgs
eslériles de un solo usy
Requisifos y métodos <&

. 'au' 2%ea,.
! 2580‘;:5!)' pa?ﬂd:f.—' L)

Resistencia a la corresidn

Resistencia a la comrosién®
{previo iratamianto de
la cubieria de la aguja)

[ \
El tubo de a agﬁj}'n no debepresefis

da corrosién sobre su superﬁ%if'eﬁ‘ &

-

ISO 96262016 Stainless |
steel needle tubing for the
manufacture of medicsal
devices - Requirements and
test methods, u olra narma
de referencia autorizada en
su registro sanitario

Esterilidad y pirogensecidad

Estarilidad@ | Estéril USP vigante, u otra norma
Pirégenos o endotoxinas | Cumplir con lo autorizado en su registro da referencia aulorizaca en
bacterianas(® sanitario. su registro sanitario

! Se refiere al ensayn safialedo en

Version 04

los documentos mancionadas en la columna “refarancia®™
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Ei dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos biolégicos potenciales derivados de su utilizacidn, en consordancia a lo establecido en
la norma NTEP-ISO 10993-1:2021 Evaluacion bicldgica de dispositivos médiccs. Parte 1: Evaiuacion y
ensayo dentro de un proceso de gestion del riesga, 2® edicidn ¢ en la norma 150 10993-1:2017 8: Biologicai
evaiuation of medical davices - Part 1: Evaiuation gnd festing within a risk management process y en olras
partes de la serie de estdndares |SO 10293 o, lo autorizado en su registro sanitario.

La vigeneia minima del dispositive médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento de
la antrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el casc de suminigtres periédicas de bienes de un
mismo lote, serdn aceptados hasta con una vigencia minima de veintiin (21) meses.

Precision 1: Excepcionalimente, |2 entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccidn
{Gapitulo 11l Especificaciones Técnicas /o proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a la
establacida en el parrafo precedente, solc cuando la indagasion da mercado evidencie que la referida
vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion cebe ser
evaluada por la antidad, considerando la finalldad de Ia contratacion.

22 Envasey embalaje
Los envases inmediato y madiato del dispositivo médico deben cumplir con las espacificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamenio para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios, aprobado
con Dacrete Supramo N° 016-2011-SA y modificatorias,

Envase inmedialo: Se acapla ¢ autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.
El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para al cumplimiento de las

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

2.3 Rotulada
Dshe corresponder al dispositivo médice, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitaric.

24 Inserto
Manual de instrucciones de uso ¢ inserto, de estar autorizado en su registr

-
i
|

|
iy
b ™

11 EE i \
i J
3 i Y
= 1 Leyenda:
10~ ; 1 Luz del seno de acoplamiento
a = 2 Cano de acoplamiento o pivote
— 3 Cliindro o tubo o tubo cen pivate. |
o 4 Piston o junta de estanqueidad del émbolo o junla dq sstanguided del émbelo
5*‘;’_ 5 Sellos da estanqueidad
4 €& Embolo HJ
T Digco de empuje [
8 = & Alas de sujecion del cilindre (sujecionas de los dados
¢ Linaa Indice {linea fliducial)
10 Capacidad nominal
11 Linsas de graduacion
] S— 12 Linea del cero
? roms—
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Figura referencial N° 2: Ejemplos de escalas de graduacian

o1 8.4 - . - =
- 0.2 82 - L - s
— 03 0.2 —* 1 e = B
— 0.8 04 5 — 3 —5 B
" ~ » N S
— 05 2 -2 2 e & | =
.Y 0.6 = [
- 0.7 0.7 ™ 7 e - i
0,8 .8 ml 1 L
e .9 69 " \_ P
— 4 1

m

m mL

NGTA 1: Lalinea vartical de |z escala puede ser amitida.
MOTA 2 La figura no estd hache a escsla.

Figura referencial N° 3: Longitud minima entre las alas de sujecién
del cilindro y 2l disce de empuje del émbola

Layanda:
1 Minimo B mm

Figura raferencial N* 4: Rapresentacion esquemitica de una aguja
hipodérmica y protector tipico, para un solo uso

1 2 g1 &
1 / 4’ rf
\ / y / Layencla:
N £ / 1 Cangc o pabelién o conector
e / / 2 Material de unién
\ il 4 3 Tubo o cdnula
_ : J o funda protectara
o L
3
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL. BIEN

Denominacion dal bien

LLAVE DE TRIPLE VIA CON EXTENSION X 50 em

Penominacién técnica

LLAVE DE TRIPLE VIA CON EXTENSION X 50 ¢m

Unidad de medida

UNIDAD

Descripeién general

Dispositivo médico estéril, ¢e un sote uso, denominado también llave
de paso de tres vias con axtension dis {véase Nota 1), sirve coma
conector para dar pase o cortar los fluidos 0 medicamantos a Infundir
por via intravenosa en ferma simultanea a través de tubos de
conexidn, cuenta con una extension.

Nota 1: Se aceptan ofras denominaciones relativas al nombre del dispositiva médico, de acuardo a lo
autarizado en su registro sanitario.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Esquema

D: Tubo de extensién. E: Conectores g

Caracteristicas

| Especificacién l

De la Have de triple via con extension (dispositivo médico campleto)

Material « Polimero

Fugas « No dabe presentar fugas

Acabado e Libre de defectos, de acuerdo a lo autorizado en su registro
sanitario

Condicion bioldgica = Estéril

« Apirdgenc y/o endotoxinas bactsrianas menor a 20 IE/dispositiva
o menar a 0,5 UE/mML

Biocompatibilidad

===

» No citotéxico o no produca foxicidad
« Hemocompatible
» No sensibilizante (hipoalergénico)
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» Noirritante

Da las partes © componértes del dispositivo médico (se aceptan otras denominaciones de
acuerdo a lo autorizado en su registre sanitario}

Cuerpo = Transparente o traslic/de
Llave de mano » Permile un giro de 360° |
Tubao de exiension » Transparante o traslicido
« Longitud: 50 em (+ 5 cm)
Conectores » Con acaplamiento conico (uer lock {§ %)
Tapas » Deben adaptarse a los conaciores

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la antraga en el aimacén de |a entidad; asimismo, para el caso de entregas sucasivas de
bienes de un mismo lote, podrdn aceptarse con una vigencia minima de veintian {21) meses (véase |
Nota 2).

Nota 2: Excepcionalmente, la entidad podra pracisar en el requerimiento, una vigencia minima del dien,
inferior 4 |la establecida en el pamafo precedente, en funcién de la interaccion con el mercado y de la
evaluacién efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contraiacion. |
2.2 Envase y embalaje

Los envases inmediato v mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
lécnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecida en el Reglamente para al
Registro, Contral y Vigilancia Sanitaria de Praductos Farmacéuticos, Dispesitivas Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decrato Supremo N° 016-2011-SA y modificatarias.

Envase inmediato Envase individual.
Envase mediato E| contenido maximo sera hasta 100 unjcades. .
Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones |

requeridas para 8f cumplimiento de las Buenas Practicas de |
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente ToF
por Ia Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, DiSRositiv
Médicos y Productos Sanitarios - ANM. /S e

[ © , €
2.3 Rotulado tf“g ’ _ . 3
Dabe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitariogs ” . /|
2.4 Inserto i N fagord |

Inserte o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado an su registro sanitario, cuando £

corresponda. AN

2.5 Normas técnicas de referencia

De acuerdo a lo autarizago en su registre sanitario que sustent “a&‘?acterfbﬁas espacificas d&
b|en. \.OG,;\‘).AG‘:P‘V st
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FICHA TECNICA

DISPOSITIVOS MEDICOS
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacién del bien EQUIPO DE VENQCLISIS
Denominacién técnica EQUIPO DE INFUSION ENDOVENOSA SIMPLE
Unidad de medida UNIDAD
Dascripcion general Dispositivo médico estéril, de un solo uso, denominade también set

para administracidn intravenosa (véase Nola 1), destinado para
infundir liquidos (farmacos u atros) por via intravenosa periférica.
Nota 1: Se aceptan oiras denominaciones relativas al nombre del dispositivo médico, de acuerdo a lo
autorizado en su registro sanitario.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
Esquema
Regulador de flujo. H: Sitio de inyeccio
Caracteristicas | Especificacion
Del equipo de venoclisis (dispositivo médico completo)
Material = Polimero
Acabadao « Libre de defecios, ¢e acuerdo a lo autdrizado en su registro
sanitario

Fugas + No debe preseniar fugas
Condicién bioldgica = Estéril

CENARES-DE-UETRES
Versidn FT. 03 Ide2
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« Apirégeno  y/o endoioxinas bacterianas ne més de 20
UE/dispositive ¢ no mas de 0,5 UE/mL

Biocompatibilicad « No citoidxico o no produce toxicidad

« No sensibilizante {hipoalergénico)

» Noirritante

De las partes o componentes del dispositivo médico (se acaptan otras denominaciones de

acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario)

Protactores (del perforador y del | » Daban ser seguros o adaptablas y de facil remocion

conector). /\

Perforador » Capaz de perforar y penetrar gy \
« Con dispositivo de entrada de aire con filtro _55%ys
Camara de gateo - Permite la observacién continua ds la caidae gotaelel b
« El tubo de goteo dabe ser tal que 20-Getgs o
administren (1 £ 0,1) mL
Tubo » Transparenie
= Flexible
= Diametro interno: no menor a 27 mm D v

s Longitud: no menor & 1500 mm\(desdg Ia basg.de’la;
goteo hasta el extremo del conecter mat {

Regulador de flujo s Con tope (tipo rodillo) \ i
Sitio de inyeccion » Con acceso aAutoseliable \ 7
e Enforma de “Y" !
Conector macho » Conico luer (6 %) Nt N

,r: :J‘ of
La vigencia minima del dispositivo medico debera ser igual o mayor a veinticuatro {24)/meses y
momento de |2 entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el casc de entregas sucésivas oa’|
bienes de un mismo ote, podran aceplarse con una vigencia minima de veinliun {21} meses {yéases,
\a, - :

q"&aﬁjn i
SR T
os —

Neta 2). N ]

N\ 2
Nota 2: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del bie =
inferior a la establecida en el parrafo prececents, en funcién de fa interaccion can el mercado y de | :s
evaluacion afectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacion. P

Loz envases inmedialo y mediato del dispositivo médice deben cumplir con las especificacione§ g
iéenicas autorizadas en su registro sanitaric, de acuerdo a lo eslablecido en el Reglamento para % :
Registro, Goniral y Vigllancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producto >t
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N® 018-2011-SA y modificatorias. Y v Euf

2.2 Envase y embalaje ' :

Envase Inmediato Envase individual. :©
Envase mediato El contenido maximo sera hasia 100 unidades.
Embalaje El dispositivo médice debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requerdas para el cumplimienio de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacional de Praductos Farmaceéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios - ANM. |

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

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

corresponda.

2.5 Normas técnicas de referencia _

De acuerdo a lo autorizado en su registro sanilario que sustenten las caracterlsticas aspecificas del |
|

bien. |

CENARES-DP-UETRES
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iil. INFORMACION COMPLEMENTARIA
i1, De la seleccion

Documentos de presentacion obligatoria

l.1.1.1. Resoluc ian da Auterizacién de Registro Sanitario\o Ce Registro

lie1.14.2.

.1.1.3.

tacéuticas,

gan por
da y el

autorizacion de los cambios en el registro sanitario, en t
finalidad acreditar la correspondencia enire la informacicn regist

dispasitivo médico ofertado. ]

No se aceptaran ofertas de dispaositives médicos cuyn Registro Sanitario o
Certificada de Registro Sanitaric s encuenire suspendido o cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitaric o Certificade de Registro
Sanitaric del dispositivo médica aplica para iedo el procedimiento de seleccion y
gjecuciin contractual.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigenie del fabricante
nacional amitido por la Autoridad Nacional de Productos Fammacsulicos,
Dispositives M&dicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender &l area de
fabricacion, tipe o familiz ds los dispesitivos médicos, segdn normativa vigents.

En &l caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) u ctro documante equivalenie el certificado de BPM del —4-
fabricante extranjero, vigente que acredite el cumplimienic de Normas de Gal;iad_ O %
especificas al tipo de disposiiivo médico, coma: Certificado CE de la Cornumgiadu %o,

Europea, Certificacién 1SC 13485, FDA u otres de acuardo al nival de|fiBsgo
emilido por la Autoridad ¢ Entidad Competente del pais de origen, segun normeatwa

vigente. \2 %

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufaéfurfa_._-
(BPM} u otro documanta equivalente al cerlificado de BPM que acredila el
cumplimiento de Normas de Calidad aspecificas al lipo de dispositivo medico, se
aplica para tndo &l precedimiento de seleccion y elecucidn contractual,

Palacl ‘Q!"“r

A. Paucar

Cenlificaco de Buenas Praclicas de Aimacsnamisento {(BPA) vigenta, a nombre del
paslor, emitida por la Auloridad Macional de Productos Farmaceuticos,
Disposiiivos Médicos v Froductos Sariarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios ds Nivel
Regional (ARM), segln normativa vigente,

ﬁ;::—:lllliilll‘;:\: e e
me 0
CQFP: 25800

Sthefa

e

En el caso de que el poster contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,

ademas debe presentar el Certificado de BPA vigante a nombre de la amprasa
que prasta al servicio, acompariade de la documentacion que acredite el vinculo

contractual vigente entre ambas partes.

En al case da que el postar sea un fabricante nacional, el certificado de Buenas
Practicas de  Manufactura {BPM);, incluye Ilas Buenas Practicas de

Almacenamiento (BPA).

La exigencia de la vigencia del{los} Certificade(s) de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) aplica para todo sl procedimienta de seleccion y sjpcucion
contractual.

Varsitn 02
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IV, ANEXOS

No homategado.

Hl.1.1.4. Cerfificade de andlisis u otro documento equivalente de los dispositivos

medicos, en el que se sefialen los ensayos realizados, las espacificaciones y
resultados obtenidos segin lo autorizado en su registro sanilario, que sustantan
las caracieristicas solicitadas en la tabla del numeral 11.1.1. de la Ficha de

Homglogacion.

En el caso de que el certificado de analisis u otro documanto equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas sspecificas salickades en Ia presente Ficha
de Homglogacion en la tabla del numeral 11.1.1., sa deban presentar documenios
técnicos emitidos o avalades por el fabricante que certifiquan &l cumplimiznts de
dichas caracieristicas.

il1.1.1.5. Rotulados de los envases inmediate ¢ primaric y/o mediato o secundara, de

acuerdo 2 lo autorizado en el registra sanitsrio o certificado de regisirc sanitario
del dispositivo médice ofertado, que permita sustentar Io sefalado con respecto al
rolufade, en ef numeral 11.1.4.1. Ratulado del envase inmediato o primario yio
mediato 0 secundario de la Ficha de Homologacidn.

ll.1.1.6. De estar aulerizado en ef registro sanitario del dispositivo médico ofertado, inserio

o manual de instruceciones de uso.

Nota 7: Para los documentos emitidos en el extranjero Cuyo contenido se encuentra en
idioma diferente al espaiiol, daben presentar la respeciiva traduccidn por traductor pdblico
juramentado o traductar colegiade ceriificads. El postor es responsable de (a exactitud y
veracidad de dichos documentos.
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FICHA TECNICA PARA LAS TIRAS REACTIVAS ACCU-CHEK PERFORMA

Marca: Accu-chek

Modelo: Performa

Procedencia: Suiza

Presentacién: Frasco de 50 tiras

Las Tiras Reactivas Accu-Chek Performa son un companente esencial para el monitoreo
praciso de la glecosa en seangre, especialmente disefiadas para persenas con diabetes que
utilizan el medidor Accu-Chek Performa. Fabricadas pur Roche, unz empresa sulza reconocida

por su innovacltn en el Ambito de la salud, estas Hras ofrecen una combinacidn de precisidn,
facilidad de uso ¥ confiahilidad.

CARACTERISTICAS TECNICAS DE LAS TIRAS REACTIVAS ACCU-CHEK PERFORMA

= Compatibitidad: Disefadas exclusivamente para su uso con el medidor Accu-Chek
Periorma.

+ Volumen de muesira: Requieren solo 0.6 uL de sangre, facilitandn la abtencién de Ia
muestray minimizando el dolor.

*  Tiemps de medicién: Proporcicnan resnitados en aproximadamente 5 segundos,
permitiendo una respuesta ripida.

+  Tecnologia de medicdén: Utilizan un sistema enzimético electrogquimico con 6
electrodos darados, garantizando una conduccién Sptima y resultados precisos.

= Zona de dosificacion: Presentan una ventana en forma de «Y» de alto contraste, gue
facilita la aplicacién de Ja muestra de sangse y asegura una absorcidn répida.

+ Estabilidad: Las tiras mantienen sn eficacla hasta Ia fecha de caducidad impresa en e T

envase, inclusn despnés de abierto, siempre qre se almacenen adecuadamente,

PRESENTACION Y ALMACENAMIENTO DE LAS TIRAS REACTIVAS ACCU-CHEK
PERFORMA

= Contenido: Cada frasco contiens 50 tiras reactivas,
+ Enwvase: El tubo cuenta con un cierre hermético que protege Ias tiras de la humedad &“’“_‘L-f-"

otros factores ambientales, asegurando su inte; r1d J
« Almacenamiento: Se recomienda 4 %ﬂ:&w&emtgihal, blen s
cerrad, en un lugar seco y a tempegaruracivest A q'f.:‘:n. Q’&_
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INSTRUCCIONES DE USO DELAS TIRAS REACTIVAS ACCU-CHEK PERFORMA

Preparaciém: Lave ¥ seque bien sus manos antes de mandpular las tivas.

Ingercifm: Introdusca 12 Hra reactiva en ol medidor Acen-Chelz Performa ciguisndo ka
direccitn de las flechas,

Obtenciin de la muestra; Utilice un dispositivo de puncitn, como e} Acen-Chek
Softciix, para obtener una gora de sangre dei iaterai de Ia yema dei dedo.

Aplicacién: Teque el borde de la ventanita amarilla de la tira con Ia gotz de sangre.
Lectura: El medidor emitird una sefial sonora v mostrard el resultado en
aproximadamente 5 segundos,

ADVERTENCIAS ¥ PRECAUCIONES DE LAS TIRAS REACTIVAS ACCU~CHEK
PERFORMA

L]
»

Uso exclasivo: Estas tiras estéin disefiadas para su uso con sangre capilar fresca.
[nterferenclas: Altos niveles de galactosa (>15 mg/dL), trighicéridos {>1800 mpg/dL) o
acitdo ascorbico intravenoso (>3 mg/dL} purden afectar los resultados.
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enfermedad arterial periférica o estados de shocl, los resultados pueden no reflefar

con precision los niveles de glucosa.
Hematocrito: Los resultados pueden verse afectados si el hematocrito ests fuera del

rango del 10% al 554,
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