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Especificaciones Técnicas

Organo y/o Unidad Orgénica

Division de Recursos Médicos de la Red Asistencial Piura.

Actividad del POI/
Accién Estratégica PEI:

OEI.01 Mejorar la seguridad social a través del otorgamiento
eficiente y equitativo de las prestaciones de salud, econdémicas
y sociales para beneficio de los asegurados.

AEI.01.01 Prestaciones de salud oportunas para los
asegurados.

Cbodigo CUBSO y Descripcién:

iTEM 1
4222200800178728
LINEA DE INFUSION CON BURETA PARA BOMBA DE INFUSION

iTEM 2
4222200800178854
LINEA DE EXTENSION OPACA PARA BOMBA DE INFUSION

Denominacién de la contratacion:

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

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

e Objetivos Especificos:

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

-Brindar prestaciones de salud oportunas para los asegurados.

lll. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1 Descripcion de los bienes a contratar:

3.1.1. Insumos médicos:




20102444 200 UN LINEA PARA BOMBA DE INFUSION CON VOLUTROL

20104052 1000 UN LINEA PARA BOMBA DE INFUSION OPACA LIBRE DE DEHP

3.1.2. Equipos en comodato:

Cantidad Unidad de Medida Descripcion del bien

200 Unidad BOMBA DE INFUSION DE DOS CANALES

3.2 Caracteristicas técnicas:

3.2.1ITEM 1: Material Médico de Compra Local

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

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

3.2.2 ITEM 2: DEL EQUIPO

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

las especificaciones técnicas del material solicitado.

» Asimismo, se adjuntaalapresente las especificaciones técnicas de los items solicitados.

3.3 Embalaje y rotulado
3.3.1 Embalaje

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

El embalaje debera estar de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario, tomando en
cuenta el Capitulo IV del Registro Sanitario de Dispositivos Médicos, segin 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 sefalar el nimero de contrato y/o orden de compra, el
nombre del hospital de destino y cualquier otra informacién proporcionada por la Entidad.

3.4 Transporte

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

3.5 Garantia comercial:

Parametro Descripcién

Cobertura Los bienes, ante defectos de fabricacién 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.



https://ietsi.essalud.gob.pe/wp-content/uploads/2018/03/RESOLUCION_13_IETSI_ESSALUD_2018.pdf
https://ietsi.essalud.gob.pe/wp-content/uploads/2018/03/RESOLUCION_13_IETSI_ESSALUD_2018.pdf
https://ietsi.essalud.gob.pe/listado-de-material-medico/
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Atencién por -Se realiza en caso de defectos de fabricacion, defectos por causas no
garantia atribuibles al usuario, ni eventos externos; los gastos estaran a cargo del

Contratista.

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

3.6

Lugar y plazo de ejecucidon de la prestacion

3.6.1 Lugar

Los bienes, se entregardan 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 ala 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:

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

Acreditacion:

Copia simple de la Resolucién de Autorizacidon 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), segin
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 legislacién y normatividad vigente. La vigencia de los Registros Sanitarios se entendera
prorrogada hasta el pronunciamiento de la institucién, siempre que las solicitudes de
reinscripcion de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios
hayan sido presentados dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

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 deberd presentar el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
vigente de la empresa que presta el servicio de almacenamiento, acompafiado para este caso
la documentacion que acredite el vinculo contractual entre ambas partes (documento de
arrendamiento que garantice que esta haciendo uso de los almacenes).

Acreditacion:




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

4.4 Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM):

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

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

4.5 Hoja de presentacién del bien:
Para la acreditacion del cumplimiento de las especificaciones técnicas de los bienes, los
postores deberan adjuntar la documentacién técnica emitida por el(los) fabricante(s) como
folleteria, instructivos, catalogos, ficha técnica, inserto, carta u otro documento del fabricante,
debiendo indicar y sefalar en el documento el literal o numeral de la 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

5.1 Adelantos:
No aplica.

5.2 Subcontratacion:
No aplica.

5.3 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.

5.4 Propiedad intelectual

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

5.5 Recepciéony conformidad de los bienes

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

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




5.6

5.7

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 recepcion o no otorga la conformidad, segun corresponda,

debiendo considerarse como no ejecutada la prestacion, aplicandose la penalidad que
corresponda por cada dia de atraso.

Forma de pago

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

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

prorrogable, previa 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 documentacion:

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

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

Responsable de la Jefatura del Servicio de enfermeria y/o Médicos Especialistas o
quien haga veces del Hospital Il José Cayetano Heredia de la Red Asistencial Piura.

- Comprobante de pago.
Salvo los documentos que emite la entidad contratante, es decir, de recepcion y verificacion,
asi como de conformidad, el contratista debe presentar la documentacién restante en mesa
de partes de La Entidad, sito en Av. Independencia S/N Urb. Miraflores, Distrito de Castilla,
Provincia y Departamento de Piura, en el horario desde las 8:00 a 13:00 horas.
Modalidad de Pago:
Precios unitarios.
Sistema de entrega:
No aplica.
Penalidad por Mora:
Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucion de las prestaciones
objeto del contrato, LA ENTIDAD CONTRATANTE le aplica automaticamente 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 Ultimo caso la calificacion del retraso como
justificado por parte de LA ENTIDAD CONTRATANTE no da lugar al pago de gastos




generales ni costos directos de 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 m&ximo 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 contratacion o cualquier
servidor de la entidad contratante.

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

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

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

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

Tratandose de una persona juridica, lo anterior se extiende a sus accionistas, participacionistas,
integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados, representantes legales,
funcionarios, asesores o cualquier persona vinculada a la persona juridica que representa;
comprometiéndose a informarles sobre los alcances de las obligaciones asumidas en virtud del
presente contrato.

Finalmente, el incumplimiento de las obligaciones establecidas en esta clausula, durante la
ejecucion contractual, otorga a LA ENTIDAD CONTRATANTE el derecho de resolver total o
parcialmente el contrato?. Cuando lo anterior se produzca por parte de un proveedor
adjudicatario de los catélogos electrénicos 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

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

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

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



LAS PARTES realizan la gestién de riesgos de acuerdo con lo establecido en el presente
contrato y los documentos que lo conforman, a fin de tomar decisiones informadas,
aprovechando el impacto de riesgos positivos y disminuyendo la probabilidad de los riesgos
negativos y su impacto durante la ejecucién contractual, considerando la finalidad puablica 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 Cadmara de Comercio y Produccion de Piura.
-Centro de Arbitraje del llustre Colegio de Abogados de Piura.
-Centro de Arbitraje y Resolucién de Disputas del CIP CD Piura.

VIIl. RESOLUCION DE CONTRATO

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

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

IX. REQUISITOS DE CALIFICACION

A. CAPACIDAD LEGAL
Requisitos:

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

Acreditacion:

Copia simple de la Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento otorgada al
establecimiento Farmacéutico proveedor, emitida por la 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.

B. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

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

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

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u
O6rdenes de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (i)
comprobantes de pago cuya cancelacion se acredite documental y fehacientemente, con
constancia de depdsito, nota de abono, reporte de estado de cuenta, cualquier otro
documento emitido por entidad del sistema financiero que acredite el abono o la cancelacién
del mismo con comprobante de pago , o comprobante de retencidn electrénico emitido por
SUNAT por la retencién 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 péarrafo; 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

MM-336




FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION I 11.12,2017

| VERSION | 01.

Denominacién Técnica:

LINEA PARA BOMBA DE INFUSION CON VOLUTROL

Unidad de Medida:

UN

Grupo o Familia:

Uso General

Cadigo SAP:

020102444 Linea para bomba de infusién con volutrol

N LN -

Descripcion General:

Dispositivo médico que por presién mecanica permite
mover el fluido a través de un tubo y una bureta
medidora de volumen hacia el sistema vascular del
paciente, ayudando a administrar los fluidos bajos de
drogas o medicamentos en cantidad y tiempos precisos
(Inotrépicos, analgésicos y sedantes).

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicaciéon de Uso:

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

estancia hospitalaria.

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

peso).

7. Componentes y Materiales del Dispositivo:

ESQUEMA:

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

MATERIAL

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

o Tubo transparente sin perforaciones.

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

CARACTERISTICAS:

Paginalde6




o Con camara graduada de 150 ml.

o Con camara de goteo transparente que garantice el pre llenado a la linea de la bomba de infusién.

o Regulador de flujo manual.

o Con cierre automatico y hermético, en caso de quitarle la linea del equipo evitando el fiujo libre
accidental

o Elextremo distal para la puncién debe tener un canal de evacuacién y un canal de entrada de aire.

o El dispositivo de entrada de aire debe poseer un filtro 0 equivalente que impida la introduccién de
particulas extrafas y bacterias.

o Los protectores de los conectores faciles de instalar y retirar.

o Con clamp de seguridad.

o Conexién proximal con sistema Luer Loock.

o Sitio de inyeccién en “Y”" de agregados autosellable, libre de latex.

8. Condicion Biolégica:
Estéril, Atoxico, Apirégeno.

9. Dimensiones:
o Longitud de la linea entre la bomba y el paciente debe ser tal que no dificulte la movilizacién del
paciente (mayor o igual a 150 cm).
o Camara graduada de 150 ml.

Otros

o De requerirse equipo bajo la modalidad de cesi6n en uso este debe ser compatible con la linea para
bomba de infusién con volutrol.

10.De la Presentacion:

Caracteristicas del Envase:

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

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

o Envase Individual.

o De sellado hermético perimétricamente.
o De facil apertura.

Logotipo:
El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe
llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de
color negro:
= Consignar la frase: “EsSalud”.
= Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
= Consignar la frase: “Prohibida su Venta”
* Nomenclatura del proceso de seleccién.
Embalaje:
o Cajas de cartén nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacién, transporte y
adecuado almacenamiento.
o Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables.
o Cajas debidamente rotuladas, indicando nombre del dispositivo médico, presentacién, cantidad, lote,
fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacién y el
almacenamiento (en caso aplique).

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

11.Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacién establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgé la inscripcién o reinscripcion de su Registro Sanitario de acuerdo a lo
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establecido en los articulos 137° y 138° del Decreto Supremo N° 016-2011- SA y Decreto Supremo 029-
2015-SA), y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacién. Tratandose del numero de
lote y fecha de expiracién, éstos también podran ser impresos en alto y bajo relieve.

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

REQUISITOS TECNICOS

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

1.

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacién o autorizacién, 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 seleccién y ejecucion contractual.

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

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

3. Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Autoridad Nacional de

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o la Autoridad
Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del D.S. N° 014-2011-SA y
su primera disposicién Complementaria Transitoria.

Certificacién de Buenas Practicas, en el marco del Art. 110 del D.S. N° 014-2011-SA y su Tercera
Disposicion Complementaria Final, segun corresponda:

4.1. Para los Dispositivos Médicos Nacionales:
Fabricantes:

e Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que
comprenda la fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de
produccién por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) vigentes.

Drogueria:

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

o Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre
del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM) (este ultimo, en caso
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de la aplicacién del Art. 111 del Decreto Supremo N° 014-2011-SA).
4.2. Para Dispositivos Médicos Importados:

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

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

En el caso que la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) no haya establecido el cronograma de presentacién de las
solicitudes de Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), el postor debe
presentar el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura u otro documento que acredite
el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de
acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen.

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

e Contar con la Certificacién de Buenas Préacticas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre
del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional ARM (este Ultimo, en caso de
la aplicacion del Art. 111 del Decreto Supremo N° 014-2011-SA).

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

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

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

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
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Calidad d

el pais.

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

Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para Prueba *
Caracteristicas Fisicas
Norma de Referencia: ISO 2859-1
Aspecto visual Nivel de Inspeccién: General |
Dimensiones: Longitud Muestrao Simpla
Rotulado Cantidad de
Ensayos de seguridad TIMAaNS ESL0N muestra
Conicidad Luer 2a8 2
Prueba de regulacién de goteo ?63 125 §
LINEA PARA BOMBA DE | Prueba de esteriidad e 5
INFUSION CON Prueba de pirégenos 51 a 90 5
VOLUTROL 81a 150 8
151 a 280 13
281 a 500 20
501 a 1200 32
120123200 50
3201 a 10000 80
10 001 a 35 000 125
35 001 a 150 000 200
150 001 a 500 000 315
500 001 a més 500

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

Normas Técnicas Internacionales

Aplicabilidad

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

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

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

I1ISO 14971 Dispositivos médicos. Aplicacion de la| Especifica el proceso para para identificar los
gestion de riesgos a los dispositivos | peligros asociados con los dispositivos médicos,
médicos. para estimar y evaluar los riesgos asociados,

para controlar estos riesgos y para monitorear la
efectividad de los controles.

ISO 10993-1 Evaluacién biolégica de dispositivos| Describe  los principios  generales que
médicos. Parte 1: Evaluacién y pruebas| representan la evaluacién biolégica de
dentro de un proceso de gestién de riesgo. | dispositivos médicos, la categorizaciéon de

dispositivos basados en la naturaleza y duracion
de su contacto con el cuerpo y seleccién de
pruebas apropiadas.

ISO 10993-5 Evaluacién biolégica de dispositivos | Describe el procedimiento para detectar la
medicos. Parte 5: Prueba “in vitro” para| citotoxicidad in vitro de dispositivos médicos.
citotoxicidad.

ISO 10993-10 Evaluacion  bioldgica de productos| Describe el procedimiento para detectar la

sanitarios. Parte 10: Ensayos de irritacién
y sensibilizacién cutanea.

hipoalergenicidad de dispositivos médicos.

Evaluacion  biolégica de productos

Describe el procedimiento para detectar la
toxicidad de dispositivos médicos.

ISO 10993-11 sanitarios. Parte 11: Ensayos de toxicidad

= »
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sistémica.

USP Capitulo
<71>

Pruebas de esterilidad.

La prueba de esterilidad se aplica a articulos
que se requiere sean estériles.

1ISO 11135-1

Esterilizacién de dispositivos meédicos.
Oxido de etileno. Requisitos para el
desarrollo, la validaciéon y el control de
rutina de un proceso de esterilizacién para
dispositivos médicos.

Especifica los requisitos para el desarrollo,
validacion y control de rutina de un proceso de
esterilizacion con Oxido de etileno para
dispositivos médicos.

ISO 11137-1

Esterilizacién de productos para asistencia
sanitaria. Radiacién. Parte 1: Requisitos
para el desarrollo, la validacion y el control
de rutina de un proceso de esterilizacién
para productos sanitarios.

Especifica los requisitos para el desarrollo
validacion y el control de rutina de un proceso
de esterilizacién por radiacién para productos
sanitarios.

USP Capitulo
<85>

Prueba de endotoxinas bacterianas.

Prueba para detectar o cuantificar endotoxinas
bacterianas gramnegativas.

USP Capitulo
<151>

Prueba de pirégenos.

Prueba disefiada para limitar a un nivel
aceptable el riesgo de reaccion febril en
pacientes a los que se inyecta un determinado
producto.

USP Capitulo
<161>

Equipos para transfusién e infusion y
dispositivos médicos similares.

Menciona los requisitos que se aplican a
dispositivos o equipos apirégenos y estériles
que entran en contacto, directo o indirecto, con
el sistema cardiovascular, el sistema linfatico el
liquido cefalorraquideo.

Estos incluyen los siguientes: Equipos de
administracién de soluciones y equipos de
transfusion e infusién.

ISO 8536-4

Equipo de infusién para uso médico. Parte
4: Equipos de infusién para un solo uso,
de alimentacién por gravedad.

Especifica los requisitos para los equipos de
infusién de un solo uso, de administracién por
gravedad, para asegurar su compatibilidad con
recipientes para soluciones de infusién por via
Intravenosa.

ISO 8536-5

Equipo de infusién para uso médico. Parte
5. Equipos de infusién de bureta para un
solo uso, de alimentacion por gravedad.

Especifica los requisitos para los tipos de
equipos de infusién de bureta de alimentacién
por gravedad para un solo uso, de 50 ml, 100 ml
y 150 ml de capacidad nominal para uso
medico, para garantizar la compatibilidad de la
utilizacién con los recipientes para soluciones
de infusién y equipos intravenosos.

I1SO 584-1

Acoplamiento cénico de 6% (LUER) para
jeringas, agujas y otros equipos médicos.
Parte 1. Requisitos Generales.

Permite el acoplamiento adecuado a otro
dispositivo, para su funcionamiento en conjunto.

ISO 594-2

Acoplamiento cénico de 6% (LUER) para
jeringas, agujas y otros equipos médicos.
Parte 2: Acoplamientos roscados.

Permite el acoplamiento adecuado a otro
dispositivo, para su funcionamiento en conjunto.

Farmacopea

de los Estados Unidos Mexicanos.

Suplemento para dispositivos médicos. Equipo de infusién

por gravedad.

Establece las especificaciones y métodos para
el control de calidad de equipo de infusién por
gravedad.

*Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.
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CODIGO

IETSI
MM-661
FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
FECHA DE EMISION ] 11.12.2017 | VERSION l 01.

1. Denominacién Técnica: LINEA DE BOMBA DE INFUSION OPACA

2. Unidad de Medida: UN

3. Grupo o Familia: Uso General

4. Caodigo SAP: 20104052 Linea para bomba de infusién opaca libre de

DEHP
5. Descripciéon General:

Dispositivo médico para terapia de infusién de drogas
fotosensibles o soluciones, medicamentos, componentes o
derivados (goteo exacto), que pueden ser utilizadas para la
correccion de alteraciones en el equilibrio de electrolitos y
liquidos o como vehiculo de farmacos por via endovenosa en
un tiempo determinado.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién de Uso:

o Administracién continua de drogas y medicamentos citostaticos, inotrépicos fotosensibles con gran
exactitud, en pacientes adultos, pediatricos y neonatos de todas las especialidades; Servicio de
Oncologia, Hematologia, Servicio de Cuidados Intensivos (UCI), Servicio de Cuidados Intermedios (uvl),
Unidad de Cuidados Intermedios(UCIM), Hospitalizacién, Emergencia, y Centro Quirurgico.

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

o Para pacientes con mala perfusion periférica.

7. Componentes y Materiales del Dispositivo:

ESQUEMA:

Fig. 1.: Linea para Bomba de Infusién Opaca (No implica disefio)
MATERIAL
o Polietileno, poliuretano 6 PVC grado médico (libre de DEHP).
o Tubo opaco fotosensible sin perforaciones.
o Segmento para bombeo de silicona con control mecanico en la regulacioén (opcional).
o Casete de monitoreo continuo de presién con trampa de aire (opcional).

CARACTERISTICAS:
o Con camara de goteo opaco y fotosensible que garantice el pre llenado a la linea de la bomba de
infusién

o Regulador de flujo manual.

o Cierre hermético, en ca 30-de quitarle |a linea-de[eguipo evitando el fiujo libre accidental.
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En el extremo distal para la puncién debe tener un canal de evacuacién y un canal de entrada de aire.

El dispositivo de entrada de aire debe poseer un filtro o equivalente que impida la introduccién de
particulas extrafias y bacterias.

Los protectores de los conectores faciles de instalar y retirar.

Clamp de seguridad

Con conexién proximal de sistema de Luer Lock.

Sitio de administracién de agregados en “Y” autosellable libre de latex.

(o]

O 0 O0O0

8. Condicién Bioldgica:
Estéril, Atoxico, Apirégeno.

9. Dimensiones:

o Longitud de la linea entre la bomba y el paciente debe ser tal que no dificulte la movilizacién del paciente
(mayor o igual a 150 cm).

Otros:
c De requerirse equipo bajo la modalidad de cesi6n en uso este debe ser compatible con la linea para
bomba de infusion opaca.
10.De la Presentacién:

Caracteristicas del Envase:

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

Envase Inmediato:

o Envase Individual.

o De sellado hermético perimétricamente.
o De facil apertura.

Logotipo:

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

negro:
= Consignar la frase: “EsSalud".
= Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
= Consignar la frase: “Prohibida su Venta”
= Nomenclatura del proceso de seleccion.
Embalaje:

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

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

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

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

11.Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacién establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgé la inscripcién o reinscripcion de su Registro Sanitario de acuerdo a lo
establecido en los articulos 137° y 138° del Decreto Supremo N° 016-2011- SA y Decreto Supremo 029-
2015-SA), y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacién. Tratandose del numero de
lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en alto y bajo relieve.

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

- —
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REQUISITOS TECNICOS

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

1.

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacién o autorizacién, 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 ejecucién contractual.

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

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

3. Resolucion de autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Autoridad Nacional de Productos

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o la Autoridad Regional de Salud
(ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del D.S. N° 014-2011-SA y su primera disposicién
Complementaria Transitoria.

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

4.1. Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabricantes:

e Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda
la fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de produccién por
etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) vigentes.

Drogueria:

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

e Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM) (este Ultimo, en caso de la aplicacién del Art. 111
del Decreto Supremo N° 014-2011-SA).

4.2. Para dispositivos médicos importados:

e Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo
de dispositivo médico, por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485
vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente
del pais de origen. En caso de produccién por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe
presentar el certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad vigentes segun lo antes sefialado; esto tltimo en
concordancia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127° del Decreto Supremo N° 016-2011-SA.
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Se considera vélido la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente,
otorgado por la Autoridad o entidad competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria.
También se considera valido el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de las
autoridades competentes de otros paises con quienes se suscriba convenios de reconocimiento
mutuo.

En el caso que la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) no haya establecido el cronograma de presentaciéon de las
solicitudes de Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), el postor debe presentar
el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura u otro documento que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen.

En ningin caso el postor podrd presentar la oferta de un dispositivo médico, que tenga
impedimento para su internamiento en el pais, solicitado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de lo
establecido en el Art. 24 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

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

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

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

La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espafiol; en caso
se presente en idioma diferente al espafol, ésta debera estar acompafiada de traduccién simple
correspondiente.

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.

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

Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para Prueba *

Caracteristicas Fisicas
Aspecto visual
Dimensiones: Longitud
LINEA DE BOMBA Rotulado
DE INFUSION Ensayos de seguridad

OPACA Conicidad Luer
Prueba de regulacién de goteo
Prueba de esterilidad

Prueba de pirégenos
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Norma de Referencia: ISO 2859-1
Nivel de Inspeccion: General |
Muestreo Simple
Tamaiio de Lote Cantidad de muestra
2a8 2
9a15 2
16 a 25 3
26 a 50 5
51a90 5
91 a 150 8
151 a 280 13
281 a 500 20
501a1200 32
1201a3200 50
3201 a 10000 80
10 001 a 35 000 125
35001 a 150 000 200
150 001 a 500 000 315
500 001 a méas 500

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

Normas Técnicas Internacionales

Aplicabilidad

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

1ISO 13485 Dispositivos médicos, sistemas de gestién| Especifica los requisitos de un sistema de gestion
de la Calidad-Requisitos para fines| de calidad, cuando se necesita demostrar Ia
regulatorios. capacidad de proporcionar dispositivos médicos

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

ISO 14971 Dispositivos médicos. Aplicacion de la| Especifica el proceso para para identificar los
gestion de riesgos a los dispositivos| peligros asociados con los dispositivos meédicos,
médicos. para estimar y evaluar los riesgos asociados, para

controlar estos riesgos y para monitorear la
efectividad de los controles.

ISO 10993-1 Evaluacién  biolégica de dispositivos | Describe los principios generales que representan
médicos. Parte 1. Evaluacién y pruebas| la evaluacién biolégica de dispositivos médicos, la
dentro de un proceso de gestion de riesgo. categorizacion de dispositivos basados en la

naturaleza y duracién de su contacto con el cuerpo
y seleccién de pruebas apropiadas.

ISO 10993-5 Evaluacién  biolégica de dispositivos | Describe el procedimiento para detectar |la
medicos. Parte 5. Prueba “in vitro” para| citotoxicidad in vitro de dispositivos médicos.
citotoxicidad.

ISO 10993-10 Evaluacién  biolégica de  productos| Describe el procedimiento para detectar la
sanitarios. Parte 10: Ensayos de irritacién y| hipoalergenicidad de dispositivos médicos.
sensibilizacién cutanea.

Evaluacién  biolégica de  productos| Describe el procedimiento para detectar la toxicidad

ISO 10993-11 sanitarios. Parte 11: Ensayos de toxicidad | de dispositivos médicos.
sistémica.

USP Capitulo Pruebas de esterilidad. La prueba de esterilidad se aplica a articulos que

<71> se requiere sean estériles.

ISO 11135-1 Esterilizacion de dispositivos médicos. | Especifica los requisitos para el desarrollo,
Oxido de etileno. Requisitos para el| validacion y control de rutina de un proceso de
desarrollo, la validacion y el control de rutina | esterilizacién con 6¢xido de etileno para dispositivos
de un proceso de esterilizacion para| médicos.
dispositivos médicos.

ISO 11137-1  Esterilizacién de productos para asistencia| Especifica los requisitos para el desarrollo

sanitaria. Radiacién. Parte 1: Requisitos

validacién y el control de rutina de un proceso de

para el desarrollo, la validacién y el control | esterilizacién por radiacién para productos
de rutina de un proceso de esterilizacién| sanitarios.
para productos sanitarios. N
o ;/ 3 B .
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USP Capitulo Prueba de endotoxinas bacterianas. Prueba para detectar o cuantificar endotoxinas

<85> bacterianas gramnegativas.
USP Capitulo Prueba de pir6genos. Prueba disefiada para limitar a un nivel aceptable el
<151> riesgo de reaccion febril en pacientes a los que se

inyecta un determinado producto.

USP Capitulo Equipos para transfusion e infusion y| Menciona los requisitos que se aplican a
<161> dispositivos médicos similares. dispositivos o equipos apirégenos y estériles que
entran en contacto, directo o indirecto, con el
sistema cardiovascular, el sistema linfatico el
liquido cefalorraquideo.

Estos incluyen los siguientes: Equipos de
administraciéon de soluciones y equipos de
transfusion e infusién.

ISO 8536-4  Equipo de infusién para uso meédico. Parte | Especifica los requisitos para los equipos de
4: Equipos de infusion para un solo uso, de | infusién de un solo uso, de administracién por

alimentacion por gravedad. gravedad, para asegurar su compatibilidad con
recipientes para soluciones de infusién por via
Intravenosa.

I1SO 594-1 Acoplamiento cénico de 6% (LUER) para| Permite el acoplamiento adecuado a otro
jeringas, agujas y otros equipos médicos. | dispositivo, para su funcionamiento en conjunto.
Parte 1: Requisitos generales.

ISO 594-2 Acoplamiento cénico de 6% (LUER) para| Permite el acoplamiento adecuado a otro
jeringas, agujas y otros equipos médicos. | dispositivo, para su funcionamiento en conjunto.
Parte 2: Acoplamientos roscados.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento | Establece las especificaciones y métodos para el
para dispositivos médicos. Equipo de infusién por gravedad. | control de calidad de equipo de infusién por
gravedad.

*Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.
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IETSI

EsSalud

INSTITUTO DE
EVALUACION DE

- Ak Essalud

FICHA TECNICA REFERENCIAL DEL EQUIPO EN CESION DE USO

BOMBA DE INFUSION DE DOS CANALES

Equipo de infusion de dos canales disefiado para suministrar grandes y/o pequenos
volimenes de fluidos, hemoderivados, medicamentos, nutriciones parentales e

1. Tipo infusiones en macrodosis y microdosis, tipicamente por via intravenosa, epidural,
arterial y/o subcutanea a tasa de flujo y tiempo determinado. Cuenta con bateria
incorporadas y sistema de alarmas.

2. Metodologia Bombeo peristaltico o volumétrico o sistema alterno (condicionado a la necesidad del

usuario).

3. Caracteristicas

GENERAL

Equipo portatil, con peso menor a 5 kg

Con dos o mas canales de infusién

Sistema modulable (apilable horizontal) o integrado
Sistema de deteccion de burbujas de aire

Sistema de proteccion de libre flujo (antiflujo libre)
Con sensor o camara de goteo

Sistema de purga manual y/o automatico
Programacion de bolos

PANEL DE CONTROL

Pantalla digital de tipo LCD (IPS o TFT o LED) u OLED

Visualizacion de parametros programados como flujo, volimen y tiempo como minimo,
en idioma espariol.

Bloqueo de panel de control

Modo de espera (stand-by) o pausa

Ajuste de brillo de pantalla

Indicador de estado de bateria

Ajuste de volumen de alarma

PARAMETROS DE MEDICION

Volumen de infusién en el rango de 0.1 ml a 9999 ml o mas amplio.
Flujo de infusién en el rango de 0.1 mi/h a 999 ml/h o mas amplio.

Flujo MVA (mantenimiento de vena abierta) o KVO en el rango de 0.1 mi/h a 3 ml/h o
mas amplio.

Exactitud de flujo +5% o menor

ALARMAS AUDIOVISUALES

De deteccién de oclusién en la linea y el paciente

De aire en lalinea

De infusién completa o terminada

De linea mal instalada o falla al inicio de infusién o defecto de puerta
De bateria baja

De malfuncionamiento o falla del equipo

REQUERIMIENTOS DE ENERGIA

220 V/ 60 Hz (con tolerancia segun el Cédigo Nacional de Electricidad).
Bateria(s) recargable(s) incorporadas con autonomia minima de 04 horas

4. Muestra
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IETSI

EsSalud

INSTITUTO DE
EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN
SALUDE
INVESTIGACION

Ak Essalud

FICHA TECNICA REFERENCIAL DEL EQUIPO EN CESION DE USO

BOMBA DE INFUSION DE DOS CANALES

5. Procesamiento y
Manejo de datos

Puertos de transmision de datos (USB o inalambrico como minimo)

Libreria o listado de medicamentos con rangos de pesos y limite de dosis con 300
registros como minimo (con capacidad de incluir o modificar medicamentos segun
solicitud y necesidad de usuarios).

Sistema de reduccion de error de dosis

Memoria de almacenamiento de eventos con 1000 registros como minimo

6. Accesorios para
el Equipo

Gancho o dispositivo para montaje en pedestal
Poste o pedestal rodable y estable (condicionado a la necesidad del usuario)

7. Consumibles,
calibradores,
controles ,
complementos y
accesorios

El nimero de consumibles sera definido por el usuario y seran entregados, en forma
periddica en cantidad suficiente de acuerdo a los protocolos de la metodologia para
permitir los procedimientos programados.

8. Soporte Técnico

Mantenimiento preventivo: presentar Programa de Mantenimiento Preventivo de
acuerdo al manual del equipo proporcionado por la empresa fabricante y su respectivo
cronograma de ejecucion, el cual debe ser supervisado por el jefe o responsable del
area de mantenimeinto de la institucion en coordinacion con el jefe del area usuaria.
Opcional: de acuerdo a la necesidad del area usuaria, presentar reporte de eventos
almacenados.

Mantenimiento correctivo: compromiso de correcién de fallas presentadas dentro de las|
24 primeras horas. Atencién de notificaciones de fallas durante las 24 horas y los 7 dias|
de la semana (incluido feriados).

Personal de ingenieria: certificado por el fabricante con experiencia no menor a 6
meses en el mantenimiento del equipo.

9. Modo de
Operacion

Equipo disefiado para trabajar con suministro de energia electrica 220 VAC, 60Hz.

Presion de operacion: acreditar que funcionara a niveles de presion atmosférica
concordantes a la altura de |a ciudad de destino.

10. Antigiedad y
otros

De acuerdo a Directiva Vigente
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