Requerimiento

Especificaciones Técnicas

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

Actividad del POI / OEI.0O1 Mejorar la seguridad social a través del
Accion Estratégica PEI: otorgamiento  eficiente 'y equitativo de las
prestaciones de salud, econémicas y sociales para
beneficio de los asegurados.

AEI.01.01 Prestaciones de salud oportunas para los
asegurados.

Cbodigo CUBSO y Descripcion: TEm 1:

4231220900045628
CLAMP UMBILICAL DE POLIMERO ESTERIL DESCARTABLE

TEM 2:

4214270400045638

COLECTOR URINARIO DE SILICONA MASCULINO TALLA "L "

TEM 3:

4110491100182253

SISTEMA COMPLETO DE FILTRACION AL VACIO POLIPROPILENO X 500 mL CON FILTRO 0.22 um
iTEM 4:

4229545300049079

TUBO DE DRENAJE DE LATEX TIPO PEN ROSE 1 in X 18 in PARA USO HOSPITALARIO
TEM 5:

4229545300049088

TUBO DE DRENAJE DE LATEX TIPO PEN ROSE 1/4 in X 18 in PARA USO HOSPITALARIO
TEM 6:

4227160200338271

ESPIROMETRO DE PLASTICO TIPO VOLUMETRICO ADULTO

TEM 7:

4110492200182698

FILTRO DE MEMBRANA ACETATO DE CELULOSA 0.2 pm X 26 mm

TEM 8:

4229163000045963

HOJA DE BISTURI DESCARTABLE N2 15 PARA USO QUIRURGICO

iTEM 9:

4229163000045957

HOJA DE BISTURI DESCARTABLE N2 22 PARA USO QUIRURGICO

TEM 10:

4229210300046166

LLAVE DE PVC DOBLE VIA DESCARTABLE USO HOSPITALARIO

TEM 11:

4231210500178664

PASTA HIDROCOLOIDE PARA OSTOMIA

ITEM12:

4231154600047398

VENDA ELASTICA ADHESIVA 6 in X 5 yd PARA LESIONES

ITEM 13 :

4231154500047383

VENDA ELASTICA DE ALGODON 8 in X 5 yd PARA LESIONES

ITEM 14 :

4224150500047980

VENDA DE YESO CON GASA DE ALGODON DE 6 in X 5 yd PARA ESTABILIZACION DE FRACTURAS

Denominacién de la contratacion: Adquisicion de Material Médico Delegado a Compra
Local para los centros asistenciales de la Red
Asistencial Piura, correspondiente al mes de junio.

I. FINALIDAD PUBLICA

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

ll. OBJETIVO DE LA CONTRATACION

e Objetivo General:
Adquirir el Material de Material Médico Delegado a Compra Local para los centros
asistenciales de la Red Asistencial Piura

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




lll. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1 Descripcion de los bienes a contratar:

1 20100713 400 UN CLAMP UMBILICAL ESTERIL

2 20100787 60 UN COLECTOR URINARIO MASCULINO ADULTO TALLA LARGE
3 20103663 10 UN SISTEMA CERRADO LIBRE DE AGUJAS

4 20100901 60 UN DREN PENROSE1 X 18

5 20100904 30 UN DREN PEN ROSE 1/4 X 18

6 20101033 12 UN ESPIROMETRO DE INCENTIVO DESCARTABLE ADULTO
7 20101060 20 UN FILTRO PARA BURBUJA DE AIRE

8 20101149 1,200 UN HOJA DE BISTURIN 15

9 20101153 1,300 UN HOJA DE BISTURI N 22

10 20101301 4,000 UN LLAVE DE DOBLE VIA DESCARTABLE

11 20103803 1 TU PASTA NIVELADORA PARA PIEL PERIOSTOMAL

12 20102278 2,000 UN VENDA ELASTICA 6 X5 YARDAS

13 20102279 80 UN VENDA ELASTICA 8 X5 YARDAS

14 20102270 240 UN VENDA DE YESO 6 X5 YARDAS

3.2 Caracteristicas técnicas:
3.2.1iTEM 1: Material Médico delegado a Compra Local

Los bienes ofertados por el contratista deberan ser nuevos sin uso.

3.3 Embalajey rotulado

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

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

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

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

3.5 Garantia comercial:

Pardmetro Descripcion
Cobertura Los bienes, ante defectos de fabricacion o por causas no atribuibles al
usuario, ni eventos externos. De darse el caso, el Contratista realizara el
cambio del bien.
Fecha de Se iniciar4 desde el dia siguiente de la fecha en la que se otorgd la
inicio conformidad de recepcién de los bienes.




Duracion Doce (12) meses.

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

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

3.6

Lugar y plazo de ejecucion de la prestacion

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

3.6.2 Plazo

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

IV. RECURSOS A SER PROVISTOS POR EL CONTRATISTA

4.1

4.2

4.3

Capacidad Legal:

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

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

Acreditacion:

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

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario:

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

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

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

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




4.4

4.5

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

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM):

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

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

Hoja de presentacién del bien:

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

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

V. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

51

5.2

53

54

5.5

Adelantos:
No aplica.

Subcontratacién:
No aplica.

Confidencialidad:

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

Propiedad intelectual

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

Recepcion y conformidad de los bienes

La recepcion y conformidad de la prestacién se regula por lo dispuesto en el articulo 144
del Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas. La
recepcion sera otorgada por el Servidor Responsable de la Unidad de Almacén de la Red
Asistencial Piura y la conformidad serd otorgada por Responsable de la Jefatura del
Servicio de Enfermeria y/o Médicos Especialistas o quien haga veces del Hospital 11l
José Cayetano Heredia de la Red Asistencial Piura, en el plazo maximo de siete (7) dias
computados desde el dia siguiente de producida la recepcion.

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




5.6

57

5.8

59

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

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

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

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

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

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

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

- Documento de recepcidn y verificacién del Servidor Responsable de la Unidad de Almacén
de la Red Asistencial Piura.

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

- Comprobante de pago.

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

Modalidad de Pago:
Precios unitarios.

Sistema de entrega:
No aplica.

Penalidad por Mora:

Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucion de las prestaciones
objeto del contrato, LA ENTIDAD CONTRATANTE le aplica automéaticamente una penalidad
por mora por cada dia de atraso, de acuerdo con la siguiente férmula:

0.10 x monto
Penalidad Diaria =

F x plazo

Donde:

F=0.40

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacion de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este Gltimo caso la calificacién del retraso como
justificado por parte de LA ENTIDAD CONTRATANTE no da lugar al pago de gastos
generales ni costos directos de ningun tipo, conforme al numeral 120.4 del articulo 120 del




Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas, aprobado por
Decreto Supremo N° 009-2025-EF.

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

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

V. CLAUSULA DE ANTICORRUPCION Y ANTISOBORNO

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

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

Aunado a ello, EL CONTRATISTA se obliga a abstenerse de ofrecer, negociar, prometer o dar
regalos, cortesias, invitaciones, donativos o cualquier beneficio o incentivo ilegal, directa o
indirectamente, a funcionarios publicos, servidores publicos, locadores de servicios o
proveedores de servicios del &rea usuaria, de la dependencia encargada de la contratacion,
actores del proceso de contratacion® y/o cualquier servidor de la entidad contratante, con la
finalidad de obtener alguna ventaja indebida o beneficio ilicito.

En esa linea, se obliga a adoptar las medidas técnicas, organizativas y/o de personal
necesarias para asegurar que no se practiquen los actos previamente sefialados.

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

Tratdndose de una persona juridica, lo anterior se extiende a sus accionistas, participacionistas,
integrantes de los oOrganos de administracion, apoderados, representantes legales,
funcionarios, asesores 0 cualquier persona vinculada a la persona juridica que representa;
comprometiéndose a informarles sobre los alcances de las obligaciones asumidas en virtud del
presente contrato.

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

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

VI. GESTION DEL RIESGO

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

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

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



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

VIl. SOLUCION DE CONTROVERSIAS

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

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

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

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

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

VIIl. RESOLUCION DE CONTRATO

Cualquiera de las partes puede resolver el contrato, de conformidad con el numeral 68.1 del
articulo 68 de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas.

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

IX. REQUISITOS DE CALIFICACION

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

Acreditacion:

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

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

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

Acreditacion:

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







CODIGO IETSI | CODIGO SAP

MM-145 20100713

GRUPO O FAMILIA: NpoNaATOLOGEA
NOMBRE: CLAMP UMBILICAL

Martes. 06 de Mayo de 2008

EMFPAQUE

- [ndividual.

- Que garantice la esterihdad e integridad del procucto,
- Peel open, -

. Exento de particutas extrafias,

- Exerio rebabas v aristas cortantes.

- Rotulado: Segun bases.

MATERIAL

- Tipo : Polfmero de uso clinico hospitalario.

- Acabado . Libre de rebabas y aristas coriantes,

- Condiciones bioldgica : Estén, atdxico, hipoalergénico

CARACTERISTICA

- LZon.doble broche de seguridad, que garantice el cierre permanente del cordon umbilical.
- Resistente (que no debe deformarse con el uso).
- No dse lesionar los tejidos durante st uso.

DIMENSIONES.
- Bstanda.




INSTITUTO DE
EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN

IETSI

EsSalud

SALUDE
INVESTIGACION

Ak Essalud

FICHA TECNICA

1. Denominacioén
técnica:

COLECTOR URINARIO MASCULINO

2. Unidad de medida:

UN

3. Grupo o Familia:

Urologia-Uso General.

4. Codigo SAP:

a) 020100787 Colector urinario masculino Adulto talla large
b) 020100788 Colector urinario masculino Adulto talla medium

5. Descripcion General:

Es un dispositivo médico de recoleccion de orina, que se adapta a la anatomia del
aparato reproductor masculino.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

ESQUEMA:

MATERIAL

CARACTERISTICAS

e Latex siliconizado de grado médico.

e Para recogida de muestras para analisis bioquimicos y microbioldgicos, asi como controles de diuresis.

7. Caracteristicas y Materiales del dispositivo:

Fig 1.: Colector urinario masculino Adulto (no incluye disefio)

IETSI - ESSALUD

DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIA
SUBDIRECCION DE EVALUACION DE DISPOSITIVDS MEDICOS ¥ EQURPOS BIOMEDICOS

19 NOV 2025
FECHA DE ENTRADAEN VIGENCIA

e Funda transparente o traslicida.

e Que no pierda sus propiedades y caracteristicas fisicas durante su uso.

e Conector: Embudo - bulbo y vastago de latex semiflexible.

e Adhesivo adaptable a la piel o dispositivo similar flexible, hipoalergénico, impermeable.

e Orificio de salida adaptable a la bolsa de drenaje o bolsa colectora de orina.

Firmada digitalmenta por
HILDEBRAQN DT PINEDO Lida Esther
FAL_F 20131257750 soft

Motive: Soy el auter del documento Essalud

Fecha: 18.11.2025 16:13:39 -05:00
Flrmado digizalmente por

SAM ZAVALA Silvana Yanire FAL
20131257750 saft

Mativo: Day visto bueno,

Fecha: 19.11.2025 14:54:56-0500

EsSalud

Paginalde 2



INSTITUTO DE

IETSI Afx Essalud

Condicion Biologica:

e Aséptico.
e No produce toxicidad.
e No produce irritacion.

e No produce sensibilizacion.

8. Dimensiones:

Cadigo SAP Descripcion Talla
020100787 Colector urinario masculino Adulto talla large L
020100788 Colector urinario masculino Adulto talla medium M

OTRAS CARACTERISTICAS

De la Presentacion:
Caracteristicas del envase:

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

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

e Envase tipo sobre o de acuerdo a lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario.
e Individual y original.
e De sellado hermético.

e De facil apertura y que minimice los riesgos de contaminacién durante su uso.
Envase Mediato:

e Caja de carton u otro material distinto, que contenga en su interior una o mas unidades del dispositivo
medico en su envase inmediato.

Rotulado:

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

CONTROL DE CALIDAD

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

! % Firmado digitalmente por IETSI - ESSALUD
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1. Denominacion técnica: CONECTOR LIBRE DE AGUJAS

2. Unidad de medida: UN

Hospitalizacidn, centro quirtrgico, UCI, UCIN, pediatria, emergencia, oncologia,

9 g Familie: terapia del dolor, hematologia, hematologia - trasplante

4. Codigo SAP: 20103663 Conector libre de agujas

Dispositivo médico de acceso vascular cerrado que se acopla al extremo de los
catéteres y permite la inyeccion, infusién o aspiracion de fluidos sin el uso de
agujas, reduciendo el riesgo de pinchazos accidentales y de infecciones
asociadas al catéter.

5. Descripcion General:

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Indicado para proporcionar acceso seguro al sistema intravenoso y permitir la administracion de fluidos,
soluciones o medicamentos por via intravenosa, sin necesidad de utilizar agujas.

7. Materiales y caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Conector libre de agujas (no incluye disefio)

MATERIAL

o Policarbonato, polipropileno, silicona y otros materiales plasticos de grado médico, libres de DEHP.

CARACTERISTICAS

o  Conector universal Luer Lock.

o  Conector de desplazamiento neutro. IETSI - ESSALUD

o Velocidad de alto flujo equivalente a un calibre entre 14 y 20 gauge. A CN DE TECHOLOGIAS SANITARIA
o  Espacio muerto menor o igual a 0.06ml.

o  Soporta presiones positivas hasta 400 psi. 19 FEB 2026

o Activaciones funcionales: minimo 300.

o  Tiempo de recambio de hasta 7 dias. FECHA DE ENTRADA EN WGENCtA
o  Sistema microbiolégico mecanicamente cerrado.

o  Conector para terapia intravascular que no requiere el uso de agujas.

o Se puede utilizar para conexiones intravenosas, centrales, arteriales, umbilicales y periféricas.

P
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Compatible con lipidos, hemoderivados, infusiones antineoplasicas y medicamentos de alto riesgo.
Conectores libres de latex ni componentes metalicos.

Visibilidad del paso del fluido para evaluar el correcto lavado.

Superficie externa lisa.

0 I I & . &

8. Condicion Biolégica:

o Estéril
o Atdxico o no produce citotoxicidad.
o Hipoalergénico o no produce sensibilizacion, ni irritacion cutanea

o Apirdgeno o no pirogénico

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucién del dispositivo médico.
o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes

Envase Inmediato:

o Blister de polietileno u otro material, segun lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario.
o Envase Individual.

o De sellado hermético

o De facil apertura

Envase mediato:

o Caja de cartdn que contenga en su interior multiples unidades del dispositivo médico en su envase
inmediato.

Rotulado:

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

CONTROL DE CALIDAD

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

IETSI - ESSALUD
- . D]R{CCIGN DE EViLLIM:IDN DE TECNOLOG!}\S SMITMEM
Firmado digitalmente por SUBDIRECCION DE EVALUACION DE DISPOSITIVOS MEDS: 0% BIOMEDICC
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1. Denominacion técnica: DREN PEN ROSE

N

Unidad de medida: UN

w

. Grupo o Familia: Uso General

a)20100901 Dren pen rose 1"x 18"

b)20100902 Dren pen rose 1/2" x 18"
. Caodigo SAP: c)20100904 Dren pen rose 1/4" x 18"
d)20100807 Dren pen rose 3/4" x 18"
€)20100911 Dren pen rose 5/8" x 18"

-9

Dispositivo meédico estéril, en forma de tubo delgado y aplanado con paredes

o Rpsrigeian Genarsl: flexibles, destinado a drenar fluidos de una cavidad hacia el exterior.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:
o Para el drenaje pasivo de fluidos de una cavidad quirirgica o herida hacia el exterior.

7. Materiales y caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA:
Fig.1: Dren Penrose (no incluye diseno)

MATERIAL

o  Latex natural de grado médico IETSI - ESSALUD
B;‘;}‘E‘CEIIL?‘?EII:E‘EU"&ILL‘I?SOIIL DE 'IECIOLOG]AS SJ\HI'IAI;II

CARACTERISTICAS 18 NOV 2025

o  Tubo blando, plano y flexible

o  De superficie lisa y uniforme sin perforaciones

o Paredes internas no colapsables FECHA DE ENTRADAEEN VIGENCIA

o  Elastico

o  Que no se deteriore durante el uso (no pierda sus propiedades y caracteristicas fisicas)
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8. Condicion Biolégica

o Esteril
o Atoxico
o Apirégeno

9. Método de esterilizacién:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.

10.Dimensiones:

CODIGO SAP DIMENSIONES
20100901 Dren pen rose 1"x 18"
20100902 Dren pen rose 1/2" x 18"
20100904 Dren pen rose 1/4" x 18"
20100907 Dren pen rose 3/4" x 18"
20100911 Dren pen rose 5/8" x 18"

Se podra aceptar una variacion de + 10% en las dimensiones solicitadas

(*) Otras medidas de acuerdo al requerimiento del usuario.

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

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

Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes

Doble empaque individual

De facil apertura

De sellado hermético

O 0 O ©

Envase Inmediato:

o Sobre de papel u otro material de grado médico, segun lo autorizado en su correspondiente Registro
Sanitario.

o Individual
Envase mediato:

o Caja de carton que contenga uno o mas sobres de papel u otro material de grado medico
conteniendo el dispositivo médico, segun lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario.
Rotulado:

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

IETSI - ESSALUD
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“El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o
Cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad
del pais, de acuerdo a lo normado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios (ANM)".
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1. Denominacion técnica: DREN PEN ROSE

N

Unidad de medida: UN

w

. Grupo o Familia: Uso General

a)20100901 Dren pen rose 1"x 18"

b)20100902 Dren pen rose 1/2" x 18"
. Caodigo SAP: c)20100904 Dren pen rose 1/4" x 18"
d)20100807 Dren pen rose 3/4" x 18"
€)20100911 Dren pen rose 5/8" x 18"

-9

Dispositivo meédico estéril, en forma de tubo delgado y aplanado con paredes

o Rpsrigeian Genarsl: flexibles, destinado a drenar fluidos de una cavidad hacia el exterior.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:
o Para el drenaje pasivo de fluidos de una cavidad quirirgica o herida hacia el exterior.

7. Materiales y caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA:
Fig.1: Dren Penrose (no incluye diseno)

MATERIAL

o  Latex natural de grado médico IETSI - ESSALUD
B;‘;}‘E‘CEIIL?‘?EII:E‘EU"&ILL‘I?SOIIL DE 'IECIOLOG]AS SJ\HI'IAI;II

CARACTERISTICAS 18 NOV 2025

o  Tubo blando, plano y flexible

o  De superficie lisa y uniforme sin perforaciones

o Paredes internas no colapsables FECHA DE ENTRADAEEN VIGENCIA

o  Elastico

o  Que no se deteriore durante el uso (no pierda sus propiedades y caracteristicas fisicas)
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8. Condicion Biolégica

o Esteril
o Atoxico
o Apirégeno

9. Método de esterilizacién:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.

10.Dimensiones:

CODIGO SAP DIMENSIONES
20100901 Dren pen rose 1"x 18"
20100902 Dren pen rose 1/2" x 18"
20100904 Dren pen rose 1/4" x 18"
20100907 Dren pen rose 3/4" x 18"
20100911 Dren pen rose 5/8" x 18"

Se podra aceptar una variacion de + 10% en las dimensiones solicitadas

(*) Otras medidas de acuerdo al requerimiento del usuario.

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

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

Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes

Doble empaque individual

De facil apertura

De sellado hermético

O 0 O ©

Envase Inmediato:

o Sobre de papel u otro material de grado médico, segun lo autorizado en su correspondiente Registro
Sanitario.

o Individual
Envase mediato:

o Caja de carton que contenga uno o mas sobres de papel u otro material de grado medico
conteniendo el dispositivo médico, segun lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario.
Rotulado:

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

IETSI - ESSALUD
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“El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o
Cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad
del pais, de acuerdo a lo normado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios (ANM)".
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TECNOLOGIAS EN
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FICHA TECNICA
1. Denominaciéon | ESPIROMETRO DE INCENTIVO DESCARTABLE
técnica:
2. Unidad de UN
medida:
3. Grupoo Hospitalizacién adultos, pediatricos y consulta externa; para
Familia: especialidades: Neumologia, Medicina Fisica y Rehabilitacion,

INSTITUTO DE

Anestesiologia, Medicina Interna, Pediatria, Cirugia.

4. Codigo SAP:

a) 020101033 Espirdmetro de incentivo descartable adulto.
b) 020101034 Espirémetro de incentivo descartable pediatrico.

5. Descripcion

Ejercitador respiratorio portatil, utilizado para mejorar la funcion pulmonar,

General:

compuesto por un sistema conectado a un tubo o soporte que se desplaza
por medio de un pistén o bola a la velocidad deseada (consta de un sistema
de recojo de aire). Este dispositivo proporciona informacién del flujo o

volumen del aire.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

cuando tiene una enfermedad pulmonar aguda y crénica.

o Para aumentar la expectoracion de secreciones bronquiales.
o Paraincrementar el reclutamiento alveolar.

7. Componentes y materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

o Para reducir, evitar y tratar las complicaciones pulmonares especialmente tras la cirugia.

Boguilla

Tubo corrugado
% = - i
de conexion -

Carcasao Cuerpo o

contenedor
Conector Indicador
de nivel
Indicador
de flujo
Piston o
IETSI - ESSALUD émbolo

DIRECCION DE EVRLUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIA
SUBDIRECCICH DE EVALUAKION DE DISPOSITIVOS MEDICDS ¥ EOUPOS BIOMEDICOS

05
FECHADE

IAGO 2025

Base o soporte

ENTRADA EN VIGENCIA

Fig. 1: Espirometro de incentivo descartable (no incluye disefio)

o Paraestimular al paciente a realizar inspiraciones y espiraciones prolongadas, lentas y profundas,
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MATERIAL

o Tubo corrugado de conexion: Polietileno y/o polipropileno y/o polimero, de grado médico.

o Conector: Polipropileno y/o polimero, de grado médico.

o Indicador de flujo: Polietileno de alta densidad y/o polimero, de grado médico.

o Base o soporte: Polipropileno y/o polimero y/o poliestireno, de grado médico.

o Piston o émbolo: Poliestireno y/o polimero, de grado médico.

o Indicador de nivel: Polipropileno y/o polietileno de alta densidad y/o polimero, de grado médico.
o Carcasa o cuerpo o contenedor: Polipropileno o polietileno o polimero, de grado médico.

o Boaquilla: Polipropileno y/o polimero, de grado médico.

CARACTERISTICAS

o Con dispositivo visualizador de flujo inspiratorio graduable.

o Con selector o incrementador de esfuerzo inspiratorio graduable.
o Acabado libre de rebabas y aristas cortantes.

8. Condicién Biolégica

o No Estéril.

o No produce toxicidad sistémica.

o No produce citotoxicidad.

o No produce sensibilizacién y no produce irritacion.
9. Dimensiones

o Capacidad de volumen minimo: 250 cc
o Capacidad de volumen maximo: 5000 cc

OTRAS CARACTERISTICAS

10. Caracteristicas del envase:

o Envase individual y original.

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

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

o Bolsa de polietileno u otro material conteniendo una unidad, segun lo autorizado en su Registro
Sanitario.

Envase Mediato:

o Caja de cartén u otro material distinto que contenga en su interior una o mas unidades del
dispositivo médico, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

11. Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario correspondiente.

IETSI - ESSALUD
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CONTROL DE CALIDAD

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

IETSI - ESSALUD
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EsSalud | swesmisacion Comprometidos contigo
i FICHA TECNICA '
| 1. Denominacio T - o e ]
. Denominacion
tscnica: FILTRO PARA BUR_Bl:'JA DE AlRE
2. Unidad de medida: UN -
3. Grupo o Familia: Uso general

4. Codigo SAP:

20101060 Filtro para burbuja de aire

Dispositivo médico estéril disefiado para eliminar las burbujas de aire,
microorganismos y las particulas de las soluciones en una linea de
infusién/intravenosa (IV) y nutricion parenteral (mezclas 2 en 1). Son dispositivos
de un solo uno.

CARACTERISTICAS TECNICAS

5. Descripcion General:

6. Indicacion de uso:

o Para procedimientos de nutricion parenteral o infusion o intravenosos (IV).
7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Filtro para burbuja de aire (no incluye disefio)

MATERIAL
o Plastico de grado medico, libre de DEHP[di(2-etithexilo)ftalalo].

CARACTERISTICAS

Filtro de membrana microporosa biocompatible de 0.2 micras.

Con tubuladura de extensidn transltcida y flexible.

Con clamp o sistema de seguridad.

Con tapas de seguridad de entrada y salida tipo rosca que asegure el cerrado hermético (Luer Lock).
Que no interactie con los liquidos a transfundir.

Acabado libre de aristas y rebabas cortantes.

Dispositivo de un solo use (descartable).

0 90 0 0 0O 0

Condicion Biologica:

o Estéril, atoxico, apirégeno, hipoalergenico.

TSl «ESSAEUD

DR AC'ON DE TECNOLOGIAS SANITARIA
SUBDIRECLAUM [ Lonw WATYOH DE DISPOSTVOS MEDICOS Y EQUIPOS BIOMEDICOS
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8. Esterilizacion:

9. Dimensiones:

10. De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:

Envase Inmediato:

Envase Mediato:

o Caja de cartén u otro material distinto, que contenga en su interior una o mas unidades del dispositivo
médico en su envase inmediato.

Logotipo:

o El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto s6lo cuente con envase inmediato), debe
llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color
negro:

o Consignar la frase; “EsSalud”.

o Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.

o Consignar la frase: “Prohibida su Venta”

o Nomenclatura del proceso de seleccion.

11. Rotulado:

INETI‘ITJT%:I)E

EVALUACT DE

Ancobe EsSalud
SALUD E

INVESTIGACION Comprometidos contigo

De acuerdo a lo autorizado por el Ente Rector.

i CODIGO SAP DENOMINACION TAMARNO

' 20101060 Filtro para burbuja de aire Estandar

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

Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

De facil apertura.

De sellado hermético.

Envase tipo blister o segtin lo autorizado en su Registro Sanitario
Envase individual y original

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

SALUDE S a U
INVESTIGACION Comprometidos contigo

IETSI

EsSalud

| REQUISITOS TECNICOS
— : o B 4

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

1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacion o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacién registrada ante la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado. No
se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado. La exigencia de vigencia
del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica para todo el proceso de
seleccion y ejecuciéon contractual.

CONTROL DE CALIDAD

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

T3t - ESSALUD
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FICHA TECNICA

1. Denominacion técnica:

HOJA DE BISTURI

2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Uso General
a) 020101146: Hoja de bisturi N. 10
b) 020101147: Hoja de bisturi N. 11
c) 020101148: Hoja de bisturi N. 12
o . d) 020101149: Hoja de bisturi N. 15
4. Codigo SAP: e) 020101151: Hoja de bisturi N. 20
f) 020101152: Hoja de bisturi N. 21
g) 020101153: Hoja de bisturi N. 22
h) 020101155: Hoja de bisturi N. 24

5. Descripcion General:

Dispositivo médico de un solo uso, elaborado con acero inoxidable y utilizado

en cirugia general

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para realizar cortes en operaciones quirurgicas y disecciones anatdomicas mediante cortes finos y

precisos en procedimientos medicos

7. Material y Caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA:

MATERIAL

Fig.1: Hoja de Bisturi (no incluye disefio)

o  Acero inoxidable de grado médico

CARACTERISTICAS

0 Q 0 0 O 0 o 0

Que mantenga sus propiedades y caracteristicas fisicas durante el cumplimiento de la finalidad de uso
La hoja de bisturi debe ensamblar perfectamente al mango de bisturi

Resistente a la oxidacion y corrosion
Con gran resistencia y precision en el corte
Con un espesor de 0.37 mm a 0.42 mm en la zona de acople de la hoja del bisturi
Con superficie pulida de alta reflexion a excepcion del filo de la hoja

Con una dureza de 55 a 60 HRC
Libre de rebabas, fisuras u otros dafnos que pueda tener el dispositivo médico

IETSI - ESSALUD
DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIA
SUBDIRECEION DE EVALUACION DE DISPOSITIVOS UEDK0S Y EQUP0S BIONEDICOS

19 NOV 2025
FECHA DE ENTRADAEN VIGENCIA
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Condicién Biologica:

IETSI

EsSalud

o  Estéril
o  No produce toxicidad
o  No pirogénico

8. Método de Esterilizacion

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario

9. Dimensiones:

Cosi'go DESCRIPCION MEDIDA
020101146 N°10
020101147 N°11
020101148 N°12
020101340 Hoja de bisturi N3
020101151 N°20
020101152 N°21
020101153 N°22
020101155 N°24
OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

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

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes

o De facil apertura (con sefializacion)

Envase Inmediato:

o Blister de Aluminio u otro material, segun lo autorizado en su Registro Sanitario
o Envase individual y original
o De sellado hermético

Envase Mediato:

o Caja de cartén u otro material que contenga uno o mas blisteres de Aluminio u otro material con el
dispositivo médico, segun lo autorizado en su Registro Sanitario

Rotulado:

o De acuerdo a lo consignado en su correspondiente Registro Sanitario de acuerdo a la normativa
sanitaria vigente

CONTROL DE CALIDAD

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

IETSI - ESSALUD

Fimada digitalments por
HILDEBRANDT PINEDO Lida Esther DII!ECC[ﬁH DE EVJ\LLIMZIﬁN DE TECNDLDGH\S SANITARIA
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FICHA TECNICA

1. Denominacién técnica: |LLAVE DE DOBLE VIA

2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: USO GENERAL

4. Cédigo SAP: 20101301: LLAVE DE DOBLE VIA

Es un dispositivo medico tipo valvula estéril, que se acopla al acceso
5. Descripcion General: intravenosa (V) y esta disefiada para ser operada manualmente.
Es un dispositivo de un sélo uso.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Se usa para regular la administracion del flujo de fluidos intravenosos.
7. Componentes y Materiales:

Componente:

o Llave
o Cuerpo
o Tapas

Esquema:

Fig. 1: Llave de doble via (imagen referencial, no incluye el disefio)

IETSI - ESSALUD

ial: DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS
Material: SUBDIRECCION DE EVALUACIN DE BISPOSITIVOS UEIZOS ¥ EDUPO!

o Polimero de grado médico. 15 SET 2025
Caracteristicas:
et FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA

£

ITARIA
BIQuUEDICOE

o Con tapa o protector en el conector.

o Rotacién de llave no presenta resistencia u oposicion al giro en 180° y/o 360°.

o No permite fuga de fluidos en todo el sistema durante su uso y es de cuerpo transparente o
traslucido.

o Sin componentes filtrantes en ninguno de los conectores que impida el flujo directo de fluidos.

o Conector tipo luer lock, uno de entrada o principal y otro de salida.

o Debe permitir el paso de fluidos por una via disponible.

P
Pagina 1de 2
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o Acabado libre de defectos, rebabas y aristas cortantes.

Condicién Biologica:
o Estéril,

o No produce toxicidad sistémica o atoxico

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

o Estandar.

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:
o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biologicas e integridad del producto durante el

almacenamiento, transporte y distribucién del dispositivo.
o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.
Envase Inmediato:
o De facil apertura.
o Sellado hermético.
o Empaque individual, de acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.
Envase Mediato:

o Caja de carton conteniendo empaque individual, de acuerdo a lo declarado en su correspondiente

registro sanitario.
Rotulado:

o Segun lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario, de acuerdo a la normativa sanitaria

vigente.

CONTROL DE CALIDAD

o El area usuaria definira si requiere la aplicacién de control de calidad en el Centro Nacional de
Control de Calidad o cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais.

Firmado digitalmenie por
m HILDEBRANDT PINEDO Lida Esther IETSI| - ESSALUD
FAU 20131257750 soft
o DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIA
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1. Denominacién PASTA NIVELADORA PARA PIEL PERIOSTOMAL

técnica:
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Curacién de heridas y ostomias.
4. Cédigo SAP: 020103803 Pasta niveladora para piel periostomal
5. Descripcion General:

Dispositivo médico en forma de pasta destinado a aplicarse a piel periostomal.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

e Para aplicarse sobre la piel periostomal o perilesional para protegerla de efluentes corporales (p. €j.,
heces, orina, exudado de la herida) o para asegurar el sellado de un dispositivo ostomal o un apdsito
para heridas.

7. Composicion y caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Pasta niveladora para piel periostomal (no incluye disefio)

COMPOSICION
e Pasta compuesta de pectina, gelatina y carboxilmetilcelulosa saddica y/o polimeros.

CARACTERISTICAS

e Pasta para el sellado y relleno de las areas periostomales irregulares.
e Pasta con accion de barrera cutanea que incrementa el tiempo de permanencia de las bolsas para

mia.
ostomia IETSI - ESSALUD
DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS|
SUBDIRECCION DE EVALUACION DE MSPOSITIVOS MEDSCOS ¥ EOU

Condicién Bioldgica:
e No estéril. 12 SET 2025

e No produce toxicidad.
e No produce sensibilizacion y no produce irritacion. FECHA DE ENTRADAEN VIC

(SANITARIA

0F BIOMENCOS

ENCIA
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8. Contenido del envase:

IETSI

EsSalud

Cadigo Descripcion Contenido del
SAP envase (g)
020103803 | Pasta niveladora para piel periostomal 50a70g
OTRAS CARACTERISTICAS

De la Presentacion:
Caracteristicas del envase:

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

e Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

e Envase tipo tubo o de acuerdo a lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario.
e Individual y original.

Envase Mediato:
¢ Caja de cartdn u otro material distinto, que contenga en su interior una o mas unidades del dispositivo
medico en su envase inmediato.
Rotulado:

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

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o cualquiera
de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais,
de acuerdo a lo normado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

Productos Sanitarios (ANM).

" IETSI- ESSALUD
T —— CBEECN O VAACION O TecoLDGiAs ST
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1. Denominacion técnica: VENDA ELASTICA

2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: Uso General
20102274: Venda elastica 2" x 5 yardas
20102275: Venda elastica 3" x 5 yardas
20102276: Venda elastica 4" x 5 yardas

4. Codigo SAP: 20102277: Venda elastica 5" x 5 yardas

20102278: Venda elastica 6" x 5 yardas
20102279: Venda elastica 8" x 5 yardas
20102273: Venda elastica 10" x 5 yardas

Dispositivo médico de un solo uso, elaborado de fibras naturales y/o sintéticas,
presentado en un tejido con capacidad de estiramiento longitudinal y/o
transversal. Esta disefiado para proporcionar un ajuste firme sobre la superficie
de aplicacién

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

5. Descripcion General:

o Para ejercer compresién sobre extremidades o areas del cuerpo que requieran un control de la presion
local

o Parafijar apésitos o materiales de curacion sobre la superficie cutanea

o Para inmovilizar parcialmente estructuras musculares y articulares que se encuentren lesionadas

7. Material y Caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA:
Fig.1: Venda Elastica (no incluye disefio)
MATERIAL
o Algodén poliéster, con hilo elastico de uso hospitalario
CARACTERISTICAS IETSI - ESSALUD

DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIA
SUBDIRECCION DE EVALUACION DE INSPOSITIVOS MEDKCOS Y EQUPOS SIOMEDICOS

Presentacion en rollo

De color blanco o beige 26 SET 2025
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Condicién Biologica:

o  Aséptico o no estéril

8. Dimensiones:

c%r:go DESCRIPCION ANCHO (% 1 cm) '-g’g”r:"}[’
20102274 Venda elastica 2" x 5 yardas 5cm

20102275 Venda elastica 3" x 5 yardas 7.5cm

20102276 Venda elastica 4" x 5 yardas 10 cm

20102277 Venda elastica 5" x § yardas 12.5 cm 4.50 m
20102278 Venda elastica 6" x 5 yardas 15 cm

20102279 Venda elastica 8" x 5 yardas 20 cm

20102273 Venda elastica 10" x 5 yardas 25¢cm

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

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

o Exento de particulas extrafas, rebabas y aristas cortantes

o De facil apertura

Envase Inmediato:

o Bolsa de polietileno de baja densidad u otro material, segun lo autorizado en su Registro Sanitario
o Envase individual y original
o De sellado hermético

Envase Mediato:

o Caja de carton u otro material que contenga una o mas bolsas de polietileno de baja densidad u
otro material con el dispositivo médico, segun lo autorizado en su Registro Sanitario

Rotulado:

o De acuerdo a lo consignado en su correspondiente Registro Sanitario de acuerdo a la normativa
sanitaria vigente

CONTROL DE CALIDAD

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

IETSI - ESSALUD
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1. Denominacion técnica: VENDA DE YESO

2. Unidad de medida:

UN

3. Grupo o Familia:

Traumatologia

4. Cdédigo SAP:

a)20102263 Venda de yeso 2" x 5 yardas.
b)20102267 Venda de yeso 4" x 5 yardas.
¢)20102268 Venda de yeso 5" x 5 yardas.
d)20102270 Venda de yeso 6" x 5 yardas.
e)20102272 Venda de yeso 8" x 5 yardas.

5. Descripcion General:

Dispositivo médico de un solo uso; constituido por una venda de gasa de
algodén impregnada uniformemente con una pasta de yeso que luego de ser
sumergida en agua fragua en un tiempo determinado; se aplica en capas
alrededor de una extremidad lesionada, a fin de crear un vendaje rigido para
inmovilizar temporalmente y fijar huesos fracturados.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para inmovilizar y fijar huesos fracturados, articulaciones lesionadas o esguince.

7. Caracteristicas y material del producto:

ESQUEMA:

MATERIAL

Fig.1: Venda de yeso
{No incluye diserio)

o Venda: tejido de hilos 100% algodon.

IETSI - ESSALUD
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o Pasta de yeso: Sulfato de calcio hemihidratado (CaSO,'2H;0) de grado médico, pureza = 88%
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CARACTERISTICAS

o Tejido base de trama homogénea:
- Urdimbre: minimo 9 o mas hilos/cm
- Trama: minimo 6 0 mas hilos/ cm

o El yeso debe estar distribuido uniformemente y no debe desprenderse con facilidad del tejido base al
momento de desenvolver la venda.

Después de hidratada debe tener una textura suave y no debe sentirse arenosa al tacto.
Tiempo de inmersion/saturacion: De 3 a 5 segundos.

Tiempo de hidratacion: < 15 segundos

Tiempo de Fraguado:

- Inicial: Debe ser de 1 a 2 minutos.
- Total: no debe ser mayor a 8 minutos.

o 0o o ©

o Debe contar con soporte central (de plastico o similar) para el mejor manejo de la venda
8. Condicién Biolégica:

o  Aséptico o no estéril

o  Atdxico o no produce citotoxicidad

o  Hipoalergénico o no sensibilizante

o  Noirritante

9. Dimensiones:

CODIGO SAP DESCRIPCION
20102263 Venda de yeso 2" x 5 yardas
20102267 Venda de yeso 4" x 5 yardas
20102268 Venda de yeso 5" x 5 yardas
20102270 Venda de yeso 6" x 5 yardas
20102272 _ Venda de yeso 8" x 5 yardas

(*) De acuerdo a la necesidad del usuario.

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

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

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

o Bolsa de polietileno de baja densidad u otro material, segun los autorizados en su correspondiente
Registro Sanitario.

o Individual

IETSI - ESSALUD
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Envase mediato:
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o Caja de cartdn u otro material que contenga una o mas bolsas de polietileno de baja densidad u
otro material con el dispositivo médico, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

Rotulado:

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

CONTROL DE CALIDAD

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