Requerimiento

Especificaciones Técnicas

Organo y/o Unidad Orgénica

Divisidon de Recursos Médicos de la Red Asistencial
Piura.

Actividad del POI/
Accion Estratégica PEL:

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

AEI.01.01 Prestaciones de salud oportunas para los
asegurados.

Cdodigo CUBSO y Descripcion:

ITEM 1

4214250200044869 AGUJA EPIDURAL TIPO
DESCARTABLE N° 17 g X 3 1/2 in PARA USO
HOSPITALARIO

ITEM 2

4229542700259732 ESCOBILLA DE CERDAS DE
NAILON DE 13 mm X 18.42 cm X 3.81 cm APROX.
PARA LAVADO DE INSTRUMENTAL

ITEM 3
4110492200040228 FILTRO DE
POLIETERSULFONA DE 0.2 pm

ANTIBACTERIANO PARA INYECCION

ITEM 4

4219200200389524 FUNDA DE DRILL 100%
ALGODON DE 270 g/m2 Y 1.4 m x 0.8 m APROX.
COLOR ENTERO PARA MESA DE MAYO

ITEM 5
4213220500045900 GUANTE QUIRURGICO
ESTERIL DESCARTABLE N° 8

ITEM 6
.4214260800314077 JERINGA  DESCARTABLE
20 mL CON CONECTOR LUER LOCK

ITEM 7

4222150300391852 CATETER VENOSO
CENTRAL DOBLE LUMEN DE LARGA
PERMANENCIA PARA HEMODIALISIS 14,5 FR
APROX. X 28 cm APROX




ITEM 8

4222150400371609 CATETER
MULTIPERFORADO DE SILICONA ADULTO CON
DOBLE RETEN DE DRACON X 70 cm PARA
DIALISIS PERITONEAL

ITEM 19

4213160700392747 MANDIL DE TELA NO
TEJIDA DE POLIPROPILENO DESCARTABLE NO
ESTERIL DE 40 g/m2 TALLA XL PARA USO DE
PERSONAL DE SALUD.

ITEM 10

4228191600248633 MANGA MIXTA PAPEL Y
PLASTICO PARA ESTERILIZACION CON FUELLE
DE55cm X20cm X100 m

ITEM 11

4213161400044569 PANTALON DE TELA NO
TEJIDA DE POLIPROPILENO DESCARTABLE NO
ESTERIL DE 45 g/m2 TALLA L PARA USO
HOSPITALARIO

ITEM 12 _
4713150200006979 PANO HUMEDO SIN
ALCOHOL X 100 HOJAS PARA ADULTOS

ITEM 13
4231210500178664 PASTA HIDROCOLOIDE
PARA OSTOMIA

ITEM 14
5313161600385164 CREMA REGENERADORA
Y ANTIOXIDANTE CORPORAL

Denominacion de la contratacion:

Contratacion de Material Médico delegado a compra
local, para los Centros Asistenciales de la Red
Asistencial Piura.

|. FINALIDAD PUBLICA

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

los asegurados.

ll. OBJETIVO DE LA CONTRATACION

e Objetivo General:

Adquirir Material Médico Delegado a Compra Local para los Centros de la red
Asistencial Piura por 01 meses.




e Objetivos Especificos:

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

- Brindar prestaciones de salud oportunas para los asegurados.

lIl. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1 Descripcién de los bienes a contratar:

20106911 |9 UN | EQUIPO PARA ANESTESIA EPIDURAL CON AGUJA 17G X (80
1 A 90 MM)
20200622 |30 UN | ESCOBILLA PARA LAVADO DE MANOS
2
20102933 |18 UN | FILTRO RESPIRATORIO PEDIATRICO
3
20101063 | 120 UN | FUNDA PARA MESA DE MAYO DESCARTABLE
4
20101092 |1,500.00 |UN |GUANTE QUIRURGICO ESTERILN 8 (PAR)
5
20106908 |230 UN | JERINGA DESCARTABLE DE 50 CC. CON LUER LOCK SIN
6 AGUJA
20103301 |40 UN | KIT DE CATETER PERMANENTE DOBLE LUMEN PARA
7 HEMODIALISIS ADULTO 14 A 15 FR X 28 CM(+2)
20101281 |6 UN | KIT DE CATETER MULTIPERFORADO
8
20104284 |2,500.00 |UN | MANDIL ASEPTICO DESCARTABLE TALLA (XL)
9
20102921 |1,600.00 |UN |MANGA MIXTA PARA ESTERILIZACION 20 CM
10
20101406 |9,600.00 |UN |PANTALON DESCARTABLE TALLA L
11
20104572 |1,500.00 |UN |PANO PARA HIGIENE CORPORAL
12




20103803 |1 UN | PASTA NIVELADORA PARA PIEL PERIOSTOMAL
13

20103804 |3 UN | POLVO REGENERADOR PARA PIEL PERIOSTOMAL
14

3.2 Caracteristicas técnicas:

3.2.1 ITEM 1: Insumo de Laboratorio de Compra Local

La caracteristicas técnicas han sido aprobados mediante LISTADO DE MATERIAL MEDICO —
IETSI (ESSALUD.GOB.PE), en ultimo link pueden ser descargadas las especificaciones
técnicas del insumo solicitado

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

3.3 Embalaje y rotulado
3.3.1 Embalaje

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

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

3.3.2 Rotulado
El marcado del embalaje deberd sefialar el nUmero de contrato y/o orden de
compra, el nombre del hospital de destino y cualquier otra informacion
proporcionada por la Entidad.
3.4 Transporte
El transporte de los equipos, es responsabilidad del contratista desde el momento de la
salida de sus almacenes hasta el momento de entrega en la Unidad de Almacén de la

Red Asistencial Piura.

3.5 Garantia comercial:

Parametro Descripcién

Cobertura Los bienes, ante defectos de fabricaciébn o por causas no atribuibles al
usuario, ni eventos externos. De darse el caso, el Contratista realizara el
cambio del bien.



https://ietsi.essalud.gob.pe/listado-de-material-medico/
https://ietsi.essalud.gob.pe/listado-de-material-medico/

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

inicio conformidad de recepcion de los bienes.

Duracion Doce (12) meses.

Atencién por |- Se realiza en caso de defectos de fabricacion, defectos por causas no
Garantia atribuibles al usuario, ni eventos externos; los gastos estaran a cargo

del Contratista.

- Plazo: El Contratista tiene un plazo de cinco (05) dias calendarios para
la atencion por garantia, contados a partir del dia siguiente de haber
sido comunicado a través de correo 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-Urbanizacién Miraflores-Distrito de Castilla-Departamento de
Piura, en el horario de atencion de lunes a viernes de 8:00 am a 16:00 pm.

3.6.2 Plazo

Respecto a la entrega: Los bienes se entregardn 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

Capacidad Legal:

Requisitos:

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

Acreditacion:

Copia simple de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento otorgada al
establecimiento Farmacéutico proveedor, emitida por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel
regional (ARM), segln 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 Direccibn 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.
4.3 Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA):

Debe estar vigente y debe ser a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor,
emitida por la ANM o ARM, 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 documentacion que acredite el vinculo contractual entre
ambas partes (documento de arrendamiento que garantice que esté haciendo uso de los
almacenes).

Acreditacion:
Copia del Certificado de Buenas Practicas 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, segun normativa vigente.

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

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

4.3.1. Material Médico:

Acreditar las caracteristicas técnicas establecidas en el numeral 3.2.1

V. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

5.1 Adelantos:




5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

No aplica.

Subcontratacion:
No aplica.
Confidencialidad:

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

Propiedad intelectual

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

Recepcién y conformidad de los bienes

La recepcién 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 o Area Usuaria del Hospital Ill José Cayetano
Heredia de la Red Asistencial Piura, en el plazo maximo de siete (7) dias computados
desde el dia siguiente de producida la recepcion.

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

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




5.7

5.8

5.9

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

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

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

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

- Documento de recepcion y verificacion del Servidor Responsable de la Unidad de
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 o Area Usuaria 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
verificacién, 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 automaticamente una

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

0.10 x monto
Penalidad Diaria =

F x plazo

Donde:
F=0.40

El retraso se justifica a través de la solicitud de 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 ningin




tipo, conforme al numeral 120.4 del articulo 120 del Reglamento de la Ley N° 32069, Ley
General de Contrataciones Publicas, aprobado por Decreto Supremo N° 009-2025-EF.

5.10 Responsabilidad por vicios ocultos

La recepcién conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD CONTRATANTE no
enerva su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a
lo dispuesto en el literal ¢) 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 ninglin 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 sefalados.

Adicionalmente, EL CONTRATISTA se compromete a denunciar oportunamente ante las
autoridades competentes los actos de corrupcidn 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 oOrganos 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 ejecucién contractual, otorga a LA ENTIDAD CONTRATANTE el derecho de resolver

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



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 Electrénicos de Acuerdo
Marco®.

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

VI. GESTION DEL RIESGO

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

VII. 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 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:

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.



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 Resolucion de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento otorgada al
establecimiento Farmacéutico proveedor, emitida por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas — DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel
regional (ARM), segun corresponda. Dicho establecimiento farmacéutico no debe
encontrarse en 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/ 30,000.00
(treinta 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
gue se computaran desde la fecha de la conformidad o emisiéon 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 6érdenes de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion;
o (i) comprobantes de pago cuya cancelacibn se acredite documental y
fehacientemente, con constancia de depdésito, 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 , o0 comprobante de
retencion electrénico emitido por SUNAT por la retencion del IGV, correspondientes a
un maximo de veinte contrataciones. En caso el postor sustente su experiencia en la
especialidad mediante contrataciones realizadas con privados, para acreditarla debe
presentar de forma obligatoria lo indicado en el numeral (ii) del presente parrafo; no es
posible que acredite su experiencia Unicamente con la presentacion de contratos u
ordenes de compra con conformidad o constancia de prestacién.
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Denominacion
tecnica:

EQUIPDO PARA ANESTESIA EPIDURAL

2. Unidad de
medida:
3. Grupoo Anestesiologia — Areas Criticas.
Familia:
4. Cadigo SAP: 020106911: Equipo para anestesia epidural con aguja 176G x (80 a
30 rmim)
020106912: Equipo para anestesia epidural con aguja 18G x (80 a
80 mm)
5. Descripcion Kil que conliene todos los dispositives necesanos para realizar el
Genearal; precedimiento de anestesia epidural,

CARACTERISTICAS TECNICAS

6.

o
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Indicacion de uso:

Para anestesia epidural confinua.
Fara terapia de dolor agudo vwio cronico.

ESQUEMA:

7. Componentes y Materiales del dispositivo:
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MATERIAL

Aguja epidural:
© Aguja: acaro inoxidabla de grado madicao.
o Estilete: Polimero de grado médico o polietiieno de alta densidad.
= Pabellon: Policarbonato, polipropilens, polimero de grado médico,

Catéter epidural:
o Tubo del cateter: Poliamida (PA) yio Pebax (PEBA), de grado medico.
o Guia del catéter. Polipropileno (PP) yo acrilonitrio butadieno estireno (ABS) yio
palimero, de grado médico.

Conector del catéter:
o Polipropileno yio policarbonato wo silicona yi'o polimero, de grado médico.

Filtro:

o Carcasa: Acrilico yio polimero, de grado médico,

o Soporteltapa: Poliéster ylo polimero, de grado médico
o Filtrg: Membrana hidrofilica de 0,2 ym.

Jeringa para anestesia epidural:
Fistin o sello; Etilen progilen dien mondmers — polipropileno yo Silicona, de grado
médica,

il

o Cilindro o barnl: Polipropileno, de grado madico.
o Embolo o vastago: Polipropileno, de grado médico.
CARACTERISTICAS
Aguja epidural;
o Aguja con bisel de borde redondeado atraumatico, con extremao curvg, con bisel tipo
Tuochy.

= Con alitas plastificadas fijas que permita la maniobrabilidad durante |a insercion.

o Dabe tener marcadores de 1 cm gue permitan conocer la profundidad de fa insercidn.

= El estilste debe adaptarse al conector tipo Luer -Lock, sin desprenderse mientras se
manipula la aguja.

o Que permita el uso del catéter epidural sin riesgo de dafarlo,

o Aguja libre de rebabas o aristas cortanies.

Catéter epidural:
o Cateler radiopaco.
o Catéter transparente.
= Marcado en centimetros desde la punta distal (hasta una distancia no menor de 20cm),

para el control de la profundidad de insercion

Con punta redondeada, atraumatica o roma.

Con tres orificios |aterales en la pared del catéter cerca de la punta.

Resistente a la manipulacidn y que no se acode,

Cue no interactie con las soluciones a transfundir.

Que sea compatible con la aguja epidural a utilizar.

Conacior adaplador del catéter qua no parmita fugas da las solucionas a transfundir.
Con conector Luer Lock ajustable a cualguier tipo de jeringa.

Con guia para colocacion del catéter que se adapie perfectamente a la aguja epidural.
Tiempo dea vida Otil no menor de T dias.
Libre de rebabas y arislas cortantes.

L8]
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Conector del catéter:
o CQue proporcione un macanismo de conexidn con un ajuste seguro con &l catéler para
evitar filfraciones vy evitar las desconexiones.
& Cue parmita una manipulackdn sencilla.
Filtro:
= Ergongmico,
o Tamaiio dal poro 0.2 pm.
o Que evile contaminacion microbiana.

Jeringa para anestesia epidural:
o Jeringa graduada.
o Embola con tapon que evile la fltracion v que garantice verificar la pérdida de
resistencia en al espacio epidural,
o De baja friccion con capacidad de aspiracion limitada para el uso con liguidos.
o Con conexion a Luer Lock o Luer Slip,

B. Condicion Biologica

o Estéril

o Mo pirogénico

o Mo produce taxicidad sistémica.

o Mo produce citotoxicidad.

o No produce sensibilizacion,

o MWo produce imitacian.

o Mo produce reacciones hemolilicas.

9, Esterilizacién
o De acuerdo a lo autonzado en su registro sanitaro comespondianta,
10. Dimensiones

o Da acuerdo al siguiente cuadra:

Codigo Donominacidn Téonica Unidad Dimensidn Dimension dol Dimpnsion
EAP da da la aguja Catérter de la
Medida Tuohy Epidural Jerings |
Ecuipe para anesbesia spdural con U 171G x 80 & 185« (80 a 190 | TmL a10mL
| EA0ERTT | aguga 176 x (80 a S0 mm) B0 ) o)
Eoume para anestesia epaduml con UM
y 10Gx@0a | 20&Ex (902110
! 02006812 | aguga 180 x {30 a S mm| &0 mm} oy Trnl a1 0ml
OTRAS CARACTERISTICAS

11. Caracteristicas del envase:

o Envase individual v original.

o Cue garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad ded producto
durante el almacenamiento, transporta y distribucidn del dispositive médico.

o Exento da particulas extrafias, rebabas y aristas cortanies.

IETS - ESSALUD
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Envase Inmediato:

IETSI

o Bolsa de polietileno de baja densidad en blister terformado de papel de grado
médico/poliatilene de alta densidad mono film o bandeja de papel grado
médico/poliéster/polipropilens o bandejas de PVC Tyvec u otro material distinto gue
contenga un kit, segdn lo autorizedo en su Registro Sanitario,

o De sellada hermético.

o De facil apertura {(Peel open).
Envase Mediato:

o Caja de carton u oro materal distinto gue contenga en su interior una o mas unidades
del dispositivo médico, segln |o autorizado an su Registro Sanitario.

12, Rotulado:

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

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médice estara sujeto al control de calidad en el Centro Nackonal de
Control de Calidad o cualquiera de los laboratonios autorizados que conforman la Red
de Laboratorios Dficiales de Confrol de Calidad del pais, de acuerdo a lo normado por
la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (AMNM).
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FICHA TECNICA

1. Denominacion técnica:

ESCOBILLA PARA LAVADD DE MANOS

2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Ceniro Quirdrgico
4. Codigo SAP: DR0200622 Ezccbilia para lavado de manos

5. Descripcion General:

Dispositive medico destinado a & preparacion quiriegeca de fas manos,
compuesio por cendas suaves y flexibles, esponja v Iimpiador de uhas.,

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacién de uso:

o Para faciitar fa remocidn mecinica de suciadad visible, flora fransitoria v reducir la canga microbiana en
el proceso de lavado de manos y antebrazos del personal de salud previa a procedimientos quirdrgicos.

Materiales y Caracteristicas del dispositive:

ESQUEMA:

Fig.1: Escobilla para lavedo de manos que intlupe limpiados de unas (no incluye disefio — imagen referencial].

MATERIAL

o Cerdas; nylon o polimero similar de grado medico.
o Cuerpo o soporte; Polietilena de grado médico,

o Esponja Espuma de poliuretans.

o Limpiaufdas: Polimero de grado médica.

CARACTERISTICAS ———
o Decerdas suaves y flexibles no abrasivas (que no lesione |a piel), S R g et

o Gon espatula para limpisza da unas. 2? MﬁR 2':'25

o Libwe de [atax
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7. Condicién Bioldgica:

o Estaril.
o [Desechahls |

E. Dimonsiones:

a  Largo: B a 10 cm.
o Ancho: 4.5 a8 5.5 cm.

o

O

o

o

Fi]

=]
o

Rotulado:

Caracteristicas del envase:

Empaque indwidual que garantice las propiedades fisicas, condiciones binldgicas e integndad dal
praducts durante el almacenamiznio, transporte y distribucidn del dispositive,

Exento de particulas extrafias, rebabas y anstas cortantes.
D faci apartura (con sefalizacion).

Diebe ser legible & indeleble y debe contener la siguiente informacion:

Mombra dal Producto,

Pais de fabricacion,

Facha de vencimienlto (s aplica).

Condiciones de almacenamisnio,

Hoja de seguridad, cuando apligue

Mombre o razdn social de fabricante, importador o distribuidor, segin coresponda, asi como su
niarmaro de Regietra Unico del Contribuyeania (RUC),

A

EsSalu

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o cualguiera de los
laboratorios autorizados que conforman la Red da Laboralorios Cficiales da Control de Calidad del pais.
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1. a't';:::“““" FILTRO RESPIRATORIO PEDIATRICO Y NEONATAL

2. Unidad de medida: I.IH

3. Grupo o Familla: Anestesiologla

_ 20102932 fittro respiratorio necnatal
4. Eodign SAF: | 20102933 fittrs resgiratorio pedidtrico

5. Descripcion Dispositivo madico que filtra microorganismos y suministra calor y humedad

General: a pacientes intubadoes wo ventilados.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién de uso:

« Proteccion de vias asroas respiralonias de confaminacidn con microorgansmos durante ks
ventiacidn mecanica o anastesia.

7. Compaonentes y Maleriales del dispositive:

ESQUEMA:

Fig.1: Filtro respiratorio padidirico y neonatal (ne incluye disedao)

MATERIAL:

= Malerial mixto, polimero ¥ membrana fillrante (hidrofdbico & higroscopico) de wso dinico
hospilalario.

CARACTERISTICAS:

Con congxiones para lubo endotragueal de 15 mm de madida.
Con conexiones para canula de iraquecstomia de 15 mm de medida,
Con conexiones para ventilador de 22 mm de medida

Con disposilivo e Werapia respiratoria para avitar contaminacidn en patologias como:
VIH/SIDA, TBC, Hapatitis, meningoancefalitis, stc.

STH - EBEALUD Agina 1 dEI
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+ Resistencia a 20 iWmin, debe sermenor de 1.4 cm de H20.

#* Pesao inferior a 25 gr.
« Yolumen tidal minima de 50 - 300 mi.

CARACTERISTICAS NEOMATALES:

Voluman tidal de 10 = 50 ml
Faszistencia 210 hmin <= 1 em H20.
Espacio muerto < Smil.

Paso < 10gr.

Ceondicién Blaldglea:

= Estéril, atdxico, apirdgano, hipoalergénics.
8. Estarilizacion:

« [Deacuesrdo a bo sulorizado por el Ente Rector
9. Dimensiones:

- Afk Essalud

coDIGo DENOMINACION TAMARO
SAP i B 2 —2
20102932 Fillre respiratona neonatal Estandar
20102933 Filtro respiratorio pediatico Estandar
10. De la Presentacion:
Caracteristicas del envase;

= Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biokdgicas e integndad del producto
durante el almacenamienta, ransporte v distribucidn del dispositivo médico.

= Exenlo de pardiculss extranas, rebabas vy arstas corzntes,
= D facil apertura.
= [De sellada hermitico,

Envase Inmediato;

Envasza fipo blistar o s8gin o autorizado en su Registro Sandario

Envase indvidual y onginal,

Envase Mediato:

+ Caja de cartdn u otro matenial distinto, que contenga en su intérior una o mas unidadas del

dispasitivg medico en su envase inmediato.

Pagina 2de3
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Logotipo:

s El envasa madialo wo inmadiato (en casa gua el products adlo cuenta con envase Rmadialn),
debe Hevar el logotipo solcitada por la Enfidad, con lelras vishbles v tinta indelehle,
preferantementa da color nagra:

Consignar la Frase: “EsSalud”.

HNambre de la Entidad o LOGOTIPO.
Consignar ia frase: "Prohibida su Venta®
Momenclatura del proceso de seleccion,

11. Rotulado:

# [De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanilaric. El contanide de los rofulados de los
envases inmediaio vy medialo (si aplica) deberd contener inform acidn establecida an el mamo
da los dispositives legales con (08 cuales se otorgd la inscripcién o reinscripcidn de su Regisiro
Sanitario de acuerdo & o establecido en los articulos 137° y 138" dal Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Froductos Sanilarios aprobado por Decretn Supremo N° 016-2011-5A, modificado por al
Decreto Supremo 029-2015-3A v el Decreto Suprema N® 016-2017-8A., ¥ ser impresa con linta
indelebla vy resistents a la manipulacion. Tralandose dal nimerd de lote v fecha de expiracion,
@sios también podran ser impreses-en aito y bajo relieve.

REQUISITOS TECNICOS

El dispositive médico debe contar con los siguientes documentos bonicos vioantes:

1. Regisiro Sanitaric o Cerfificado de Registro Sanitario vigente, otorgada por la Autoridad Nacional
de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios (ANM), Ademas, las
Resoluciones de modificacion o autorizacion, en tanio ésias tengan por finalidad acredilar la
correspondencia enfre la informacién registrada ante la Autoridad Macional de Producios
Farmacauticos, Dispositivos Madicos v Productos Sanitanios (ANM) v el dispositivo médico
ofertado. No se aceptaran producios cuyo Registro Samtano este suspendido o cancelado. La
exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Cerificedo de Reg stro Sanfiano deal products sa
aplica para todo el proceso de seleccion y ejecucion contraciual,

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estard sujeto al control de calidad en e Cantro Macional de Control de Calidad
0 cuaiquiera de i0s aboralorios aulorizados gue conforman B Red de Laboratorios Oficiaies de Control
de Calidad del pais, de acuerdo a ko normado por la Autoridad Nacional de Producios Farmacsuicos,
Dispositivos Madicos vy Producios Saniiarios (ANM),

= |
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1. Denominacién técnica: FUNDA PARA MESA DE MAYO ESTERIL DESCARTABLE

2. Unidad de medida: UM
3. Grupo o Familia: Cantra Quirdrgico
4. Codigo SAP: 20101063: “Funda para mesa de mayo astéril descatabla’

Dispositivo medico estéril de tela no tejida, disefada para cubrir
5. Descripcidn General: completamente |3 superficie de la mesa de mayo.
Dispocitivo de un =olo uso,

ESPECIFICACIONES TECHNICAS

&, Indicacion de uso:

o Disefiado para cubrr la superficie de la mesa de mayo con la finalidad de mantener un ambiente
estéril y segure durante los procedimientos quirdrgicos,

7. Componentes y Materiales del dispositiva:

ESQUEMA.:
IETS| - ESSALUD
it g
FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA
Fig.1: Funda para mees de mayo estént descatablo
(Mo ncluya diaafio)
MATERIAL

o Tela no tejida de celulosa o polipropileng 3MS [(Spunbond —Melblow -Spunbond),

CARACTERISTICAS
o Con tratamento Antiestatico,

o Matanal ibre de palesas y que no sa dashilacha

o Resistente al desgarro, sin perder sus propiedades v caractenisticas fisicas durante su uso.
o Color Azl quinirgico
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o Gramaje: 50 - 60 gramosd m? +/- 5%,
o Buperficie antideslizanie.
4 Impermeaable a liguidos en toda el drea,

B, Condicion Biologica:

o Exsberl

o Mo produce toxicidad o atoxico

¢ Mo produce sensibilidad, no produce irmtacion o hipoalergénica
8. Dimensiones

CODIGO SAP | DESCRIPCION COMPLETA DIMENSION

20 cm ancho +/- 5%
150 em de largo +/-1.5%

20101063 Funda para mesa de mayo estéril descartable

OTRAS CARACTERISTICAS

‘Caracteristices del envase:

o Due garantics s propledadas fisicas, condickones bickgicas e integridad del producto duranie al
almacenamianto, ransporte v distribucion,
o Exento de particulas extrafias, rebabas vy aristas corantes.

Envase Inmediato:

o Doble empaque Individual, de grado medico
o De Facil apardura

Envase Mediato:

o Envase de acuerdo a su Reglstro Sanilano que garantice la calidad v seguridad de los dispositivas
medicos.

Rotuladao:

o -Segun o autorizado en su correspondienta Regisiro Sanitario, de scuerdo 8 la normativa sanitania
vigante

CONTROL DE CALIDAD

“El dispasitivo medica estard sujeto al control de calidad en el Centro Macional de Control de Galidad o cualquiera
de los laboratorios aulorizados que conforman la Red de laboralorics Oficiales de Control de Calidad del pais,

de acuerdo a lo normado por 8 Aulorided MNecionsl de Productos Fammaceuticos, Dispositivos Medicos v
Producios Sanitarios (ANM),

b e T He e
04 JUL 2025
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1. Denominacion técnica: GUANTE QUIRURGICO ESTERIL COMN POLVD (FAR]
2. Unidad de modida: UN
3. Grupo o Familia: Cirugia genaral

al 00101088 Guante quindngico esténil con poelve M. 6 112 (par)
b} 030101088 Guante quiringico estéril con pobve M. T (par)

4, Codigo SAP: ¢ 020101090 Guants quirirgico estérnl con polve M. 7 142 {par)
d} 020101092 Guante quirirgson esténl can polve N. 8 (par)
gl 030101081 Guante quiringico estérl con potve M. 8 1(2 (parn)
Dispositiva medico estaril de un solo wso gue cubre la mana y parts dal
5. Descripcién General; antebrazo como méiodo de barmera para evitar riesgos boldgicos v

guilrnicos

ESPECIFICACIONES TECMICAS

B. Indicacion de uso:
= Para la proteccion duranie las intervanciones guinirgicas o procadimientos inaswas,

T. Materiales v Caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA,:
Fig. I Guartn gurigice esdrd con palva [par] o incluve disefio)
IETH - ESSALUD
| A P T ant eiae pamams,
MATERIAL

o Latex de uso hospltalario, 2“ MA? 2025
FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA
CARACTERISTICAS

o Ambidiesira, debe adaplarse argonomicamanta a 13 anatomia de la maro (Danecha @ zguisrdal,

o Anatdemico. El pulgar debe estar posiclonado hacia la superficie de la paima dal dedo fndice.

o Bl pudo debe ejercer una presidn adecuada v su lemminacidn con borde eprolado, gue evile su
deslizamiento y s& mantenga en ka mangs quirdrgica,

o Gon superficie gue conserve la sensibilidad (achl,

r s
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= De color natural gin coborantes.

(=]

o Libre de perforaciones, deformacionss, granulaciones o grumos, roturas, burbufas, materal extrafs,
manchas, pliegues adhendos {de tal manera gue al despegarios s& rompan). Mivel de Inspeccion ACL

menor o igual 1.5

o Debe cumplir con los estandares de resistencia a la emsidn,

o Espesar minimo: 010 mm,

o Deunsoio uso,

o Conenido de la proteina: Maximo 200 ugldm?,
o Cantidad maxima de pobvo: 15 mo/dm?.

8. Condicion Biologica:

o Eatéril
o Mo producs toxicidad.

o Mo produecs irritacion, no produca sensibilzacian.

o Mo peodecs citoloxicidad.

8. Método de esterllizacidn:

D aacuendo & o avtorizada en su Regeln Sanitana,

10.Dimen=zloneas:

A Essalud

o Cada guanie debe llevar en forma clara v leghle |a identificacion de deracha @ izquierda v su talla; de
preferencla en el puho (grabado con linfa indeleble o grabado en aito relieve).

Con agenle lubricante bicdegradable o bicabsorbibbe.

| I
[} ! l | i
-]
8
ez
':%Tf“ TALLA NUMERICA ANCHO {mm) LARGO MINIMO {mm)
20101088 | N. 6 1/2 (pear). 77289 255
20101089 | M. 7 (par) 83895 255
20101080 |N. 7 172 (par). B9a 101 265
20101002 | N. B (par) 96 a 108 265
20101031 | N. B 12 (gar). 102a 114 265
ﬁ& oV ST e e s ‘ﬁ%]ﬁ;:ffm% Pagina 2 de 3
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OTRAS MRETIEAE

Caracteristicas del envasa:

o Que garantice las propledades flsicas, condiclongs bloldgicas e integridad del producio duranis el
almacenamisnto, franspore y distebucian.
Exento de particulas exiranas, rebabas y aristas coflantes,
De facil aperiura (con sefiafizacion).

Envase Inmediato:

o Sobra de papel grado medics u otro materal gue conlenga al dispositivo medico, sagln lo autorzads en
=u Registro Sanilaric.

Envase Mediabo:

o Caja de cartén u olro matenal gue condenga uno o mas sobres con el dispositivo maédico, segan o
autorizado en su Registro Sanitario.

Rotulado:

o Segin o autorizado en su cormespondiente Raglstre Samtarnio, de acuerdo a la normativa sanitaria vigente.

COMTROL DE CALIDAD

El dispositive medico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o Cualqueera de los
laboratonos aulorizedos gue conforman la Red de Laboratonos Oficiales da Contrad de Calidad del pais, de acusrdo a
I normado por B3 Autoridad Macional de Productos Farmacauticos, Disposiivoes Madicos ¥ Productos Sanitanios (AN ).

20 MAY 2026
FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA
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FICHA TECNICA
1. Denominacion | JERINGA DESCARTABLE SIN AGUJA

IETSI
EsSalud

técnica:
2, Unidad de UN
medida:
3. Grupoo Urologia - Usa General
Familia:
4, Codigo SAP: a) 020106908: Jeringa descartable de 50 cc con Luer Lock sin
aguja.
b) 020106909: Jeringa descartable de 60 cc con punta catéter
sin aguja.
c) 020106910: Jeringa descartable de 100 cc con punta catéter
sin aguja.

5. Descripcion Dispositivo medico esténl de un solo uso, que consta de un émbolo
General: midvil, un cuerpo o cilindro graduado v un cono de acoplamiento que
se adapie a los tipos de sonda u otro dispositivo madico.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para la introduccion o extraccion de fluidos del organismao.

o Para realizar lavados, irfigaciones v an las intervencionas médico quirdrgicas.
o Para la administracion de farmacos.

7. Caracteristicas y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fug. 1. Jevings descafabie con Luer Lack =in aguja {ne ncuye diseia)

IETS - EERALLUD
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Fig. 2: Jeringa descartable punta cstiber sin aguia (no mcluye dseho)

MATERIAL

Piztén o sello:
o Elastémero de caucho natural o cauche siliconado o caucho sintético, de grado médico.

Cuerpo o cilindro.
o Polipropileno de grado médico.

Embolo o vastago:
o Polipropileno de grado médico,

Cono de acoplamiento:
o Polipropileno de grado medico.

IETSI - ES5ALUD
BRI BF P EACTIN 06 TE It 300k SRl uiiL,

Adﬂp‘[ﬂdqr; Eall 0 ALY D IO [ e =
= Polipropilena de grado medico. 19 HU".I' 2025

CARACTERISTICAS FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA

Pistén o sello:

o Debera desplazarse sin dificultad, moviendose con suavidad (de manera homogenea)
a lo largo de su recorrido dentro del cilindro, tanto en su introduccion como en su
extraccion,

o Debe tener tope.

o A pesar de ser una pieza distinta al vastage, no debera separarse del mismo ni se
apreciara movimiento axial relativo entre ellos duranie su uso.

o Debe asegurar hermeticidad.

Cuerpo o cilindro:

= Cuerpo o cilindro de |a jeringa fraslicido con siliconado en el interior,
= Prasenta un anillo de sequridad que evita la salida accidental del émbaolo.
o Conreborde sobre saliends (ala, ceja) en unc de sus exiremos, gue permite facilitar la

manipulacion del dispositiva.

A (EREEIITR Lou e Pagina 2 de 4
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= La linea indice (linea fiducial) debera ser perimetral, junio al extremo del pistén, bien
deafinida y visible, que no se borre duranie su uso.

En la escala del cilindro se debe sefialar la capacidad de |a jeringa, en mililitros (mL)
o cantimatros cibicos (om3).

o Laslineas de graduacion, letras, numeros o cualquier ofro signo empleado en la escala,

debe ser claro, legible y de grosor uniforme, a fin de cuantificar los farmacos o fluidos.
o Libre de rebabas infenores, perforacionas, fracturas, rugosidades, deformaciones, filos

corlantes, espesor no uniforme, burbujas, material o particulas extrafias.

IETSI

(4]

Embolo o vastago:

= Embola con tapén que evite la filtracidn de los farmacos o fluidos a inyectar.

o Con ensamblaje hermético.

o Debera desplazarse sin dificultad a Io largo de su recorrido dentro del cilindro, al realizar
la acoion de inyectar (hacia adentra) o de aspirar (hacia afuera),

o Libre de rebabas inferiores, fracturas, rugosidades, deformaciones, filos cortantas,
espesor no uniforma, material o particulas extranas.

Cono de acoplamiento:

Luer Lock:

» El cong de acoplamiento debe ser con sistema Luer 100K, que asegure un monlaje
hermético y seguro con |as sondas u ofro dispositivo médico,

Mo debe separarse por la accion del uso normal evitando fugas.

= Debe ser concéntrico al eje del ciindro.

L3

Punta catéter:

-

El cono de acoplamiento debe tener una longitud de 3.2 cm a 3.5 cm, gue asegure un
montaje sequro con las sondas u ofro dispositivo médico

» Mo debe separarse por la accidn del uso normal evitando fugas,

o Debe ser concéntrico al eje del ciindro y tener protector.

o Con adaptador a dispositivos médicos de menor calibre.

8. Condicién Biolagica

Estérll.

Mo produce pirogenicidad.

Mo produce toXicidad sistemica
Mo produce citotoxicidad.

Mo produce sensibilizacion.

No produce irritacidn,

[ ]

O oG O

9. Método de Esterilizacion

o De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario corespondienta.

10. Dimensiones IET &l - ESSALUD
u#:uHP Tl ETAS mﬂ'l rrﬁll-i!rﬂ-l!.lﬂl
= De acuerdo al siguiente cuadra;
19 NOV 2025
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Cadigo SAP Denominacion Técnica Unidad de | Dimensidn dela
Madida jeringa
20102908 Jaringa gescartable de 50 oo con Luer Lk ol go
Lock sin aguia
20105004 Jarnnga descartable de 60 co con punta LIt 6l ec
cabiber Sirt g
f20105810 Jaringa descartable de 100 ¢o con puntd LI 100 &
catater sin aguja.

OTRAS CARACTERISTICAS

o a

12. Rotulado:

11. Caracteristicas del envase:

o Envase individual y original,

o Que garantice las propledades fisicas, condiciones bloldgicas e integndad de! producto
durante el almacenamiento, ransporte y distribucidn del dispositivo medico.

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

Envase Mediato:

o Envase individual y eriginal de acuerdo a ko autorizado en su registro sanitario.
De sellado hermético.
De facll apertura, gue permita mantener la esterilidad del producto durante su
manipulacian.

o Caja de carton u ofro material distinto que contenga en su interior una o mas unidades
del dispositive médico, segin lo autorizado en su Registro Sanitarnio.

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

CONTROL DE CALIDAD

El digpasitive médico estara sujeto al control da calidad en el Centro Macional de Controd de
Calidad o cualquiera de los laboratorios autorizados qua conforman |z Red de Laboratorios
Miciales de Control de Calidad dal pais, de acuardo a lo normade por la Autoridad Macional de
Productos Famaceuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios (AMM),

Femais i
HILDESANHS | FHEL) L Extl
1 2] TOE 2T el
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FICHA TECHICA,

1. Denominacion técnica: KIT DE CATETER PERMANENTE DOBLE LUMEM

2. Unidad de medida: UM

3. Grupo o Familia: Mafrolngia especializada y hemadidlisis

a) DE102615: Kit de catéter permanente doble lumen para hemodidisis
pediatrico 10 Fr(+2) x 18cm (+2)

b) 20M03301; Hit de catéter permanents doble lumen para hemodialises
adulto 14 Fr(+2) x 28cm (+2)

o} 20103302 Kit de cabéter parmanents doble lumen para hemedidlisis
adulta 14 Fri+2) x 40cm [+2)

d] 20103303 Kit de catéler parmanents doble lumen para hemodialisis
adufta 14 Fr {+2) Fr x 55cm (+2)

4, Codigo SAP;

El kit de caldier permanente doble lumen pars hemodidlizis as e conjunta de
dispositivos madicas disefiados para establecer acceso parmanents para

5 Descripcion General: rezlizar hemodidliziz, Se inserta por debajo de |z pigl (tunelizado) hacia una
vena de gran callbra,

Dispositivo medico de un sk uso

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para realizar procedimentos de hemodialisis en pacientas adultos v pediatricos.

7. Componentes y Materiales del dispositive:

Componentes:

o Cabélar,
o Wit de implantacicn

Esquema;
’ Y4 —
i 1.
(F ) SR
| \J 09 MAY 2025
FECHA DE ENTRADA ENVIGENCIA

Fig. % Kil para Catétar permanana dobia lemen para hemodialiss (imagen raferencia, no incluye e deafo nicomponentes)
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Material:
o Catéter de poburetano o efastomara da sihcan (licona)
Hit de implanfacian:
o Dilatader; polimern de uso médico (palitetraflucrostilena, pofietileno o pdipropilena)
o CAguja: acero inoxidable,
o Gula: de acero inoxidable o néing con revestimients v en forma de J.
o Estlete o wnelizador: de acere inoxidable o polimere de uso medico (poditeirafiuoroetileno,
polistilens o polipropileno).
o Intreductor pelable de polimero de usa médoo (peliletrallucrostilenc, polistileno o polipropilena).

Caracteristicas:

FPara gl calgior

o La tasa de flujo para adultos es 3530mlfminuto como mindmo y en nifios una tasa de flujo
150miiminuto comao minimo.
o El catéter con reten o manguito implantable de polsEster o fefno.

o Radiodeteciable (ratiopaca),

c Libre de fugas.

o Conee de unidn de polimero libre de fugas, con alas de sutura o con fijador de sujecicn mowil.
o Condos lomenes; arterial v venoso con idantificador de calor: artenal {rojo) venosalzazul).

o Conector de palimean v aceplamignto luer (hembra).

o Con 2 tapas de inyecoon de polimenc

o Glamps de polimero tipo abrazadera.

Fara e kit

o Guia de acaro inoxidabla o nitingl, en forma de J, con dispansador o sislema de avanca o
impulsor o enderezador, con memania de forma,

oo Aguja intreductora 186G gue facllile la msercidn del catéler,

o Dilatadores de vena: dos calibres distintos.

o Estlete o tunselizador que parmita la insercicn del catéter a travas de la piel.

o Intreductor pelable de polimero, 15-17 Frcon vakula.

Condicidn Bloldgica:
o eatérl, biccompatible, apirégeno o no pirdgane, ne produce sensibilidad cutanea, no produce
toxicidad sistémica, no produce irritacidn,

IETSI - ESSALLUD

SRR o IR TR IR A A,

8. Esterilizacion: 09 MAY 2025
o De acuerdo a lo autorizado por el ente rector. FECHA DE ENTRADA ENVIGENCIA
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8, Dimensiones:

rn Pedidtricos

CODIGOSAP | DIAMETRO (Fr}* | LONGITUD {cm)

20102615 10 +/-2 18 +/-2
o Aduttos
LONGITUD DEL LONGITUD DEL EIE DE
CODIGOD SAPR EHAMI:'I'HG{FII* CUFF & L& PUNTA WNION A LA PLUNTA
[em) [em)
2010330 14 +/-2 21-25 2B +/f-2
20103302 14+/-2 31-315 A0 -2
20103303 14+/-2 S50-55 55 +/-2

(") El dismeire sara especiicadn sagon necesilad oel usuanio

OTRAS CARACTERISTICAS

Caractaristicas dol envase;

e Que garanlice las propiedades fisicas, condicion bickgica e

amacenamiento, rangporte y distribucion del dispositivo

o Exento de particulas extranas, rebabas y ansias cortantes.

Envass Inmadiato:
o Envase individual de acuerdo a su Registro Sanitario,
o De &l apertura.

o Sallado herméticn,
Envase Mediato:
o Envase de acuerdo a su Registro Sanitario,

Rotuladea:

o Sagin lo autorizado en su corespandisnte Registro Sanitario, de scuerdo a8 la normativa sanitana

vigents

mtegridad del producto duranta el

CONTROL DE CALIDAD

o El area usuaria definira si requiere la aplicacion de control de cakdad en el Centro Nacianal de Control
de Calidad o cualquiera de los laboratonios autorizades gue conforman la Red de Laboratonios

Cficiales de Control de Calidad del pais.

o
EALSERARME ETE T Ly St

FRL GV IECTRS m
R T e e S
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FICHA TECHICA,

1. Denominacion técnica;

KIT DE CATETER MULTIPERFORADD

2, Unidad de medida:

UN

3. Grupo o Familia:

DIALISIS PERITONEAL

4. Codigo SAP:

020101281 KIT DE CATETER MULTIPERFORADO ADULTO

5. Descripcién General:

El kit de caléter multiparforade para didlizis @2 un conjunio de dispositivos
madicos, disafado para aslablacer accaso parmananie a la cavidad
ahdominal

Es un dispositvo de un stk usao.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Indicado para proporclonar acceso abdominal en pacientes adultos que reguleran didlizis

parifonesl, an cuadros de insuficiencia renal aguda o cronica.

7. Componentes v Materlales del dispositive:

Componentes:

Catéter.

=

]

Esquema:;

Kil de implantacicn.

e IETSI - EEE.-IHLUD S
Fig.1 Kt da Catéter Mutiperioredo {imagen referencial, no ncluye disefio). e
20 FEB 2025
FECHA DE ENTRADIA EN VIGENCIA
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Material:

o Catdter de silicona,

Hit de implanfacian:

o Dilatadorn polimero de uso médico (politetraflucroetiieno, polietileno o polipropilena)

o CAguja: acero inoxidable,

o Gula: alambre (nitinol).

o Estlete o tunelizador: metal o plastco de alta resistencia.

Caracteristicas:

Fara gf caldiar.

o Caléter de cuerpo cunyg con terminal espiralado (cota de chancha) y de multiples pesforaciones
latarales en la parcion distal.

rw  El catéter debs tener doble reten de dacndn o cuff.

o con franja radicpaca.

Fara el kit:

o Dilatador con camiseta (pull apart-peel away) pelable cuya funda externa sa puede separar de
manera facll después de haber dejado al acceso dilatado.

o CAgupe inroductora 189G que facilite la insercian del catéter y brinde acceso a la cavidad
abdominal.

o Guila flexdbde y con memona de forma, recubero de materla aislante (politetrafiuoroetieno o
silicona),

o Estielef wnelizador, gue pemita |2 insanciin controlada del cateler & raves de la plal; rigido

resistante, de forma recta o cufvada,

Condicion Biolagica:

O

Esteérnil, no produce toxicidad sistémica, no produce irrtacidn cutanea.

8. Esterilizacidn:

(=)

De acuardo a o autorizado por el ente recior.

9. Dimensiones:

i - DIMENSION
CODIGO SAP DENOMINACION | T ey " T'® | LONGITUD DEL CATETER fam) | o, 0o
: {FR}
| kit e catdlbor
20101281 | . iserforado adulto dedab 57 (+-5) De 16a 18
|
OTRAS CARACTERISTICAS

Wimimrs Tl micn
EsSalud e wi

IET 5l - EES&LUD
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Caracteristicas del envase:

o Cue garaniice las propiedades fisicas, condicidn biokigica e mtegridad del producte durante el
aimacenamianto, kansparte v distribucidn del dispositivo.

r Exento de pariculas extrafas, rebabas v aristas cortantes

Envass Inmediato:
o Envase individual de acuerda a su Registro Sanitano.
o De faci aperiura
o Sellado hermetico,

Envase Mediato:
o Envase de acuerdo a su Reglztro Sanitanio,

Rotulado:

= De acuerds a lo auterizado en su Registro Sanitaro, El contenido de los rotulados de fos anvases
inmadiato  meadiato (si aplica) debera contener informacion establecida an el marco de los dispositivos
lagales con los cuales sa olorgd ka inscrincidn o reinscrpeion de su Registro Sanitanio de acusrdo a lo
establecido en log articules 137" v 1387 del Reglaments para el Registro, Control ¥ Vigikancia Sanitaria
da Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos v Producios Sanitasios aprobado por Decrelo
Supremo M* 016-2011-5A y sus modificatorias.

CONTROL DE CALIDAD

o El area usuana definira s requiere la aplicacidn oe contral de cabdad en el Centro Macional de Contral
ta Calidad o cualguiera de las laboratanios auborizados gue conforman la Red de Laboratorios
Cficiales de Conirol de Gaklidad del pais.

IETH - ESSALLD
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FICHA DE HOMOLOGACKIN

). DESCRIPCION GENERAL
Codigo del CUBSO . 4213160700392747
Oenommnacicn del requerimiente | Mandil descartable no esténil talla XL
Crenomingcidn 1&cnica . Mandil descartable no estéril Lalla XL
Unidad de mediia ' Unetad
| lonvologaciin parcial : WNO
Resumen . Equipo d¢ proteecion personal (EPP), descadable, ne

estenl, dencmingdo lamien bale descandble (véase
Wota 1], utilizewda pee gl paesonal de sakud

Nota 1: Ss aceptan olras denominationat relétivas al
nommbre del EPP ¢ aspacificacsn eslabletdas por ol
labrcania del EPP.

I, DESCRIPCION ESPECIFICA
II.9. CARACTERISTICAS TECNICAS

4.1, Caracterislicas y 9specificicionss
De los bienes:
N Caracteristicas Espu:llluddn Doclnanlo léenica de
referencia

1 Maleria Téls no legida da poliprapalent | Esiablacido pot al
con procast © (ralamienio | Miresierio de Sabed
SMS (Spunbond / Maliblawn ¢
Spunbond) o SMMS
(Spunbond ¢ Malblcsn !/
[4altbidwn / Spunbond

2 Gramaje 3% ¢g/m? a S g/m* (veass Nate
£}

3 FParte delanlara y | En una s=ola pi=za, con

azpalda gbertura kpngiuding! v cruce

pesterar (traglape}

4 Color Ceksle’ o verde ¢ azul o
blanco {véase Nola 3)

% Acabado Libre de daiectos de acuardo
3 o declawdts pae el
I3brit anta

6 Supecion Mathanle 2 fras de Auste
nlemas y 2 liras de ajuste
exlerngs. © Joble amarne
nlemo y externo (véase Nola
1}

7 Cusle Redande con cinta de cuelle
de doble doblaz. Con 2 liras da
auste

8 Margas Largas, lipos casiza o ranglan
{vaase Nola 1}

9 Pufos KIb de algoddn, color biansg

versa i

{deq0




CENARES

T T2

CENARES
coamyeTrh

N° Caraclansllcan Eepeciﬂcaclén Documonto tacnico o

rafarencia

10 Union de piezas Costura overock (mindimo de

4 hiks) o sellddc (véase
Nolas 1y 4}
1" No #slénl & asaplico  |a) Recusnlo leiat de | USP cagilulo <1111>u olva
MICraarganismos asrcbics. | ndrma lénica (véases Nata
5107 ulelg __| 5y o de acuerds a o
biRecuente Ictal combmado | sstatlecwc por &
de hongos filamenlgzos y | labncanta del EPP
levaduras.:
=10° uic'g
<} Micoorgansmos
espaciicos
+ Staphylococous — awrerrs:
Ausanlsen1g
+ Pseudomonas 3eruginosa.
_ Aucentaen 14 — _

12 Regislences  a  La | T200m He( {vhasa Nola2) | LINF.FN 13795.1 Pahos v
penelracion de ) sabanasg Queriirqscas,
llquidgs Requisitos ¥ mélcdos Je

13 | Resistencia a I3 | » 20 newton (véase Npta2) | enseye Parte 1 Pafios vy
(raccidn en seco batas quinirgas. Tavla 1

dgel numeral 4 o NTP

14 | Resislencia 2 1a | 2 20 nawton (vaass Nola 2) ::3‘ 301 Teales y
1raceadn an hinnads enfecciones  Ropa  y

campas Qurlrgscas,
Requisilas ¥ mélcdos 48
snsaye Parne 1 Campos y
batag quirirgcas Tadla 1
dal tvarnaral 4 y olra narma

] técna (vaase Nols 5)

15 Bickmpatibikdad

18.1 | Sensilizacion No praduce sengibilidad | ISO  10992-10 Bwolegical
tulanaa cutanea avalualion of medicsl

dancas — Parl 10: Tesls
by skin  sansitizaticn.
Numera § ¢ NIFJSQ
10593-10 Evaluacion
buldgica de  Jsposdnvos
nvidlcos, Pare 10: Ensayos
para  la  senslbizaclén
cerdnaa  Numeal & u otra
gorma techlca (véase Nela

— )

152 | Irrilgcidn No produce irntacion culanea | ISO  10993.23 Biologral
evaluation of medical
devices — Part 23 Tests
for writaton  Numeral 6 ¢ 7
u 3 0 NIPISO 19993.23
Evalvachin oidgea  de
dispesitivos medos. Pate
23 Ensayos de lrrdacka.
MNuneral 60 7 u § v olra
gorma Achica (véare Nota

)

16 Dimeansiones {vesie Fgures 1y 2)

Del mandil

1€1 | Largo fold 148 &m 2 S em (voase Notd 2) | Establecido por ¢l

16.2 | Ancho De pecho: 72 em 2 2 ©0; © Minisleric de Sk

Version 91

ta=10
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N® Caractenisticas Ezpecificacion Documento técnice de
referencha
Contarno a I0tal: 175 fm+ 5
| cm {véase Nota 2)
Espalda
18.3 | Cryce posleria | 22 ¢m 2 cm {wSacze Nota 2| | Fstablaodo pes =
{t'azlape) Mnstaro de Salud
Mangsas
164 | Largo - Tipo clagica’ €0 om £ 7 om, o |Eslablecde por el Ministeno
Tipo ranglan® 75 c¢m 2 2 &m, |de Saud
ivéase Nolg 2)
Pufos
1B.5 | Alo 10 om £ 2 em (vBase Nota 2) | Establecido por &l
n Minisiero de Salud
Tiras de suste intemas y externas de) mandil
166 | Largoe Internas” No menoe 2 30 ¢m | Eslablecido por 8l
tilernas NO manor a B0 cm | Minisleno de Salwd
| fwease Nols 2)
| 187 Ancdw 3 cm+ 0,5 ¢cm (véase Nota 2)
Tiras ded Cuelio
15.8 | Largo ¢bcmx 2 cm (vagse Noia 2) | Establacdo pod =]
1639 | Ancha 2 tm + 0,5 cm (veéase Nota 2) | Minsteno du Salud

Nota 2. $2 aceple |a eyuivatencia de |a especificacidn de B caraciarislica sn olras

unidades de mednia

Nota 3: El color daba sar unfeane

Nata 4: La costura o selladd dabe evitar |a s2paracion de as pwe2as

Nots 6: Norma Iécnalca aprabade por un arganismo de neemakzacdn Internacionsl o
egicnal © hacional, que sustente la caraciensica y aspeacdicacsn soliciteda

La vigencia ininama def EPP deberd ser de deciosho (13) rmesas al momemo de |a entega en
el amacen Jde la Enlidad; para el caso de enlregas sucesivas de bienss de un masmo Kote,
padrdn aceptarsc con una vigencia minmia de gquece (15) meses. [vease Nota 6.

Nota 6: Extepcionalmente, la Entwdad puede precisar ¢n of requerimento, una
wgancia minima del bien, en funcaon de fa ndagacdn 4@ mercado y de la evaluacion
sfactuada por 1a Entided considerando B linaldad de B condratacion

1.2, Grificos o esquemas referenclales

i</

K
|

Versan D1

VISTA ANTERKOR | |

VISTAPOSTERIOR | |
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Figura 1: Mandil descartable no eatérd con mange tipo clasice {No .ncluye disans),

Layenda

Largo Woial [deade &l punioc mas slio | e * Alto de puno
dal hombro hasta ¢l borde inferior}

Ancho de pecho {a 1 in {pulgada) | Cruca postarior (traslape)
baio &l limils nfedor de L sva)

Contorno © ancho o delimardil [ g . Tiras e aqusle sdemas y exlemas

Largo de manga idesae of bocde ded | h | Titas de custls

NGMECO hasta €l neCiQ del puio)

!

4

|

‘

|

——® i
O .
' -~
/ I o

fe\
VISTA ANTER|OR ] I VISTA POSTERIOR

Fiﬂura 2: Mand) dascariable 0o esbaril con mange tipo ranglan (NG incluye diseio)

Layenda

& {Large tolal (desde o punto mas alto | & [ Allo de puis
del hombro hasta 8l borda infaror)
b |Ancho de pacho (2 1 n Jpulgada) | | Cruce postesicr (Iraslape}
bajc 21 limite infenor de 18 si5a)
¢ | Conlorng o ancho toral ded mandil 9 Twas de uste intemas y extemas
o |Largo de manga (desde €l borde del | h | | was de cuello

cuello hasia e Iy del puno)

Rotulado

1.11.3.1 Rotuledo del enwvase inmedlato o priimano ¥ mediato ¢ secundarie

El conlgnida del rolulado del enwase nmediale o phmand y medido o s&cundand (¢h ¢350
cusnte con envase medidlo © sccundaio) deben coresponssr al EPP oferade y ‘sensgnar
como minimo lo siguiante

* ¢ & & o

Nombre dal EPP
Talla .
Nomere de ble '
Fechs de vencxveento ded EPP

Especiicaciones para k conszrvacidn y almacenamlenlo
tombre, dirkce on y Regstro Unico ded Contiibuyeénte (RUC) ded fabncanle ten Caso de
wigen nacionall o importador o distibuidar responsable

Varson 1
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L3 inlormaclén daba aslar en forma impresa con lnta ndaleble, con latras lagibles y
visiblez. Dicha infarmacsin puede ser mdicada en atiquatas auloadheasvas,

| 3 Entidad mantiene ka facullad de sobcdar un logotipo en &l envass inmedista o primarlo y
mediato o secundarnio (en Caso cuante con envase medisto o secundario), para fo cual dabe
ser precisado en el requerimienlo que losmula ef Area usuana .

1111.32 Rotulado del embalaje

€1 embalage debe ustar debidamente ratulado indcande COME MINIMQ 10 Sigulents:
» Hhlombre dal EPP

Talla

Cantwlad

Nomera de kite

Fecha de venameento d¢l EFP

Nombra del proveados

Espechcacionss para la consarvacidn y almacenamlento

Numera de embajes apilabics

P P 4 ¢+ & 4 a

Dicha informamdn purda sar [ndecads en eliquatas
.14, Envasey embalze
I.1.41 Epvase inmedialo o peimario

En';ase individual de plaslico, sellago. que garaniice |as propradadas (5cas, condiGones
biologicas » integridad del EPP. Resistende a 18 manlpulacion, yanspourte, almacenamisnio
¥ distribucion.

1.1 4.2 Envase mediato o secundarle

En caso cuenle con envase medialo n secandario, ¢a'a de candn ¢ da matarisl diatinto, que
gararmice ks propedades lisicas, condisonas bologicas & iMegrdad del EFP Resisterle a
la manipulacikin, franspode, almacanamianlo y disibucisn.

1143 Embalaje

Caje de candn corrugado o de matenal disinto que debe cumplir con Ics sigulenles
requesdos

» Nuevo. que garantice la inlegndad, lrarsporte, disiibucén y adecuado slmacenamien{o
dal EPP.

+ Que facilita su corveo y apilamianta.
(1 2. CONDICIONES DE EJECUCION

11.2.1. De la recepcldn

El acto de recepclén da& [os hianes gua {ormaran pare de la enirege ge realizara poe al
profesional respansable del almacén o cuien haga sus veces de la Endadad, para o cual
pahizard 1a vardicac on documentana y evelyacion de conlrol del bien de forma cuanbiateva y
cualitativa de las 2araciansticas fisicas del EPP, segun et procadmlante mierna da [a Entdad,
carnpligndo las duigposiciones estatdecidas en las Nnoamas sobsa 13 admunlslracidn de akmacénes
para m| sacior pubic).

1.2.1.1. Yanticagion documentaria

Fl contralisia an ¢l momento de antrege de Ica bienes en &l punto de desting dabe eatragas

t wets €1 Ias docunéntos indicados en |a Teble N° 1, los cuales deben eslar wganias a la facha de
. recapclén v astae firmados por el corlratis’e, para la verdicacion regpecina.
Vrswn 01 Sqe10




Tabla N* 1. Dacumentos 3 presentar por el contratista {(vease Nota 7)

Docuwinghlos
{\opia simpla de Ia orden ce compra ~ guia de internamiento.
| Guia do ramisi
Dedaracion Jurada de COmpromise de canje yfo reposicion por defectos o vikios
ocultos,

+ Copia simplie del informe de ensaya ¢ Lertincado de analisis o protocolo de andhsis
y gro doxumends similar emitido por el fabricante del EPP o por un Iboratany de
BNSAYO NALIoNAl & extraryaro, por $ada ke A aniregar; y copia simpée de 1a licha
Iicnica u oro dozumentz Wéomico del EFP, emiide por = [abricants del EFP; d=
acuerdo a lo sefiakado en el segundo parsfo del numeral il 1 1 1 de Documantos
perx 13 admisidn Je e ofera de L Ficha de Homolegacwn, y

»  Copa simple del infonma 4a ensaya ¢ cartibaado de anallziz o pretocola de andhsrs
u alro documenic similar yfu ota documenia 18cnéco del matenial del EPP, emitdc
por €l faberzmnte de 1a tela no tejide o por un boratonio de ensayo necions o
extranjero. de acuerdo a ¢ sefialado en o \ercer pamafo del numeral 111 1.1 de
Documentos para la admisign de 1a oferta de la Ficha ¢ga Homolegacion, ¥

+ Copia simple de la ceda adlaraloria amibda por & contratists, de acuerdo 3 lo
sanaledo én 2| cuarto par-afd del numeral 1l1.1.1.1. d» Dacumentos para 13
admeseon de L oferia da |a Feha de Homologac.on.

5 | Copia simple del 3013 d2 muestieo

6 | Copia simpés del inform= d= ensayo =mildoe por & Centrc Nacional d= Control d=

Cakdad (CNCC) dal Inslitulo Nacicnal de Salud (INE) o por cudquicr Iaboratlono de |a

Rcd dé Labeedtonios Olicades d¢ Contral de Calidad dé Medisamenics y Afncs del

Swctor Salud, segun 1as prishas de ensayo indcadas an la Tabla N° 2 dal aurmaral

1123 Da control de cawdad da B Ficna de Homologacadn

7 | Decleracion jurada de cumplmienlo de laa cendiciones d# almadenamiento del EPP

sangun &) Ansxo N 14e 13 Ficha ds Homologackn.

8 | Copéia sanple oe Ia Declaracion unica de Advanes (DUR) de importackn del EPP @

entregar en el caso que € bien sea de origen extranjerg

Ug?

I wlu-sz
>

NOLA 7! LOSs dOCumanios 3 [MeSeniar cuyo contansdo $& exCuaniren an idioma difermnle
al espaol, Jeben presentar @ qespecliva raducciin por sraduclor puklicd juramentado
v frgduclor colegiado cerificado Kl conlradista <s responsabe de 2 exaclilud y
seraeddd dé dachos decumnentos,

LA& copas samplas del acta de muestrro y st fraspactive informe de entayn erdlda poe al
CHNCC ged INS ¢ per cuanuier taboraionio de la Red de Labaralonos Ofciales de Conlrol de
Caliaad de Medwzamenlos v Afines del Seclor Saled, s¢80 aplicen 2 cada enireya que
carresponda efedurr un conlrol ge calidad, sequn cronograma eslablecido por la Entwdad

La copia gimple de 13 carla ac.aralona emitida por el condrafste de atuerdd 3 o senalado
an el cyarlg parafo del nuneral 11 11 de Documenlos para -a sdinsdn de 1e glena ge
la Fxcha de Homdlogaciéa ¢ la declaracsdn jurada de cunmplrmeento de las comdicicnes de
aimacenamienio del EPP, sequn 2l Asexo N° 1 de 1n Flcha de Homalogachn ¢
FACAPSIONIN POF UNKCA VT CLAWIN $A Alaciia 1a primera antreda

La decieracidn jurada de comgeomiso de canje yfa reposician por defectos o vicios ocullos,
$€ fECepCona por unka vez cuando se efeclua la primera enbrega v aplica durante el plazo
de ang y medio (18 meses), centado a partic de Lz conformidad atargada par ka Entidad,

1.21.2. Evaluacion de contro) del equipe de protecclon personal de forma

cuantiiatva y cualitativa
CE,','!;“RES La evaluacidn de ¢onirol del EPP de lorma cuantitalive vy cueidaliva sard reshzada por <
peofasional rasponsabla del simacen de ks Entidad o gueen haga 2us vacas, eegun el
S v e e tloauibt peocacknmenio Wwtera de la Enidad, ¢umpbendd loe hinrgamiamos eslablecides en 1as
NANIAE

“““‘""E narmas schra B adminlgdeaclon de aimatanes para & sector publcn, pa‘a b cual deba
el s i LUz Lo plan da mussieso de acueedoa I3 noema NTP-1SO 2859.1:2013 |ravisada »' 2023).
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B.2.2. De la conformidad

La Enhdad debe precisar en la formulackin del raguatimante M nombre del drea raspensable
oa otorgar la conformidad asimisme les candiciones a cumplir para ka arnisidon de la misma

01.2.3. Dal ¢ontrol de calidad

. Para 13 verifikaciin de la calidad, el EPP estara suslo 81 conlral de cakdad per ol Cenlro
Hacicnal de Coniral de Calidad {CNCC) del INS o por cua'quer laboraliric de |a Red de
Laboralenos Ohciales de Control de Caiwdad de Medicamnantos y Afinas del Saztar Salud, que
al conlratisla haya selectonado, previo @ su entrega en el lugar da destine fmal y segun
wonograme establecidd pof 1a Enbdad, Los ensayos wealizadus por cualquisr laboralorio ce la
Rad deban estar avalados en su @3solucidn de pulorizacivn vigenle wmilido por ¢l CNCC del
INS.

Loe ensayos & efecluarse en e EPP afedado y &l (avaho de mussira $¢ ¢slablkéicn en s
siguiente tebla

Tabla N® 2. Ensayos para ¢! conlro) de calldad (véase Nota B}

N | Caractetisticas | Ensayo Capltutos Documenio Tamano de
Numeral Técnico de Muesira
Reterancin
1 [No  eslénl o Limite <61, USP vigents {véase 60
aseplico (voase miciobiang 62 Nala 10) unidades
Nota 9 _
2 | Gramap (vaste Delanminacion - ISO 9073-1 woenle 30
Nota 91 d> wmasa por U otra norma unsdades
- unidad de ares técnia {wéase
| ¢aim?y hotas 10y 11

Nota 8: En o' caap de que ol dres usuana detsrmine que 105 CosIos Yo | opodunydad del
sumnrslra originados de |a exigencia del Lontrol de calidad. puedan impede 0 poner an
vrl8sq0 12 {inalidad de 1a conlralacion, &sla podra ser eximida. Parg eslos efecios, en la
evaluanion se deben considerar s impedimentas que sustenten dichd exoneracion.
Asamismo, el drea usuana gefine 9 requiere la apikacion de control de calidad posteries
CENARES datallandg el procedemento respecive

, Nota 8. En el ¢os0 2 que el fabicante del CPP haya establecido rangos mas esirschos
Aoy S de Las especiiacwnes do las caraciérislicas 2 y 11 (a y b) indicadas en la tabla del
o DA ] a9 2990 numerdl Il 1.1, Je¢ I3 Ficha da Homologacion. la varficackn da cumplimiento de astas
aspacificecionas s2r3 o base a los rangoes establecydos por el fabricanie del EPP.

Nota 10: Guando se hace referencia al témena "vigente™, se congsidera ka tffima edicldn de
publicazion de la namma técnica de referenaa widizada en |a fecha de faw|cacidn da| EPP

Nota 11: Se¢ agepta otra NOMIa t4CNica aprobada por un organismo snternacwanal o regloaal
o nacignal con mewodokegia de ensayo,

Para la realizacion de ks ensayos de confral de calidad & contratista debe peever 108 plazos
que conlizvara sy epecucion, a fin de alender 105 requerimientas del mismd ¢on oPOrtundss

Cn al caso de qua una entraga de itern paquete a la Calvlad, que 8grupa a mas de una lalla gel
mandil deacartabla no ostdni, e plan de muestreo para &l ensaya s reallza sobre ¢l (0431 de
CENARES  unidades del Item paquels a eniregr 3 |3 Eniadad, procediendo d selectiondr de manced
Frenrm———— aleatorra al lola qua presenis mayor numard de wedades, sobre 8l cual ¢l CNCC del INS o
et et et e w02 WF3 cuakjurar labora oo da |a Rad {omard el tamaho de muett-a para ol ensayo de la Tabla M° 2.
TR 04 De exglit mis da un kile an & jam paquale con & msmo Auméng maye: de vndades, =6

s JoT &
fortn 2 0RO R B IDMaca & (ot qua ene Mmenos bampo de vigancia.
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Para I3 realizocsdn de ks ensayos cegun la Tabla N* 2, el coniratisla deba ontregar bs
documantos soliciiados par & persandl del Laboratoria de cenhiol| de cakdad, 3l memento el
muesirso,

Las unidades vidizadas para fines de conlred de calidad no forman parte del total de unidades
3 artreqa’.

Cuande una enlrega esté confarmada por mas de un [ote del kem individual o par paquete (mas
de ung talla del rmandll descanable no esienl}, s unidedes del lote muestreadto repregeniaran
21 i3’ ds unldadas de (05 kies supelos de muesireo del lem indwidual 0 por paquede La
cblencion de un resullaso de conlol de caldad "CONFORME' se Interpreta como [a
conlonuidad de las unidades de 10dos 105 [o1es del item ndlvalual O por pageete que canfoiman
Ia enicega. La cblencion de un resultado de conlrul de calidad “NQ CONFORME". sindica que
dicha entrega no cumplc ¢on ol réquesdo de confarmididd 23 & Conlrol de caldad solicilade,
nd pudicndo <l conlrxXista delribuir ningune de (95 1a1es $uelos de muesires. dehende
procader segun K senalado en o siguenis pairalo,

En o caso ¢e que una enlrega 2sté congrmada por mas de un [ole det Item indivdual o por
paquete més de una lale del mandil descanable no eat@rl} y se obtenge un informe de ensaya
ce conlrgd de calidad con resultado "NQ CONFORME® para el Icle mueslreado del ilem
ndividual ¢ por paquets, el conlrelista procedera inmedistamenks a sclicilar al CNCC del INS o
aun laboratoric de |18 Red, @l ¢onlrol da calidad de ks 10les rasianias del item indendual o por
paquete, cuyas gasios lo asumirad el contratisia. En aste caso, sdlo formardn parte de la mniraga
tos loles que obtengan 9: resullades de conlrol de calidad "CONFORME" def item individual o

par pagquele

| o5 reauliados del muesirea v a5 ocurancias relacionadas ¢on 3 loma de moasira deban
constar en el acla de maestreo. la misma que debe ser fumada por kot repraseniani2s delflds)
laboraterio{z) de ensayofs) de contral de calidad del CHCC dal INS o ¢l laboralenio dé 12 Red
selecciknado v del contretista, y sera considerada como réquesito Obligatorio p2ra |3 anlréga del
EPP an 4l lugar de desing.

En ¢aso da qus dehas pruabas no puedan sar realizagas a nivel nacioral, se debe pregemar
conslancia Ge imposblikad ciorgada pod @l CHNCT del INS y por 10s Bhoeaionos de 13 Red de
Laboratoios Oficiales e Coimol de Cakdad de Medicamen|os ¥ Anes del Sector Salud

La demora ¢n 0% plazos de entréga que 4¢ demeen pat résullado ‘NG CONFDRME™ en ¢l
Sonlrol dhe Coldd, Serd respoasabidad da| canlratistd,

Fn 2azo de que duranie |3 woancia ded conlralo e incorpare L Labocalario a ke Red de
CENARES | ahoralonos {Ficlalax dm Conlrol de Cabdad da Medcamenlas y Aflnes del Sectar Salud. al

mreme——  CONratista esld facultado pare realcar ks pruzhas que correspondan. las mismas que seran
valdas pars sfeclos de |3 entreqa de bos EPP.
s e Eatpivs
aberel o AsWnsmo, en ¢aso alguno de los laboralonios antes sedalados sea exduido de la Red de

Laboratorlos Ohclales ga Control de Caldad de Medcamemos y Alines del Secior Salwd, |as
prusbas qua sa radlican no seran vahdas para elactvas el inlesnamerito fe [os EPP

CENARES .24, Responsabilidad por vicios oculivg

La sontorrmdad de [a 1acspedn por parte de |a Entldad. no snerva su derecho a reclamar
posienormente por defecios o vitos coules del{ks) EPP entregadels) El coriraisia ¢
responsaole por |2 cakidad of-ecida y por ks vt tulas del EPP deriads El plazo maxima
da rassonsabulid ad del contratisla aphca durarte ana y matdd (18 mesas) coniado a padir de
I3 conformidad atorgada par la Enedad

El cane por delectos ¢ vidos osullos sera electuado en & caze de que e EPP haya sulnde
reracion de sus caracienslicas }onicas sin causa alrbuible al usuario i canje o reposicion
se redizara 3 s0'0 requenmerto de ka Entdad, en un plazo ne mayor a rede (30) dlas
calengano que nicia desde el ¢la siguiente de la comumicacion 3l contralista por parte de la
Entkiad y no generara gasios amcionales a ka Entidged Los EPP a ingresar en el canje lendran
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uns vigencia igual o mayor & lo indicado en & Gitimo pArralo dal humeral 1.1 ¢ds B Fichs de
Homolopac:on contada & parlif de: k2 (@cha de &airaga dal can)s,

I INFORMACION COMPLEMENTARIA
.1, Oe la selecchdn
Documentos de presenlacidn obligatoria
1. D:oc.umentos para la edinision de Ia oferta (vcu;; Wota 12)

Ademas da la declaraclon wada de cumglimienid de las espacificacines tacnicas, el postor
debe prezenta; copas siraples 6a koS sryuBntes declrmentos

1141, Informe de ensayo o carificado de andliss o protocokd de anelsis u otra
documento simefar del EPP. armlido por al (abricant* dal EPP ¢ par un laboratono
de ensayo nacional 0 extraniero, an & ue s& safawn los andlises ¢ pruabas
realizacas. las especificaciones y resuitados cblendos (vhase Nota 13) que
sustania el cumplimiento de las caracier[sticas solicitadas en |3 tabla dsl nuvaral
[11.1.; 1po y matenal deklos) envase(s) de acwerdo a [0S mimeralas 1141 y
1.11.4.2. {en caaoc & EPP cuente con envase mediMo O secundano) de 13 Fichs da
Homotogacson.

En o ¢cx$o d¢ que ¢l cerliicedo de analisis o protocole de andlsla u QWO
docvmendo similar dal EPP, smitido por el fabricante del EPP o par un laboeatono
de ensayo natainal o adranpers. nd hayan cansidarado \ndas les caradierfsticas
safiAadas #a & paraio précedente. ze debe presentar ficha técnica u atre
documenlo lécrco dal EPP, emilxio por el labricanle del EPP que cedtifiquen el
cumplareanic de dichas caracierislicas,

En # caso de qua bs documentos indicados en los parrafos precedentes no
sustanian las caracienscas sonciledas an ks numerales 12, 13, 14, 151y 152
e ks labla del numeral (1.1. 1. de la Ficha de Homplogacion, puede preseniar 2|
informe de ansayo o certificado de anamis 0 peolocolo de analsis v Qtre

CE

{

O hu
Plar m‘w

|

dosvmede similar yiu otro documenta técnico de matenal del EPP. emithwdo por 2l
fabrsante d¢ |3 1ok no (gyida o por un [pboratoria de ensayo naconal o exirargeio

CENARES (véase Nota 13) que sustente el cumplimiento de dichaz caracisrictieas
s CakTand En cas5 dae que bs dozumentos indicados en e primer v gequndo parralo no
sustenien el bpo y material dellos) envase(s) de acuerdo a los numacalas [1.1.4.1.
b e y L1437 {en caso o EPP cuente ¢on envase madalo o secundamd), pusds

Pere e
gvm Bhrwy P
reese v,‘:
LIPS E

méseniar cana eclaratoria emitida por €l posicr qua [0 sustente

N.1.1.2. Ratulaso del envase iInmadeatd O pemand y medials o sscundario (en caso el EPP
cuefie con anvase adiald 9 sacundario), que penmita susientar k senalacds en
=l numeral 11.3.2.1. de la Fiche de Homolagagian,

H1.1.1.3. Deckracion Jurada de cumplimisnlo de condiciones de aimacenamenta del EPP
svgin =| Apaxo N° 1 de (@ Ficha de Homologacida.

Nota 12: Parg 103 documentus emilidos én el exhiznparo cuyo contanido se encuenire en
idioma difcrgnle al agpahol, deben presentar 1 réspacing traduccion por traducior pubkco
jurameniade ¢ lraducler colegiags cerdilicads. El postor a3 responssbie da la exadlilud y
verscwiad de dichos documantos .

b 024 SipamE S Nota 13: En »l Inforrme da ensayo o certificado de anélisis o prolocolo de analgis 1 olro
" documenlo semilar, dabé constar el. nombra del laboratoiy de enseyo aacional o
W e axtrarngere, esla decumentecion debe ser lrazable parg |a venficacon ragpechva.
IV. ANEXDS
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ANEXO N* 1 DE LA FICHA DE HOMOLOGACION

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMENTO DE LAS CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
DEL EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL

Sencves

[CONSIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRAIACIONES O COMITE DE SELEGCION,
SEGUN CORRESPONDA)

[CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO)]

Pimsande. -

Mediande &l prezsente el suscriip, postor wio Representems Legal da [CONSIGNAR NOMBRE
PERSONA MURIDICA| con RUC N® ... e, DECLARO BAJO JURAMENTO:

Que nuestra representada v nuestro(s) amacenies) ubcado(s) &n [CONSIGNAR DIRECCIONES),
DISTRITO(S), PROVINCIAS) Y DEPARTAMENTOQ), cumplein) con amacenar & EPP. Mandil
descartable no estéril lalla XL, én condsionas adecuadas y sagun las espachicaciones aslablacdias
por el fabricante (CONSIGMAR RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE], para conservar sus
caraclaristicas y cafdad. E| EPP se dmacenara anlas condkionas antes descritas hasta laculminacikin

e conlralo
‘CONSIGNAR CIUDAD ¥ FECHA)
} ..'..5._.::_;.__5.? Firma, nombres y apeliwlas del Propletany o

Reprassnlanis Ingal, s=cin carresponda
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IETSI
EsSalud

1. Denominacion técnica: | MANGA MIXTA PARA ESTERILIZACION

2, Unidad de medida: M
3. Grupo o Familia; Cantral da esterilizacion

a) 20104373 Manga mixta para esterilizacidn Som

b} 20104374 Manga mixta para esterilizacion 7.5em
e} 20104375 Manga mixta para esterilizacion 10em
d} 20102920 Manga mixta para esterilizacion 12em
’ &) 20104378 Manga mixia para esterilizacion 15cm
AL Lbamgo S fi 20102921 Manga mixta para esterilizacion 20cm
g) 20104377 Manga mixta para esterilizacion 25cm
h) 20104376 Manga mixta para esterilizacion 30cm
i} 20104373 Manga mixta para esterilizacion 40cm
jl 20104380 Manga mixta para esterilizacién 50cm

Material medico en rofle, disefado para empaguetar dispositivos medicos quee

= Dmoripcion Sl seran sometidos 8 los diferentes procesos de esterilizacian.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicaclén de uso:

o Para empaquetar el material a esterilizar, mediante el uso de maguinas selladoras térmicas o
selladoras fcortantes para mangas mixtas.

7. Materiales y caracteristicas del dispositiva;

ESQUEMA:
IETS! - ESSALUD
Fig1: Manga miata pan ssberlicacin Emmﬂa’?u‘h'l‘ffﬁ'ﬂﬂﬁi%
[amagen falarencial) zﬂ HA\( zﬂzﬁ

MATERIAL FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA

o Papel grado médicn, compuesta de celnsa mayor o igual a 70 grim?

o Lamina de plastico da polipropdena [ poliéster

e it Pagina 1 de 3
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CARACTERISTICAS
D papel grade médico:

o De poroskdad condralada (el tamaro del porm < S0 mecras |

2 Con doble indicador como minimo de método de esierlizacidn mpresos en el borde de la manga (vapor
y daido de etileno}.

o Conrepelencia al agua.
o Caon resistencia a la ruptura del papel en seco (acondickonado) v hiomedo (mojado).
o Gon indicador de proceso; & drea de cada indicador individual no debe ser infericr a 100mm?

a Mo debe laner imprasiongs sobee finguna de sus supefices disenadas para antrar en conlacto directa
con los dispositivos madicos 8 ervasar.

o Para el nimere de lofe, & indicador del procese, la direccidn de la peladiera, v las dmensiones nominzas
o &l codigo de idenificaciin, el intervalo de repeticidn de impresidn sobre el material del rolle no debe ser
supeniar a 155mm,

De la lamina de plastico;

o El pldstico deba ser transparente gue parmita la inapacciin visual.
o Compueste de oned (05) lamings de pEashod Coma minemo
o Exanla de materia exirafia yiu ofras imperfeccionas,

Para el papel grade mbdice v la ldmina de pladzstics:

o Enorollos sondinwos, sin cortas, ni unsones; conlarmado paor una caps de papel (malerial porasal ¥ una
capa de lamina da plastico salladas conjuntamanie a 1o lasgo de lados paraletos.

o Laanchura giobal del sellado no debe ser inferior de 10 mm en cada lado,

2 Sin marcas ni imprasionas fuera dal sellado lataral de la manga.

8. Condicicn Bioldgica:

a  Ameplico,
5 Athxica

8. Dimensiones:

_ CODIGOSAP [ DENOMINACION ~ LARGOD
20104373 Manga mixta para esterilizacidn § cm
20104374 Manga mixta para esterilizacién 7.5 cm
20104375 Manga mixta para esterilizacion 10 em
20102920 Manga mixta para esterilizacién 12 cm
201104376 Manga mixta para esterilizacién 15 cm 200m
20102921 Manga mixta para esterilizacion 20 cm
20104377 ‘Manga mixta para esterilizacion 25 cm
20104378 Manga mixta para esterilizacién 30 cm
20104379 Manga mixta para esterilizacidn 40 cm
20104380 Manga mixta para esterilizacién 50 em | Mo menor a 100m |

IETS - ESESALUD

DEIPTTION OF H TICHOEG] 88 SARTTAITA
|.1+-l'::-'aa-l:1-i.-.-c-ﬂ:!l-w=-'|.-:- e ,E,.. b

A oo 20 MAY 2026 Pigina 2 de 3
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OTRAS CARACTERISTICAS

A Essalud

Caracteristicas del envase:

o Exendo de particulas extranas, rebabas y anstas corlanias

Envase Inmediata:

o Bolsa de polimero individual y original tarmaoseliado.
o De faci apertura.

Envase mediato:

o Caja da cartdn contaniendo une o méas unidedes del dispoaitiva,

Rotulado:

El robalado del envase deberd contanar la siguienta informa cidn;

Nombre del producto

Pais de fabricacion

Fecha de vencimiento (s aplica)
Condicicnas de almacanamaento

> o a

o

o Que garantice las propiedaces fisicas, condiciones bioldgicss e integridad del producto durante el
almacenamienta, iranspore y distribucion del dispositive médico.

o Nombre y domicilio legal en el Peru del fabricante o Importador o envasader o distribuidor
respansabde, segun corresponda, asi como su ndmars da Registro Unico del Contribuyanta (RLIG).

CONTROL DE CALIDAD

| Productos Sanitarios (ANM)."

Tamario pgnaTwes o IETH - EEBALLUG
LG CORCAN Crrmry Gase L CCIGH D¢ FVLLLCISN BE TECROLncine samams
LTI ol o B LR IR O R I

EsSalud &= mmnsmm 20 MAY 2026
FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA

*El dispositiva médico estara sujeto al control de calidad en el Ceniro Nacional de Contrel de Calidad o cualquiera
de los lboratorios autorizades que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pals,
da acusrdo & lo nomade por la Autorided Macional de Productos Farmacauticos, Dispositivos Madicos y

Pagina 3 de 3
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EsSalud
FICHA TECNICA
*il.rﬂnmmni_"u-n-uch&n
Cecrikc: PANTALON DESCARTABLE TALLA L
2. Unidad da
rmadbda: UN
3. Grupo o Familia; | Ceniro minﬂm
4. Codigo SAP: 20101406 Pantalén descartable talla L
5. Descripcidn Prenda desechable compuesta de una sola pleza en forma de pantalén, unidas
General: mediante costuras remalladas con bolsillo an la parte supenior derecha,
CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién de uso;

o Parg proteccion de la parfe inferior del vestuario en sala Je operaciones. hospitalizacidn o
consultorios

7. Componentes y Maleriales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Paralon descanatle no incuye digano)
MATERIAL
o Celuiosa no igjida o polipropileno SMS (repelentes g liquides v fluidos corporales)

o Con tratamiantc antiestatico
o Gramaje: 40 - 50 gramosim?

CARACTERISTICAS

Bolgilka en la parte supenor derecha, postenor
Color wande, azul o celeste

Mo transparanie
N e dessgarrs, ni deteriors durante su wuso (no pderda sus propisd ades v caracteristicas fisicas)

Paginag 1 de 3
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IETSI|= Ak Essalud

| 8. Condicién Biolégica:
o Aséplico

8. Dimensiones

CODIGD SAP | DENOMINACION LARGO ANCHO CINTURA 5
Pantalon descatable | 120cm. H- | 75cm, +- ——
2001408 talls L 5%_ _ 5% Con alastico

10.0e la Presentacion:
Caracteristicas del anvage:

e Qua garantcs las propiedacas fisices, condiciones biolsgizas & inlegridad del predusta durante al
almacenamiente, ransporte y distibucion del dispesitive madico.
. o Exento de particulas extranas, rebabas y aristas conantes

Envasa Inmediato:

o Envase individual y ariginal
e Aperiura accesible

Logotipa:

e Elenvass mediste wo inmediato (en caso que e products edlo cuente con envase inmediato), dabe
levar el logatipe solicitade por la Entidad, con letras visibles y tinta indeteble, preferentements de
Cedor negro:

o Consignar b fraze. "EsSalud™.

Mombre de la Enfidad o LOGOTIPO.

Conzsignar ka frase: *Prohibida su Venla®

Marmancalura del praceso da saleccidn

o0 O

11. Rotulado:

El rotufade del snvase deberd contensr la siguiente informacion:

o MNombre del producio;

Pas de fabricacion;

Facha de vencimiento (si aplica); |

Condiciones de consenvacion; |

En caso de que & producto confenga algan insumo o maténa prima que represente algln riesgo

pera el consumidor o usuarnc, debe serdeclarado.

o MNombre y domicilio legal en el Peru del fabricante o importador o envasador o distibuidor
responsable, segin comesponda, asi come su ndmere de Regisiro Unico del Contribuyente (RUC).

o Adveriencia del resgo o peligro gue pudiera derivarse de la naliraleza del producio, asl como ue
Bu @mpbeo, cuanio astos sean previaibles

= Eliratamignts de urgencia an caso da dafo a la salud del wsuwano, cuando sea aplicable.

(I v R

La informacion detallada debe consignarse en idioma castellano, en forma clara ¥ en un lugar visibie, La |
informacion referida al pais de febricacion v fecha de vencimienio debe consignarse cen caracteres |
indelebles en & products, envase o empague, dependiendo de |a naturaleza del producta.

Pégina 2de 3
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WIS TICALTTIS

REQUISITOS TECNICOS

Mo aplica, ‘

CONTROL DE CALIDAD

El daposilivo medico estard sujelo al control de calidad en el Centro Macional de Control de Calided o |
cuglquiera de los laboratonios autarizades que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control I:Ia

| Calidad del pais

Pagina 3 de 3
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PANTALON DESCARTABLE TALLA L

PARTE DELANTERA PARTE POSTERIOR
75cm (+-5%) T5em (+-5%)
1 I d L]
s i _ F.l‘ . ELASTICO ———» {‘ —r

= 120cm, +-5%

FECHADEENTR

120cm, +/-5%

A4 EN VIGENCIA |
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|: FICHA TECNICA |
1. Denocminacion
PR PARO PARA HIGIENE CORPORAL
2. Unidad de medida: UM
3. Grupo o Familia: HOPITALZACION — UNIDADES CRITICAS
4. Codigo SAP: 020104572 Pafio para higiena cormporal

Producio sanitaro presentado como pafios descartables de tela no bejida, mpregnados
con sclucion jabonoea, de uso axterno v descartable.

&n

. Descripcidn General:

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Destinados a fa higene corporal de pacientes hospitalizades v especialmente con limitaciones matnices
o en cukdados criticos, sin necesidad de enjuague,

T. Materiales del dispositivo:

Esquema:
“ﬁ.
/ d
Fig 1; Fafio para higane corporal (imagen rdfessncal, no nclaye & disefo ni modals)
Material:

o Pafo: poliéster o pokprogilena.
o Solucién jabonosa,

Caracieristicas:

o Impregnado con soluckin jabonosa, con exdracio de manzanilla o aloe vera,
o Requiere una minima cantidad de agua para ka activaciin de la solucidn jabonosa,
o Mo requisre enjuague.

o Uso ursco a mdividual. |
mo Suave al contacto con kB piel IETE! - ERSALLIMD

] Frﬂﬂ-ﬂﬂ".‘iﬂ Silase ﬂ&%ﬁl‘1ﬂ-lr'ﬁ:§: T r-\.lﬂfwﬂ
L]

Libra da latex,
R 21 MAY 2026
m P i Eﬁ vt g Pagina 1 da 2
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8 Dimensiones:

o Longiud de los ledos mayor o igesl a 20 % 20cm y menor o igeal 8 30 = 30cm.
o Area no menor de 400cm?

IETSI

9. Pruebas microbiolégicas:
o Debe cumplr con las pruebas de contral microbiologico,

OTRAS CARACTERISTICAS

De I presentacion: En pafo
Caractoristicas del envase:

o Qe garantice las propiedades fisicas, condiciones Moldgicas e integridad del producio duranie el
almacanamianto. transporte y distribucdn ded producto sanitarko.

o Exents do paficulas extrafas, rebabas v arstas corfantes,
Envase Inmediato:

o Empagus indwvidual o miliple.

o D facil apertura
Envase Mediato:

o Caja de cartdn u ofro que sea resistents a la manipulacicn, que garantice la integridad, orden,
conservacion, ransporte v adecuado almacenamenta,

Rotulado:
o Begin lo declarado en su cormespondients Nolificacion Sanitaria Dbligatora (NS0,

CONTROL DE CALIDAD

o El producto sanilario estara sujako al contred de calidad en al Centro Nacional de Cantrad de Calidad o
cuakjuiera de bos laboratonos autrizados que conforman la Red de Laboratorios Oficlales de Controd de
alidad del pais, de acwerdo a lo nomado por k8 Autoridad Nacional de Productios Fammaceuticos,
Dispositivos Madices y Produclos Sanianas {ANM).

E& e g IETH-ESSALUD
EsSalud & s SIS
21 MAY 2026
FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA
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FICHA TECHICA,
L '::;:':T:'“iﬁ" PASTA NIVELADORA PARA PIEL PERIOSTOMAL
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Curacitn de heridas y oslomias.
4. Cédigo SAP: 020103803 Pasta niveladora para plel pericatomal
5. Descripcién General: | .. citivo médico en forma ge pasta destinado a aplicarse & piel periostomal,

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

# Para aplicarse sobre la piel perostomal o penlesional para protegerla de efluentes corporales {p. g,
heces, orna, exudado de ka henda) o para asegurar el sellado de un dispositivo oslomal o un apdsito
para heridas.

7. Composicidn y caracteristicas del digpositive:

ESQUEMA:

Fig.1: Pastz nivelacors para piel penostomel {no mcluys diEeafo)
COMPOSICION

# Pastacompuesta da peciina, gelatina y carboximeldilcelulosa sodica vio polimeros.

CARACTERISTICAS

& Pasta para el sellado y rellena de las Greas penostomales imegqulares.
& Pasta con accidn de barrera cutdnea que incréemeanta 2l iempo de permanenca de las bolsas para

Gslomia [ETSI. ESSALLD
e T e e O T
Condicion Bioldgica:

o Noestr 12 SET 2025

& Mo producs towicidad.

= Mo produce sensibiizacion y no produce imtacidn. FECHADEENTRADA EH]ll'qm
i ST RRGS L e ﬁﬁ Paging 1de 2
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8. Contenido del envase:

Cadigo Descripeidn Contenido del
SAP envase (gh
Q2003803 | Pasla nveladora para pigd pencstomal S0avlg
OTRAS CARACTERISTICAS

De la Presentacion;
Caracteristicas del envase:
& Clue garantice las propiedades fisicas, condiciones blokigicas e integridad del producte durante el
almacanamients, frarsporie v distribucién del dispositivo médico,
& Euento de pariculas exrafias, rebabas v arsias cortantes,
Envase Inmediata:

= Emwvase lipo wubo o de acuerdo a lo autorzade en su correspondiente Registro Sanitario.
*  Individual y original.

Envase Mediato:

& Cala de cartdn u obro material distinto, que contenga en su inerior una 0 mas unidades del dispositivo
medico en su envase inmediato.

Rotulado;
Sequn lo avtorizado en su comespondients Registro Sanitaric, de acuerdo a le normativa sanitaria vigenie.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositiva medico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o cualquiera
de los laboratonas autonzados gue conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Conirol de Calidad del pals,
da acuardo a lo normado por la Autoridad NMacional da Produdlos Farmacauticos, Disposidvos Médicos vy

Productos Sanitariog (AR ).

IETSI - ESSALUD

Eanaic dotamrinpr GIFECCIb BE EYALMCHEN DI TEONOLISLAS SAMTTAALL
!& FRLN EERETTERD i
E<Salud Facra 15 DG G AT A 08 00 12 EET 2“25

FECHA DE ENTRADAEN VIGENCIA
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FICHA TECNICA

1. Denominacidn técnica: POLVO REGENERADOR PARA PIEL PERIOSTOMAL

2. Unidad de medida: FR
3. Grupo o Familia: Cirugia General, Especialidades Quinirgicas, Areas Generales
4, Codigo SAP: 20103804 Folve regenarador para piel periostomal
Pofvg de wso dpico compuesio por agentes absoebentes, disefado parm aplicacion
5. Descripcion General: direcia sobra |a plel periostomal v ofras lesioneas de |a pial.
ESPECIFICACIONES TECNICAS

E. Indicacién de uso:
o Para &l manejo de irtacion v exudadoe en la piel periostomal, favoreciendo un entorno seco, asi como, la
regenerackin calular, antes de ta colocacidn del dispesitve de ocstomia,
o Para otras lesiones de la pal,

7. Composicidén y Caracteristicas del dispositive:

ESQUEMA:

Fig,1: Polvo regenerador para piel periosiomal ino incluye disediog

COMPOSICION
o Poho compuesio de pecting, gelating y carboximellcelulosa sadica,

CARACTERISTICAS

o Poka Blanco, fing ¥ de uso axlenio, IETS - ESSALLUD

o Con capacidad de absorber humedad. e e
o Para el uso de piel periostomal irritada y lesionada. 12 SET 2025

o Brinda una superficie profectora con accldn regeneradora de la piel lesionada.

FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA
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8. GCondicidn Biolbdgica:

o Asaéplico o no estéril,
o Noproduce toxicidad,
i Hiposlergenico o nd producea sensibilizacion, no produce imtacion.

%, Dimensiones

CODIGD SAP DENOMINACION COMPLETA CONTENIDO NOMINAL
20103804 Poho reganeradar para piel periosiomal Frasco conteniendo 20 gramos
2 40 gramos
OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

= Due garantice [as propiedades fisicas, condiciones bisldgicas e integridad del producio durante
al almacenamients, ransporte v distribucion,

o Exenio de particulas extrafias, rebabes y arstas cortantes.

o De facl apertura.

Envase Inmadiata:
o Frazco de polimero u olro maleral gue contenga al disposilivo médico, segln lo autorzado en su
Registro Sanitario.
Envase Mediato:

= Caja de cardn u olro material que contenga wuno g més frascos de polimern con el dispositivo
miedico, segun o autorizade en su Reglstro Sanitaro.

Rotulado:

= Gegun lo autorizado en su comespondiante Registro Sanitario, de acusrdo & la normativa sanitasia
wigenis,

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al controd de calidad en el Centro Macional de Control de Calidad o Cualquiera
de los |asboratorios autorizados gue conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pals, de
acuerdo a ko normado por la Autoridad Macional de Producios Farmaceuticos, Dispositivos Medicos v Productos
Sanitanas [ANM).

R AT IETSI - ESSALUD
i : o e ot ot oy i s anan
e 12 SET 2025
FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA
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