Fecha : 10/06/2026

" sistema Integrado do Gestion Administrativa
Madulo de Loglstica Hora : 0821
Version 26,01,00.1 pagina: 1de2
PEDIDO DE COMPRA N° 000367 ==
PR D
UNIDAD EJECUTORA : 402 HOSPITAL DEAPOYO VICTOR RAMOS GUARDIA HUARAZ {37 ’f_\“:\:\ \
NRO. IDENTIFICACION : poov4d |’|I1.'r SERVICID G\n
'.il."j:-‘ FARMACIA ;° )
':I"'ri\ '!,:5_2 .{flli

Tipo Use . Consuma
Direccion Solicitante : SERVICIO DE FARMACIA

Entregar a Sr{a) . TORRES COTILLO MARGO GYLMER
Fecha . 10/06/2026
Actividad Operativa : CO036 DISPENSACION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y MATERIALES M?DICOS DE USQ CLINICO Y
Motive . SERVICIO DE FARMACIA
FF/Rb | META/MNEMONICO |  Funcién Divigidn Funs. Grupo Func Programa Prod/Pry AcAiObe
209 0169 20 044 0098 8002 3908089 5001562
Cédigo Descripcién / Especificaciones Técnicas Clasificador Cartidad Unidad Medida
255700040003~ AGUJA EPIDURAL DESCARTABLE N° 18 GX31ain 23,1821 285,00 UNIDAD
5700160003 | BRAZALETE DE IDENTIFICACION PARA NIRIA (ROSADD) 231821 250000  UNIDAD
495700210060 - CATETER ENDOVENCSO PERIFERICON®* 18 G X 2in + 231821 §00.00 UNIDAD
405700270150 + GASA FRACCIONADA ESTERILScm X 5cmDEBPLIEGUES X5UNI . 231 8.2 1 500.00 UNIDAD
465700480032 ~ SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL N* 12 * 231821 100.00 UNIDAD
AGETON480054 ~ SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL CIRCUITO CERRADO N®14 . 23,1 8.2 1 200,00 UNIDAD
405700500008 ~ SONDA NASOGASTRICA NS » 231821 10.00 UNIDAD
405700510004 *SONDA VESICAL TIPO NELATON N°16 4 231821 20.00 UNIDAD
495700530003 SONDA RECTAL DESCARTABLE N* 28 » 231821 £000  UNIDAD
455700530004  SONDA RECTAL DESCARTABLE N° 30 / 2731821 2000 UNIDAD
495700580405 *ilrJ“T;ll;; :;:DA NEGRA TRENZADA 3/0 C/A 1/2 CIRCULO CORTANTE 30 + 23.1 8.2 1 240.00 UNIDAD
495700580416 | ﬁlﬂTﬂ;\ gnEDA NEGRA TRENZADA X0 C/A 172 CIRCULO CORTANTE 25 | 23.1 8.2 1 144.00 UMNIDAD
AHGDSEMEB 1 ?EgM‘SEDﬁ- NEGRA TRENZADA 0 C/A 1/2 CIRCULO REDONDA 36 mm ¥X231821 24 00 UNIDAD
435700580481 ?‘U’I‘U.“Rﬁ SEDA NEGRA TRENZADA MULTIEMPAQUE 2/0 S/A 8 HEBRAS X 23,1821 &00.00 UNIDAD
455700830077 “(TUBO ENDOTRAQUEAL DESCARTABLE N* 4.5 CON BALON 231821 50.00 UNIDAD
ses700e30029 - TUBD ENDOTRAQUEAL DESCARTABLE N*5.5 CON BALON 231821 40.00 UNIDAD
405700630031 - TUBO ENDOTRAQUEAL DESCARTABLE N° 8.5 CON BALON 231821 £0.00 UNIDAD
465700530064 » TUBO ENDOTRAQUEAL DESCARTABLE N° 80 CON BALON 231821 200.00 UHIDAD
495701380311 | SUTURA NAILON AZUL MONOFILAMENTO 1 G/A 1/2 CIRCULO REDONDA 23,1 8.2 1 600.00 UNIDAD

35 mm X 75 cm
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UNIDAD EJECUTORA : 402 HOSPITAL DE APOYO VICTOR RAMOS GUARDIA HUARAZ

NRO. IDENTIFICACION @ 000741

Direcclon Sclicitante

PEDIDO DE COMPRA N°

SERVICIO DE FARMACIA

Tipe Uso : Consumo

Fecha : 10/06/2026

Hora

e

Pigina: 2del

Entregar a Sr(a) - TORRES COTILLO MARCO GYLMER
Fecha : 10/06/2026
Activided Operativa : CO0036 DISPENSACION DE MEDICAMENTOS, INSUMOS Y MATERIALES M?DICOS DE USO CLINICO Y
Motivo . SERVICIO DE FARMACIA

FFMRb | META/ MNEMONICO Funclén Divisidn Func. Grupo Fune Frograma ProdiPry AcVALObr

2-09 D169 20 044 00ge 8002 3899939 5001562
Codigo Descripcién / Especificaciones Técnicas Clasificador Cantidad Unidad Medida

231821 2,000.00 UNIDAD
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CENARES
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacién del bien AGUJA EPIDURAL DESCARTABLE N* 18 G X3 4 in _
Denominacién técnica AGUJA DE ANESTESIA EPIDURAL N* 18 G X3 %in f
Unidad de medida UNIDAD _
Descripcion general Dispositive médico estéril, de un solo uso, denominado también |

cénula epidural (véase Nota 1), se utiliza para administrar un
agente anestésico como blogueante nervieso intracervical o
bloqueante nervicso paracervical local (en ocasiones se incluyen
las regiones Uterosacra y pudenda),
Nota 1: Se aceptan otras denominaciones relativas al nombre del dispositivo médico, de acuerdo a lo
autorizado en su registro sanitario.
— 2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien gt eb gl < g AR bl
Esquema

&)
=) fi

Figura referencial
| {Mo incluye disano)
| A: Punta tipe bisel. B: Tubo de aguja. C: Conector del tubo de (2 aguja.
D: Estilete. E: Conector del estilete.

Caracteristicas _ _ | Especificacién = oA it
De la aguja epidural (dispositivo médice completo) 55 0 7t e s eI s RN
Acabado e Libre de defectos, de acuerdo a lo autorizado en su regisiro
_ sanitario.
| Condicién biolégica « Estéril
Apirégeno y/o endotoxinas bacterianas no mas de 20
UE/dispositivo
Biocompatibilidad « No citotoxico
« No sensibilizante (hipoalergénico)

CEMARES-DP-LETRES
FT. Versign 03 lde2



 SEDARES L pery Hirsiers

« Noirritante

e No produce toxicidad sistémica

De las partes o componentes del dispositivo médico (se aceptan otras denominaciones de
‘acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario)

De acero inoxidable

Tubo de la aguja .
« Punta en bisel tipo Tuchy
s« Presenta marcas de profundidad
+ Libre de corrosion
Conector del tubo de |la aguja « De polimero
« Transparente o trasltcido
» Presenta conicidad tipo luer (6 %)
« Con alas o aletas
Estilete » De acero inoxidable o polimero
« Sies de acero inoxidable, libre de corrosién
Conector del estilete s De polimero
¢ De color rosado (rosa)
Protector = De polimero
Dimensiones T i
Calibre {diametro exlerior | « 18G
nominal)
Longitud nominal « J%in

La vigencia minima del dispositive médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de enlregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintiin (21) meses (véase

Nota 2).

Nota 2: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del bien,
inferior & |a establecida en el parrafo precedente, en funcién de la interaccién con el mercado y de la
evaluacién efectuada por la entidad cuns:‘derando la finalidad de la contratacidn,

2.2 Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispnshlvo médico deben cumpﬂr con Ias especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos

Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 018-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato Envase individual
Envase mediato El contenido maximo sera hasta 100 unidades.
ENSMACIA } Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condicicnes
requeridas para el cumplimiento de las Buenas Praclicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos,
Dfsposnuvus Médicos v Prnductus Samtanos ANM.

2.3 Rotulado
Debe corresponder al dlSpOSIlIVO I'I'I:EdlCO de acuerdn alo aulorrzadn an su rsgistro sanitario.

24 Inserto
Inserio o manual de mstruncmnes de usn da acuardo alo autunzadn en su regisuu sanllario

| 2.5 Normas técnicas de referencia
De acuerdo a lo autorizado en su remsim sanitario qua sustenian Ias caraclaristkcas especificas dal

bian =

CENARES-DP-UETRES
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FICHA TECNICA

DISPOSITIVO MEDICO: BRAZALETE DE IDENTIFICACION PARA NINA (ROSADO)

1. DENOMINACION DEL DISPOSITIVO
Brazalete de identificacién para paciente pediafricc - nifia (color rosado)

2. FINALIDAD

Dispositivo destinado a la idenfificacion segura de pacientes pedialricos ce sexo
femenino en establecimientos de salug, permitiendo consignar datos como nomore,
historia clinica y otros identificadores, contribuyenda o la seguridad del pacients.

3. CLASIFICACION
« Disposifive Médico Clase | (bajo riesgo)
e Uso no invasivo

4. DESCRIPCION GENERAL
Rrazalete flexible, liviano y resistente, disefiado parc colocarse en lo muiheca del

paciente pediafrico, de color rosado, con drea destinada para la escritura o insercién
de datos de idenfificacion, Cuenia con sistema de cierre seguro que evita su remocion

accidental.

5. CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS

= Material
Polimero plastico hipoalergenico (ejemplo: PVC, vinilo o polistieno grado
meédico)

« Color:

Rosado uniforme
« Dimensiones:
o Longitud: Ajustable para paciente pedictrico
o Ancho: Aproximadamente enfre 1.5cma 2.5¢cm
« Area de identificacion:
o Superficie lisa apta para escritura con boligrafo indeleble
y/o
o Bolsillo o ventana para insercion de etiqueta
¢ Sistema de cieme:
o Tipo broche de seguridad, adhesive o clip inviolable
o De un solo uso o reufilizable segin disefo
+ Resistencio:
s Resistente al agua
o No se decolora ni borra féciimente la informacion
o Resistente a desgarmos
Bordes:
s Suaves, no cortantes

4. CONDICIONES DE USO
« Uso hospitalario
« Colocacién en muneca del pacienfe
« Norequiere esterilidad (salvo especificacién institucional)

7. PRESENTACION
« Individual o en paquetes (especificar cantidad por envase)
« Empaque limpio, sellado y rotulado

8. ROTULADO



Debe contaner como minimo:

Nombre del producto

Material

Cantidad

Nombre del fabricante

Pals de origen

Lote

Fecha de fabricacién y/o vencimiento (si aplica)

- @ @ @ & ® @

9. VIDA UTIL
No menor a 2 afios desde |a fecha de fabricacion [cuando aplique)

10. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
+ Lugorfrescoy seco
« Protegido de la luz solar directa
« Temperatura ambiente

11, REGISTRO SANITARIO
Debe contar con Registro Sanitario vigente emitido por la IGEMID o documento aue

corresponda segun normativa vigente.

12, NORMATIVA DE REFERENCIA
« Normativa de dispositivos médicos vigente 2n Peru
« Buenas pracficas de almacenamiento y distribucion

13. OBSERVACIONES

« El color rosado es referencial para identfificacién de sexo femenino en pediatria
segun practicas hospitalarias.

@m lﬂw ANCASH

ﬁ'"Mu .;g: Cofile
!'urdil




FICHA TECNICA

DISPOSITIVO MEDICO: CATETER ENDOVENOSQ PERIFERICO N° 16G x 2"

1. DENOMINACION DEL DISPOSITIVO
Catéter endovenocso periférico N° 16G X 2 pulgadas

2. FINALIDAD
Disposifivo médico destinado al acceso vascular periférico para la administracion de
soluciones Intravenosas, medicamentos, transfusiones sanguineas y/o extraccion de

muestras sanguineas.

3. CLASIFICACION
« Dispositivo Médico Clase Il (riesgo moderado)
+ Disposifiva invasive de corfo plazo

4, DESCRIPCION GENERAL
Dispositivo estéril, de un solo uso. compuesto por un catéter flexible montado sobre una

aguja gufa (infroductor), disefiado para la candlizacion de venas periféricas. Cuenta
con sistema de conexion estandar puede incluir mecanismos de seguridad para
prevenir accidentes por puncion.

5. CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS

« Calibre:

16 Gauge |G)
« Longitud:

2 pulgadas

« Material del catéter:
Poliuretano o material biocompatiole equivalente
+ Material de la aguja:
Acero inoxidable grado medico

« Disefio:

» Catéter sobre aguja (fipo over-the-needle)

o Punta biseladao, afiaday atraumdtica
« Sistema de visualizacién:

- Camara de retoro sanguineo fransparente
« Conexion:

o Conector fipo Luer Lock o Luer Siip universal
« Alas de fijacién:

o HRexibles para mejor estabilidad
« Sistema de seguridad (preferible):

o Mecanismo retractil o protector de aguja post puncion
« Color de identificacion:

o Estandar internacional para 16G (generalmente gris)
« Llibre de latex:

o S
« Libre de pirégenos:

s S

6. CONDICION DE ESTERILIDAD
o Estéril ,
. Meétodo de esteriizacion: Oxido de efileno o equivalente
« Envase individual, integro y herméficamenie sellado

7. CONDICION DE USO
« Uso Unico (descartable)




« No reutilizable

8. PRESENTACION
« Empaque individual estéril
» Cajas con canfidad variabie (segun fabricanie)

9. ROTULADO

Debe incluir como minimo:
« Nombre del producto
Calibre y longitud (16G x 2")

L ]

s+ NUmero de lote
« Fecha de vencimiento
« Método de esterilizacion
« Nombre del fabricante
« Pais de origen
« Condicién de estéril y descartable

10. VIDA UTIL

- 74 meses a mas al momento de la enfrega del producto al aimacén de farmacia del
hospital

11. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
¢ Lugar fresco y seco
« Temperatura ambiente
« Protegide de la luz solar directo
« Mantener en su envase original

12. REGISTRO SANITARIO
Debe contar con Registro Sanitario vigente emifide por la
DIGEMID

13. NORMATIVA DE REFERENCIA
« Normativa vigente de dispositivos médicos en el Perd
« Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA}
« Nomas de bioseguridad hespitalaria

/ 14, OBSERVACIONES
e El calibre 16G es ufilizado principalmente en situacioneas que requieren alto fiujo
(emergencias, transfusiones rapidas. etc.).
. Serecomienda priorizar dispositivos con sistema de bioseguridad para reducir
accidentes laborales.

------
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN _

Denominacion del bien GASA FRACCIONADA ESTERIL 5 em X 5 cm DE 8 PLIEGUES X 5
UNIDADES

Denominacién técnica GASA FRACCIONADA ESTERIL 5 cm X 5 cm, DE 8 PLIEGUES X 5
LUNIDADES

Unidad de medida SOBRE

Descripcion general Dispositivo médico estéril, de un solo uso, denominada también gasa
doblada (véase Nola 1), elaborado con gasa tipo VI, destinado a cubrir,
comprimir, limpiar heridas o abrasiones y absorber exudados de la

superficie corporal.

Nota 1: Se aceptan ofras denominaciones relativas al nombre y tipo de envase inmediato del dispositivo
médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2, CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1Delbien = ALy

- Esquema ; = e

& Iy
1 2
1
]
5em
8L Figura referencial
P, (No incluye disefio)
Caracteristicas | Especificacién = ' it Al S
 Material = Algodén 100%
Tejido * Trama: 14 hilos a 18 hilos por 2,54 cm
* Urdimbre: 18 hilos & 22 hilos por 2,54 cm
» Uniforme
¢ No prelavado
¢ Con bordes ocultos
_Peso s 198 g/m?a 252 gim?
Absorbencia » < 30 segundos
Color » Blanco
Qlor * Inodoro
Acido o dlcali (en extraclo * No se desarrolla color rosado en ninguna porcion
ACcuoso)
Acabado * Libre de hilachas y olres defectos de acuerde a lo aulorizade en su
registro sanitario
Dimensiones * Gasa doblada terminada: 5 cm x 5 cm con 8 pliegues
» Las dimensiones deben tener un rango de tolerancia de fabricacion
+1¢m
CENARES-DP-UETRES

FT. Versién 04 1de2




CENARES Ministerio
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Condicion biolégica |« Estéril
Biocompatibilidad | « No citotéxico o no produce toxicidad
« No sensibilizante (hipoalergénico)
« Noirritante
La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento

de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintian (21) meses (Véase Nota 1),

Nota 2: Excepcionalmente, la entidad podré precisar en el requerimiento, una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcion de la interaccion con el mercado y de la
evaluacion efectuada por la enl‘;;!ad considerando la finalidad de la coritratacién.

2.2 Envase y embalaje Ay ; .
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo & lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacduticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado

con Decreto Supremo N 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato Sobre (véase Nota 1) conteniendo 05 unidades, de acuerdo a lo
autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato El contenido maximo sera hasta 100 sobres.

Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de

Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por

la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulado FiE e e : LR, : =
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
24 Inserto g B G G £

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

2.5 Normas técnicas de referencia (i

De acuerdo a lo autarizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del bien.

GOBIERNG REGICT
--|1‘I-|L-L§-|ﬂ|l-ml-l-pl| .-_u # .
s Eg 13
LF P,

CEMARES-DP-UETRES
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN . - :
Denominacién del bien SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL Ne 12
Denominacién técnica SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL N° 12
Unidad de medida UNIDAD _ — |
Descripcién general Dispositivo médico estéril, de un solo uso, denominado tambien

sonda de succin endotraqueal N° 12 (véase Nota 1), cuya finalidad
de uso es retirar las secreciones del tracte respiratorio promoviendo
la permeabilidad de las vias aéreas.
Nota 1: Se aceptan otras denominaciones relativas al nombre del dispositivo médico, de acuerdo a lo
autorizado en su regisiro sanitario.
2. GARAGTERIS'I'IGAE' ESPECIFICAS DEL BIEN
24 D'nl_"ﬁlifr'if--;‘ Tt oot S I O N A LAY | ) R s

E'qu&ﬁfﬂ’i T : TR L Tl RO
Figura referencial
(No incluye disefio).
A: Conector regulador de succién. B: Tubo de succidn,
Caracteristicas | Especificaclén . L
De la sonda de aspiracién endotragueal (dispositivo médico complaeto)
Material « Polimero
Calibre » 12 Fr (véase Nota 2)
Acabado - Libre de defectos, de acuerdo a lo autorizado en su reglistro
sanitario
Condicién bioldgica « Estéril
Biccompatibilidad « No citotéxico o no produce toxicidad
« No sensibilizante (hipoalergénico)
« Noirritante

5o Tas paries o componentss del dispositive medico (se aceptan otras denominaciones de
Iil:ue'ri:lﬁhjlwluturl‘:l"db"_in_ih'réﬁliﬁﬁ'siriliir.lb]f' . R LT T X v

Conector regulador de succion « De color, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanftario
«+ Con dispositivo de contrel de flujo

Tubo de succién « Flexible y transparente

« Longitud: 40 cm a 60 cm

« Con orificio terminal tipo punta roma

« Debe presentar dos (2) orificios lalerales

Nota 2: Se acepta la tolerancia de fabricacion de la especificacion 12 Fr (de la caracleristica calibre),
siempre y cuando se encuentren autorizados por la ANM en su registro sanitario, para la sonda de

aspiracién endotraqueal N® 12. ]

CENARES-DP-UETRES
FT. Versidn 04 1del
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La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro {24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintiin (21) meses (véase

Nota 3).

Nota 3: Excepcionalmente, la entidad podré precisar en el requerimiento, una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién de la interaccion con el mercado ydela
evaluacion efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacion.

|

2.2 Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N® 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato Envase Individual,
Envase mediato El contenido maxime sera hasta 100 unidades.
Embalaje El dispositive médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos, Dispositivos

requeridas para &l cumplimiento de las Buenas Practicas de |

Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulado - : S e - )
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autarizado en su registro sanitario,
2.4Inserto | Sy P e =
Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, cuando
corresponda.

2.5 Normas técnicas de referencia

De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bian.

CENARES-DP-UETRES
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

1 CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN e ' Sl |
SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL CIRCUITO

Denominacién del bien CERRADO N° 14
SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL CIRCUITO
Denominacion técnica CERRADO N° 14
Unidad de medida UNIDAD
Descripcién general Dispositiva médico estéril, de un solo uso, denominado también

sonda de succién endotraqueal circuito cerrado (véase Nota 1), se
utiliza para retirar las secreciones del tracio respiratorio en pacientes
intubadas con tuba endotragueal y ventilacién mecanica evitando la
desconexién del ventilador, promoviendo la permeabilidad de las
vias aéreas, intercambio de oxigeno y didxido de carbono.

Nota 1: Se aceptan otras denominaciones relativas al nombre del dispositivo medico, de acuerdo a lo
autorizado en su registro sanitario.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN o

24Delbien S T A S e o L T,

Esquema NSRS TR S

"

Figura referencial
(No incluye disefio)
A: Dispositivo de control, B: Tubo. C: Manga protectora. D:
Puerto de lavado. E: Conector{es). F: Adaptador de aspiracion,

Caracteristicas [Especificacion i

De la sonda de uﬁluﬂanfanﬂi&'t’fiﬁﬁmfﬂifdﬁlta-"c"s‘rrl'ﬂn"(dIsmiﬂ?dfm’&dloﬁ:,&ﬁm'pteto]"--
Material | « Polimero
 Calibre » 14 Fr (véase Nota 2)

Acabado « Libre de defeclos, de acuerdo a lo autorizado en su registro

sanitario
Condicion biologica = Estéril
Biocompatibilidad « No citotéxico o no produce toxicidad
« No sensibilizante (hipoalergénico)

CENARES-DP-UETRES
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De las partes o componentes del dispositivo médico (se aceptan otras denominaciones de

o & o At 20

acuerdo a lo autorizado en su registro sanitaric)

Dispositivo de control « Con sistema de sequridad que no permita el flujo retrogrado ¥
contacto directo con el medio ambiente (abierto-cerrado)
Tubo » Transparente
» Flexible

* Resistente

« De punta roma con orificio
« Con orificios laterales

« Con marcas de graduacion
 Longitud: 40 cm a 58 cm

Manga protectora = Transparente

» Resistente
Puerto de lavado » Con valvula antirretorno o de inslilacian

« Con conector luer hembra y tapa de proteccién adosada
Conector(es) » Con doble codo giratorio

« Con dispositivo de inyeccién de medicamentos (MDI), de estar
autorizado en su registro sanitario

Adaptador de aspiracién » Corrugado

Nota 2: Se acepta la tolerancia de fabricacién de la especificacion 14 Fr (de la caracteristica calibre),
siempre y cuando se encuentren autorizados por la ANM en su registro sanitario, para la sonda de
aspiracion endotraqueal circuito cerrado N° 14.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
memento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceplarse con una vigencia minima de veintiin (21) meses (vease
Nota 3).

Nota 3: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién de la interaccion con el mercado y de la

_evaluacién efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacién.
2.2 Envase y embalaje i ' : S

Los envases Inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Reglstro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA ¥ modificatorias.

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

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Praclicas de
Almacenamianto, establecidas en la normatividad vigente emilida
por fa Autoricad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulado T

Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a |o autorizado en su registro sanitario.

2.4 Inserto k: o el

Inserto o manual de instrucciones de uéo, de_a::u'erdo alo autq_ﬂzadn en su registro sanitario.
2.5 Normas técnicas dereferencia :

De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del

bien.

CENARES-DP-UETRES
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ICHA TECNICA

DISPOSITIVO MEDICO: SONDA NASOGASTRICA N° &

1. DENOMINACION DEL DISPOSITIVO
sonda nasogdsirica N° 6 (6 Fr)

2. FINALIDAD
Disposilivo médico destinado la administracion de nutricion enteral. medicamentos,

drenaje de contenido gdshico y/o descompresion gastrica mediante acceso
rasogasirico.

3. CLASIFICACION
« Dispositivo Médico Clase |i
« Dispositive invasivo de corfo plazo

4. DESCRIPCION GENERAL
Tubo flexible, delgado, estéril y de un solo Uso. disefiado para ser infroducide por la

cavidad nasal hasta el estémago. Fabricado con material biocompatible, cuenta con
orificios distales para drenaje o administracién, y conector proximal compalible con

dispositivos estandar.

5. CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS

« Calibre:

& French (Fr}
« Longitud:

Aproximadamente entre 40 cm a 60 cm [uso pedigtrico)
« Material:

Poliuretano, silicona o PVC grade médico, biocompatible

= Extremo distal

o Punta redondeada, atraumatica

o Con | o mas orificios loterales (ojos) para drencje/administracion
« Extremo proximal:

~ Conecior universal (fipo Luer o adaplador para alimentacion)
*» Marcaciones:

~ GCraduacién en cenfimetros para control de profundidad
« Radiopacidad:

o Linearadiopaca para verificacion por rayos X
« Flexibilidad:

o Adecuada para minimizar fraumea nasal
« Color de identificacién:

o Segun fabricante (no obligaforio, pero puede existir codigo por cdlibre)
+ Llibre de lGtex:

o Si(preferible)

4. CONDICION DE ESTERILIDAD
« Estéril
e«  Métoda: Oxido de efieno o equivalente
« Empague individual, integro y hermeéticamente sellado

7. CONDICION DE USO
« Uso Unico [descariable)
+« Noreufilizable

8. PRESENTACION
« Envase individual estéril




« Empaque secundario en cajas [cantidad segun fabricante)

9. ROTULADO

Debe contener como minimeo:
Nombre del producto
Calibre (6 Fr)

Longitud

NUmero de lote

Fecha de vencimiento
Método de esterilizacién
Nombre del fabricante
Pais de origen
Condicién de estéril y descartable

" = @ @ & ® ® @ @&

10. VIDA UTIL
Mo menor de 3 afos desde la fecha de fabricacion

11. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
» Lugarfrescoy seco
« Temperaiura ambiente
+ Protegido de la luz solar directa
« Mantener en su envase original

12. REGISTRO SANITARIO
Debe contar con Registro Sanitario vigente emitido por la DIGEMID

13. NORMATIVA DE REFERENCIA
« Normativa vigente de disposifivos médicos en el Perd
+ Buenas Praclicas de Aimacenamiento (BPA)
« Normas de bicseguridad hospitalaria

14, OBSERVACIONES
« El calibre é Fr es principalmente de uso pediatrico o neonatal.

+  Serecomienda verificar posicién mediante métodos clinicos o radiclogicos antes

de uso.

« Preferir materiales como poliuretano o silicona para uso prolongado.
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FICHA TECNICA

SONDA VESICAL TIPO NELATON N° 16 (16 Fr)

1. DENOMINACION DEL DISPOSITIVO MEDICO
sonda vesical tipo Nelaton N 16 (16 Fr)

2. NOMBRE GENERICO
Catéter urinario uretral para drengje vesical intermitente.

3. FINALIDAD
Dispositive médico destinado al drenagje temporal de la vejiga urinaria, cbtencién de

muesiras de orina v determinacién de orina residual mediante cateterizacidn uretral de
corta duracién.

4. DESCRIPCION GENERAL
Catéter flexible de un solo use, fabricado en material biocompatible grado meaico,

disefiado para introducirse a fravés de la uretra hasia la vejiga urinaria. No posee baldn
de retencién, por lo que estd desfinade a cateterizaciéon intermitente o de corta

duracion.

5. CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS
s Calibre: 16 French (Fr).
Diametro externo gproximado: 5.3 mm.
Longitud: 38 a 40 cm aproximadamente.
Material: PVC grado médico, atéxico y biocompatible.
Punia distal redondeada, cerada y atraumdatica.
Con uno o dos orificios laterales de drenaje con bordes lisos.
Extremo proximal con conecter tipo embudo | funnel) para facilitor la conexion
y manipulacion.
superficie lisa para facilitar la insercion.
Flexible y resistente al acodamiento.
Cédigo de color segin calibre (16 Fr: naranja. segun estandar internacional).
Libre de latex.
Libre de pirdgenos.

4. CONDICION DE ESTERILIDAD
» Esteril,
« Esterlizado mediante éxido de elileno o método equivalente validado.

« Empaque individual herméficamente sellado.

7. CONDICION DE USO
« Descarfable.
+ De unsolo uso.
« Noreutilizable.

8. PRESENTACION
« Envase individual esteril.
+ Rotulado de fabrica.
« Presentacién comercial en cajas segun fabricante.

9. ROTULADO
El envase deberd consignar como minimo:
« Nombre del producto.

e Calibre (16 Fr).
« NUmerc de lote.



Fecha de fabricacion,
Fecha de vencimiento.
Método de esterilizacion.
Nombre del fabricante.
Pais de origen.

Condicidn de estéril,
Condicién de un solo uso.

- & & & @ ® @

10. VIDA UTIL
* Minimo 24 meses al momento de enlreger el producto en el almacén de
farmacia

11. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
» Conservar en lugar limpio, fresco y seco,
* Proteger de la humedad y de la exposicién directa a la luz solar.
* Mantener en su envase original hasta su uso.

12. REGISTRO SANITARIO
Debe contar con Registro Sanitario vigente emitido per la DIGEMID.

13. OBSERVACIONES
* Uso en procedimientos de cateterismo vesical intermitente.
* No posee balén de retencién, por lo que no estd destinada al drendje
permanente comeo las sondas Foley.
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FICHA TECNICA

DISPOSITIVO MEDICO: SONDA RECTAL N° 28

1. DENOMINACION DEL DISPOSITIVO
Sonda rectal N° 28 (28 Fr)

2. NOMBRE GENERICO
Catéter rectal para evacuacion y/o administracién de soluciones,

3. FINALIDAD
Dispositivo médico destinado a la evacuacion de gases o contenido intestinal, asi como

@ la administracion de enemas o soluciones terapéuticas por via rectal,

4, CLASIFICACION
+ Dispositivo Médico Clase |
« Dispositivo invasivo de corfo plazo

5. DESCRIPCION GENERAL

Tubo flexible, hueco, estéril y de un solo uso, diseficdo para su insercidn en el recto.
Fabricado en material biocompatible, con punta distal atraumdtica vy orificios laterales
que facilitan el drenaje o la administracién de soluciones.

6. CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS
+ Callbre:
28 French (Fr)
* Didmetro externo aproximado:

2.3 mm
* Longitud:

Aproximadamente entre 30 cm a 40 cm
*  Material:

PYC grado médico, silicona o material biocompatible equivalente

« Exiremo distal:

o Punlaredondeado, lisa y atraumatica

o Con uno o mas orificios laterales (ojos) para drenaje o imigocién
+ Extremo proximal:

a Conector tipo embudo (funnel) o adaptador universal
* Superficle:

o Lisa para facilitar la insercien

o Fexible y resistente al acodamienio
= Color de identificacién:

o Segun codigo de color por calibre (referencial)
» libre de Idtex:

o i (preferible)
* Libre de pirégenos:

o S

7. CONDICION DE ESTERILIDAD
s Estéril
* Meétode: Oxido de efileno o equivalente validads
* Empaque individual, infegro y herméticamente sellado

8. CONDICION DE USO
* Uso Unico (descartable)
* Noreutilizable




9. PRESENTACION
= Envase individual estéril
+ Empague secundario en cajas (segin fabricante)

10. ROTULADO

Debe consignar como minimo:
+ Nombre del producto

Calibre (28 Fr)

NUmero de lote

Fecha de fabricacién

Fecha de vencimiento

Metodo de esterilizacion

Nomebre del fabricante

Pais de origen

Condicion de estéril y descartable

11. VIDA UTIL
No menor de 3 afios desde la fecha de fabricacién

12. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
» Lugor fresco v seco
« Temperatura ambiente
» Protegido de la luz sclar directa
* Mantener en su envase original

13. REGISTRO SANITARIO
Debe contar con Registro Sanitario vigente emitide por la DIGEMID

14. NORMATIVA DE REFERENCIA
+ Normativa vigente de dispositivos médicos en e Perd
* Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
* Normas de bioseguridad hospitalaria

15. OBSERVACIONES
* El calibre 28 Fr es generaimente ufilizado en pacientes adultos.
* Serecomienda lubricacién adecuada para lo insercion.
* Uso bajo indicacién y supervision del personal de salud.
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FI TECNICA

DISPOSITIVO MEDICO: SONDA RECTAL DESCARTABLE N° 30

1. DENOMINACION DEL DISPOSITIVO
Sonda rectal descartable N° 30 (30 Fr)

2. NOMBRE GENERICO
Catéter rectal para evacuacién y/o administracién de soluciones

3. FINALIDAD
Dispositivo médico destinado a la evacuacian de gases y contenido intestinal, asi como
a la administracién de enemas o soluciones terapéuticas por via rectal.

4. CLASIFICACION
» Dispositivo Médico Clase |
« Dispositive invasivo de corto plazo

5. DESCRIPCION GENERAL
Tubo flexible, hueco, estéril y descartable, disefiado para su insercién en el recto.

Fabricado con material biocompetible. con punta distal afraumdatica y orificios laterales
que permiten el drenaje o la administracién de soluciones.

6. CARACTERISTICAS TECNICAS MiNIMAS

* Calibre:
30 French (Fr)
* Didmetro externo aproximade:
10 mm
*= longitud:
Aproximadamente entre 30 cm a 40 cm
* Material:

PVC grado médico, silicona o material biccompatible equivalente

« Extremo distal:

¢ Punta redondeada, lisa y atraumatica

o Con uno o mas orificios laterales (ojos) para drenaje o irigacidn
* Extremo proximal:

o Conector fipo embudo (funnel) o adaptador universal
» Superficie:

o Lisa, para facilitar la insercion

o Flexible y resistente al acodamiento
* Color de identificaclén:

o Segun cédigo de color por calibre (referencial)
« Libre de latex:

o Si (preferible)
* libre de pirégenos:

o S

7. CONDICION DE ESTERILIDAD
o Estéril
«  Método: Oxido de etileno o equivalente validado
* Empaque individual, integro y herméticamente sellodo

8. CONDICION DE USO
* Uso Unico (descartable)
o Noreutiizable



9. PRESENTACION
* Envase individual estéril
* Empaqgue secundario en cajas (segun fabricante)

10. ROTULADO

Debe consignar como minimo:
* Nombre del producto

Calibre (30 Fr)

NUmero de lofe

Fecha de fabiicacién

Fecha de vencimiento

Metodo de esterilizacion

Nembre del fabricante

Fais de origen

Condicién de estéril

Condicion de un solo uso

11. VIDA Ui
Minimo 24 meses al momento de entregar el producto en el almacén de farmacia

12. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
¢« Llugarfresco y seco
* Temperatura ambiente
* Protegido de la luz solar directa
* Mantener en su envase original

13. REGISTRO SANITARIO
Debe contar con Registro Sanitario vigente emifide porla

DIGEMID

14. NORMATIVA DE REFERENCIA
* Normativa vigente de dispositivos médicos en el Perd
* Buenas Practicas de Almacenamiento [BPA)
* Normas de bioseguridad hospitalaria

15. OBSERVACIONES
¢ Elcdlibre 30 Fr es utilizado principalmente en pacientes adultos parg evacuacian
de gases o administracién de enemas.
* Serecomienda lubricacién adecuada para la insercién.
¢ Uso bajo indicacién del personal de salud.




F TECNICA

DISPOSITIVO MEDICO: SUTURA DE SEDA NEGRA TRENZADA CON AGUJA

1. DENOMINACION DEL DISPOSITIVO
Sutura de seda negra trenzada con aguja atraumdtica

2. NOMBRE GENERICO
Sutura quirdrgica no absorbible

3, FINALIDAD
Dispositivo médico destinado a la aproximacion y ligadura de tejidos en procedimientos
quirdrgicos.

4. CLASIFICACION
* Dispositive Médico Clase ||
* Dispositivo invasivo de uso temporal

5. DESCRIPCION GENERAL

Sutura quirbrgica estéril, no absorbible, fabricada de seda natural frenzada, de color
negro para mejor visiblidad, Se presenta con aguja afraumatica (hilo mentado),
disenada para facilitor el paso a fravés de los tejidos con minimo trauma.

6. CARACTERISTICAS TECNICAS GENERALES
= Material del hilo:
Seda natural frenzada

« Color:

Negro
« Tpo:

No absorbible
« Estructura:

Multiflamento (frenzado)
* Recubrimiento:
Puede estar recubierta para mejorar deslizamiento
» Esterilidad:
Estéril
+ Presentacién:
Con aguja atraumdtica (hile unide a la aguja)
* Libre de sustancias téxicas:
S

7. CARACTERISTICAS DE LA AGUJA

* Material: Acero inoxidable grado médico
Alta resistencia vy flexibilidad
Punta segun fipo [corfante o redonda)
Curvatura segin especificacién
Union firme hilo-agujo (atraumdtica)

8. VARIANTES DEL PRODUCTO

item Calibre Tipo de aguja Curvatura Longitud de aguja Longitud de hilo
1 30 Coriante 1/2 eirculo 30 mm 75ecm
2 30 Cortante 1/2 circulo 25 mm 75ecm
3 0 Redonda 1/2 circulo 35 mm 75¢cm




9. CONDICION DE ESTERILIDAD
s  Estéril
» Meétodo: Oxido de efileno o iradiacién
= Empaque individual hermético

10. CONDICION DE USO
* Uso Unico (descartable)
* Noreutilizable

11, PRESENTACION
* Envase individual estéril
* Empaqgue secundario en cajas

12. ROTULADO
Debe contener como minimo:

*«  Nombre del producto
Tipo de material (seda]
Calibre
Tipo y tamarfic de aguja
Longitud del hilo
NUmero de lote
Fecha de vencimisnto
Meétodo de esterilizacion
Nombre del fabricante
Fais de origen
Condicién de estéril y descartable

......I.-

13. VIDA UTIL
Minimo 24 meses al momento de entregar el producio en el almacén de farmacia

14. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
*  Lugarfresco y seco
* Temperatura ambiente
* Protegido de la luz solar
* Mantener en su envase original

15. REGISTRO SANITARIO
Debe contar con Registro Sanitario vigenle emitido por la DIGEMID

16. NORMATIVA DE REFERENCIA
* Normativa vigente de dispositivos médicos en el Ferd
* Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
* Normas técnicas de suturas quirirgicos

17. OBSERVACIONES
* Lo seda negra es ampliomente ufilizada por su faciidad de manejo y buena
visibilidad.
* Llos agujas corfantes se emplean en tejidos firmes (piel), mientras que las
redondas en tejides biandos.
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FICHA TECNIQ&

DISPOSITIVO MEDICO: SUTURA DE SEDA NEGRA TRENZADA MULTIEMPAQUE 2/0 §/A 8
HEBRAS X 75 CM

1. DENOMINACION DEL DISPOSITIVO
Sutura de seda negra trenzada 2/0 sin aguja (multiempaque), 8 hebras x 75 em

2. NOMBRE GENERICO
Sutura quinirgica no absorbible sin aguja

3. FINALIDAD

Dispositivo meédico destinado a la ligadura de vasos sanguineos y aproximacién de
tejidos en procedimientos quirdrgicos, especialmente en técnicas que requieren suturo
sin aguja.

4, CLASIFICACION
* Dispositivo Médico Clase II
* Dispositivo invasivo de uso temporal

5. DESCRIPCION GENERAL

Sutura quirdrgica estéril, no absotbible, fabricada de seda natural trenzada, de color
negro, presentada sin aguja. Se suministra en presentacion multiempague que contiene
multiples hebras independientes, disefiadas pare uso en ligaduras quirdrgicas.

6. CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS

* Material:
Seda natural trenzadag
« Color:
Nearo
¢+ Tipo:
No absorbible
* Estructura:

Multiflamento (frenzado)
* Recubrimiento:
Puede estar recublerta para mejorar deslizamiento

*» Calibre:
2/0

* longitud de cada hebra:
fScm

* NUmero de hebras:
8 hebras por empaque
*« Presentacién:
Sin aguja (S/A)
* Superficie:
Lisa. uniforme, sin defectos visibles
* Resistencia;
Adecuada para ligaduras quirdrgicas
* Llibre de sustancias téxicas:
Si

7. CONDICION DE ESTERILIDAD
s Estéril
* Método: Oxido de efileno o iradiacisn
* Empoque individual o multiempaque estéril hermético




8. CONDICION DE USO
* Uso Unico
= Noreuliizable

9. PRESENTACION
=  Mulliempague conteniendo 8 hebras estériles

» Empague secundario en cojos (segun fabricante)

10. ROTULADO

Debe contener como minimao:
Nombre del producto
Material (seda)

Calibre (2/0)

Longitud {75 cm)
NUmero de hebras (8)
Condicién: sin aguja
NUmero de lote

Fecha de vencimiento
Método de esterilizacion
Nombre del fabricante
Pais de origen
Condicion de estéril y descartable

8 @ & = 5 8 % 8 8 8 @

11. VIDA 0TIL
No menor de 3 afios desde la fecha de fabricacion

12, CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
+ Lugarfresco y seco

Temperatura ambiente

Protegido de la luz solar directa

Mantener en su envase original

13. REGISTRO SANITARIO
Debe contar con Registro Sanifario vigente emitido por Ia
DIGEMID

14. NORMATIVA DE REFERENCIA
¢ Normativa vigente de dispositivos médicos en el Pery
* Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
* Normas técnicas de suturas quirirgicos

15. OBSERVACIONES
* Presentacion sin aguja utilizada principalmente para ligaduras quirdrgicas.
» E formato mulliempaque permite optimizar el uso en procedimientos que
requieren multiples ligaduras,
* Laseda ofrece buena manejabilidad y seguridad de nudos.
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TUBO ENDOTRAQUEAL CON BALON N° 4.5, 5.5 Y 4.5

1. DENOMINACION DEL DISPOSITIVO:
Tubo endotragueal con baldn (cufl) estéril descartable.

2, PRESENTACIONES:
« N°4.5mm DI
o N*5.5mm DI
o NE&SmMmmM DI

2. DESCRIPCION:
Dispositive médico fubular disefiado para asegurar la via oérea mediante
infubacién endotraqueal, Cuenta con balén inflable (cuff) de bajo volumen v
alta presién o alto volumen y baja presién, que permite el sellado traqueal,
evitando fugas de aire y aspiracién de secreciones.

4. COMPONENTES:
* Tubo transparente con marcas de profundidad

+ Llinea radiopaca longitudinal

¢ Conector universal de 15 mm

* Balén piloto con véivula unidireccional

¢ Baldn (cuff) distal inflable

* Punta biselada afraumatica con ojo de Murphy
5. MATERIAL:

* Policloruro de vinilo (PVC) grade médico, libre de I&iex
* Material fransparente, flexible y resistente a acodamientos

6. ESPECIFICACIONES TECNICAS:

Caracteristica N® 4.5 mm N®5.5 mm N° 6.5 mm
Diametro interno (D) 4.5 mm 5.8 mm 6.5 mm
Longitud aproximada 18-20 ecm 20-22cm 22-24 cm
Tipo de balén Alto velumen / baja presién
Coneclor Universal 15 mm
Linea radiopaca Si
Estéril St
Uso Un solc uso

7. INDICACIONES:
*» Manejo de la via aérea en anestesia
* Venlilacién mecéanica
* Reanimacién cardiopulmonar
* Procedimientos de emergencia

8. CONDICIONES DE USO:
* Uso por personal de salud capacitado
» Verificar integridad del balén antes del uso
* Inflar el cuff segun presion recomendada

9. ESTERILIZACION:
Producto estéril, esterilizado por 6xido de efileno.




10. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
* Mantener en lugor fresco v seco
+ Temperatura entre 15°C y 30 °C
» Proteger de |a luz solar directa

11. VIDA UTIL;
3 a5 anos, segun fabricante (verificar en envase).

12. NORMATIVIDAD:
* Normativa vigente de dispesitives madicos en el Perd
* Cumple normas ISO para dispositivos meédicos
» Cerfificacion CE y/o FDA (segun fabricante)

13. EMPAQUE:
e Envase individual estéril tipo blister o pouch
¢ Efiquetado con lote, fecha de vencimiento y tamano

14, ADVERTENCIAS:
» No reutilizar
* No usar si el empaque estd dafado

« Evitar sobreinflado del cuff
GOBERNO R DE ANCASH
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FICHA DE HOMOLOGACION
I. DESCRIPCION GENERAL

Codigo del CUBSO ¢ 4227190300391715

Denominacién del requerimientc : Tubo endotragueal descartable N° 8,0 con balén

Denominacion técnica © Tubo endotraqueal descartable N° 8,0 con baién

Unidad de medida . Unidad

Homologacitn parcial : NO

Resumen : Dispositivo médico estéril, de un solo uso, denominado

también tubo tragueal [véase Nota 1), cilindrico hueco
gue se introcuce por la nariz ¢ la boca hasta la traquea
con el fin de permitir una via respiratoria artificial sin
obstrucciones para Iransportar gases y vapores hacia y
desde los pulmones durante |a anestesia, la reanimacion
y en ofras siluaciones en las gue el paciente no respira
adecuadamente

Nota 1: Se aceptan otras denominaciones relativas al
nombre del dispositivo médico o sus partes ©
componentes o caracleristicas, de acuerdo a lo
autorizado en su registro sanitario.

ll. DESCRIPCION ESPECIEICA
IL1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

I1.1.1. Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

N° | Caracteristicas | Especificacion | nﬂﬂﬁﬂ!’? E‘F:“‘"’-‘"‘“
,J CENARES | Del tubo endotraqueal con balén (dispositivo médico completo) =~
TSRS 1 Material Polimero Establecido por el Ministario
P skt 2 Acabado Libre de defectos, de | de Salud
RN TRRALCEES Jocw acuerdo a lo autorizado en su
Fetra: 1002 504 1ir2e 26 5 00 registro sanitario
_— 3 Esterilidad Esteéril (véase Nota 2) USP capitulo <71> o norma
técnica de referencia
autorizada en su registro
j CENARES sanitario
FESERESS 4| Blocompatibilidad |
4.1 | Citotoxicidad No citotéxico ISO  10993-5 Biological

evaluation of medical devices
- Part 5. Tests for in vitro
cytotoxicity, numeral B.5 o
NTP -180 10993-5
Evaluacién  bioldgica de
dispositivos médicos. Parte 5:
Ensayos de citoloxicidad in
vitro, numeral 85 o norma
técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario |
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N® ‘Clﬂm. ;

 Especificacion

Documento Técnico de

| Referencia _

I

E.‘aensihilizacid'n
culdnea

No produce sensibiliiacién |
cutanea

IS0 10993-10 Biological
avaluation of medical
devices-Part 10: Tests for
skin sensitization, numeral 6
0 NTP-ISO 10983-10
Evaluacion  biolégica de
dispositivos médicos. Parte
10: Ensayos para la
sensibilizacidn cutanea,
numeral 6 o norma técnica de
referencia autcrizada en su
registro sanitario

4.3 | Irritacidn

No produce irritacion

ISO  10993-23 Biological
evaluation of medical devices
- Part 23: Tests for Irritation.
numeral 6 0 7 u 8 o NTP-ISO
10993-23 Evaluacién
bioldgica de dispositivos
médicos. Pare 23: Ensayos
da irritacién, numeral 60 7 u
B o norma técnica de
referencia aulorizada en su
registro sanilario

YTy
e

sitivo médico (véase

Hﬂﬁ"-‘_ll TN

T

5 Marcado-

"Con marcas ouasca-ras de Estabiacldo p-Eur el Ministerio

(véase Nota 1)

profundidad de Salud
6 Radicpeacidad Con Iinea radiopaca
- longitudinal _l
7 Transparencia Transparenie
8 Didmetro interno 8,0 mm = 0,20 mm (véase | ISO 5361 Anaesthelic and
Nota 3) respiratory equipment.
Tracheal tubes and
conneclors, numeral 6.3.1.3 y
Tabla 1 o de acuerdo a Io
autorizado en su registro
sanilario
9 Longitud Minimo 320 mm (véase Nota | ISO 5361 Anaesthetic and
3) respiratory equipment,
Tracheal lubes and
conneclors, numeral 6.3,
Tabla 1 o de acuerde a lo
autorizado en su registro
sanitario |
10 | Extremo distal | Ablerlo, redondeado, | Establecido por el Ministerio
(punta) biselado y atraumatico de Salud
11 | Con ojo u orificio de | 7
| Murphy
12 | Globo o manguito o | De alto volumen y baja
baldn (cuff) presion
Delconiettor=: Risehu - aomny an s e e
13 | Medcida estandar [ 15 mm (véase Nota 3) ISO 5381 Anaesthetic and |

respiratory aquipment.
Tracheal tubes and

connectors, numeral 6.3.250
de acuerdo a lo aulorizado en
su registro sanitario
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N Caracteristicas |  Especificacién | Doct Riril‘_uﬁhcla |
14 | Acoplamiento Libre de fugas Establecido por el Ministerio
de Salud
Del sistema de inflado para giobo o manguito o balén (cuff) -
15 | Estructura Can baldn piloto, valvula de Establecido por el Ministerio
insuflado y un tuba de inflade | de Salud

Nota 2: En ¢l caso de que el dispositivo médico haya sido eslerilizado con el mélodo
de oxido de etileno, debe cumplir con los limites maximos permitidos de residuos de
esterilizacidn por 6xide de etilera segun |2 norma técnica de referencia aulorizada en
su registro sanitario.

Nota 3: Se acepta la equivalencia de Ia especificacién de la caracteristica de Ia Ficha
de Homologacion en otras unidades de medida.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en el almacén de Ia Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienss de un
mismo lote, podran aceptarse hasta con una vigencia minima de quince (15) meses (véase
Nota 4),

Nota 4: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento una vigencia
minima del bien Inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién de Iz
interaccién con el mercado y de la evaluacion efectuada por la Entidad considerando
la finalidad de la contratacién,

I1.1.2. Gréficos o esquemas referenciales

SERVICIO
FARMACTA

N
BT

K“k—ii"’ A: Conector; B: Longitud del tubo C: Qje v orificio de Murphy D: Glabo o manguito o balén

(cuff); E: Sistema de inflado para globo © manguito o baldn (cuff), E.1: Balén pilote

Figura 1 (No incluye disefio)
I1.1.3. Adelantos, garantias y fideicomisos
No hamologado.
11.1.4. Marcado y/o Rotulado
I.1.4.1. Rotulado del envase inmediato o primario y mediato o secundario

El contenido del rotulado del envase inmediato ¢ primario y mediato o secundario debe
corresponder al dispositivo médico ofertado Yy eslar de acuerdo con lo autorizado en su
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registro sanitario o certificado de registro sanitario, segun los articulos 175, 137" y 138° del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decrsto Supremo N° 018-2011-
SA y sus modificatorias vigentes.

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases inmediato o primaria
y/o mediato o secundaric del dispositivo médico, sin que éste vuinere lo establecido en Ia
reglamentacion vigente, para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el
area usuaria.

I1.1.4.2, Rotulado del embalaje
El embalaje debe estar debidamente rolulado indicanda como minima lo siguiente:

Nombre del dispositive médico

Cantidad

Numero de lote

Fecha de vencimiento

Nombre del provesdor

Especificaciones para la conservacion y almacenamiento
Namero de embalajes apilables

Dicha informacion puede ser indicada en etiquetas.
I.11.4.3. Inserto o manual de instrucclones de uso

De estar autorizado en al registro sanitario del dispositivo médico, el contenide del inserto o
manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo médico ofertado, debe
estar redactado en idioma espariol y eslar de acuerdo con lo autorizade en su registro
sanftario, saglin lo establecido en el articulo 140° del Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos ¥ Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA ¥ sus modificatorias vigentes.

I1.1.5. Envase, empaque y/o embalaje

Los envases inmediato o primario y mediato o secundario del dispositivo médico deben
Sujetarse a lo autorizado en sy registro sanitario v lo establecido en el articulo 141° dal
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA
¥ sus modificatorias vigentes.

11.1.5.1. Envase inmediate o primario
Envase individual y original, hermeticamente sellado, exento de rebabas y arislas cortantes,
que garanlice el mantenimienlo de |a esterilidad, integridad del dispositive médico y las

condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerlo de la contaminacian y cambios
fisicos, Resistente a la manipulacién, transporte, almacenamiento y distribucién.

1.1.5.2. Envase mediato o secundario

Caja de cartén o de material distinto que contiene en su interior una o mds unidades del
dispositivo médico en su envase inmediato o primario, que garantiza las propiedades fisicas.
condiciones bioldgicas e integridad del mismo. Resistente a la manipulacidn, transporte,
almacenamiento y distribucion.

11.1.5.3, Embalaje

Caja de cartdn corrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes
requisitos:
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* Nuevo, que garantice la integridad, arden, conservacion, transporte, distribucion ¥
adecuado almacenamiento del dispesitiva médico.

*  Que facilite su conteo y apilamiento.

¢  Debe descartarse la utilizacién de embalaje de productos comestibles o productos de
tocador, entre otros de uso no sanitario,

1.2, CONDICIONES DE EJECUCION
I1.2.1. De la recepcién

El acto de recepcidn de los bienes que foermaran parte de la entrega se realizara por los
responsables encargados de la Entidad: para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable
del almacén o quien haga sus veces, realizard la verificacién documaentaria y evaluacién
organoléplica de las caracteristicas fisicas del dispesitivo médico, segin su procedimiento:
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Practicas de Aimacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA,

1.2.1.1. Verificacién documentaria

El contratista en el momento de entrega de |os bienes en el punto de destino debe entregar
los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de
- recepcion y los documentos técnicos deben estar refrendados por el Director Técnico del
contratista, para la verificacian respectiva.

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

NV __ Documentos . i
1 | Copia simple de la orden de compra - guia de internamiento.

2 | Guia de remision,

3
4

Declaracion jurada de compromisc de canje y/o reposicidon por defectos o vicios
ccultos.

Copia simple de la Resolucién de Autorizacian del Registro Sanitario o Certificado
de Registro Sanitario, con resolucion(es) de autorizacién del(los) cambio(s) en el
Registro Sanitario si los tuviera, del dispositivo médico.

5 | Copia simple del certificado de analisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo médico a entregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar
lo sefialado en el segundo pérrafo del numeral lll.1.1.4. de Documentos para la
admision de la oferta de la Ficha de Homologacién.

6 | Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) U ofro
documento equivalente al certificade de BPM del fabricante extranjero que acredite
el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE,
ISO 13485 u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
- Competente del pals de origen). Para el caso de fabricants nacional, copia simple
del certificado de BPM emitido par la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios (ANM),

7__| Copia simple del acta de muestreo.

8 | Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o par cualquier laberatorio de
la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calided de Medicamentos v Afines
del Sector Salud, segin Ia prueba de ensayo indicada en la Tabla N° 2 del numeral
I1.2.3. Del control de calidad de la Ficha de Homologacidn.

(8 | Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA),

Nota 5: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentre an idioma diferente
al espafiol, deben presentar la respactiva traduccién por traductor publico juramentado
0 fraductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactitud y
veracldad de dichos documentos.
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Las copias simples del informe de ensayo y del acta de muestreo solo aplican a cada entrega
que corresponda efectuar un control de calidad, segin cronograma establecido por la
Entidad.

La copla simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en al segundo
parrafo del numeral 11.1.1.4. de Documentos para la admisién de fa oferla de la Ficha de
Homologacidn y la declaracion Jurada de compromiso de canje yio reposicidn por defactos
0 vicios ocultos, se recepcionan por unica vez cuando se efectiia |a primera entrega.

La declaracitn jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos
aplica duranle el plazo méximo de afo y medio (18 meses), contado a partir de la
conformidad otorgada por la Entidad.

I.2.1.2, Evaluacién organoléptica

La evaluacion organcléptica sar4 realizada per el Quimico Farmacéutico responsable del
almaceén de la Entidad o quien haga sus veces, seglin su procedimiento: cumpliendo los
lineamientos establecides en la norma vigente, para |o cual debe utilizar un plan de muestreo
de acuerdo con la norma NTP I1SO 2859-1:2013 (revisada el 2023),

I.2.2. De la conformidad

La Entidad debe precisar en la formulacién del requerimiento el nombre del drea responsable
de otorgar la conformidad, asimismo las condiciones a cumplir para la emisién de la misma.

I1.2.3. Del control de calidad

Para la verificacion de Ia calidad, el dispositivo médico estaré sujeto al control de calidad por el
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio de la Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Madicamentos y Afines del Sector Salud,
previo a su entrega en el lugar de destino final, y segun cronograma establecido por la Entidad.
Los ensayos realizados por cualquier laboratorio de Ia Red deben estar avalados en su
resolucion de autorizacion vigente emitido por el CNCC del INS.

El ensayo a efectuarse en el dispositivo médico es e siguiente:

Tabla N° 2. Ensayo para el control de calidad (véase Nota 6)

N* | Caracteristicas | Capitulo [Numeral | Documento Téenice da Referencia |

e

1_|Esterilidad Capltulo <71> USP vigente (véase Nota 7) N

Nota 6: En el caso de gue los costos y/o la oportunidad del suministro originados de la
exigencia del conltrol de calidad, puedan impedir o poner en riesgo la finalidad de la
contratacion, ésta podrd ser eximida, previa no objecién del drea usuaria. Para estos
efeclos, en |a evaluacidn se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha
exoneracion. Asimismo, el drea usuaria define si requiere la aplicacién de control de
calidad posterior detallando el procedimiento respactivo.

Nota 7: Cuando se hace referencia al término “vigente", se considera al Uitimo afo de
publicacién de la farmacopea a la fecha de fabricacién del dispositivo médico,

Para la realizacion del ensayo de control de calidad, el contratista debe prever los plazos que
conllevara su ejecucion, a fin de atender los requerimientos del mismo con oportunidad.

La cantidad de muestra para el ensayo de control de calidad (Tabla N° 2) sera determinada por
el CNCC del INS o por cualquier laboratorio de |a Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratista haya seleccionade, los
cuales tomaran como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por el

CNCC del INS.
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En el caso de una entrega de item pacuete a la Entidad, que agrupa a més de un nimero dal
lubo endotraqueal, el plan de muestreo para | ensayo se realiza sobre el total de unidades del
item paquete a entregar a la Entidad, procediendo a seleccionar de manera aleatoria del lote
Que presente mayor nimero de unidades, sobre el cual el CNCC del INS o cualquier labaratorio
de la Red tomara el tamafio de muestra para el ensayo de la Tabla N° 2, De existir mas de un
lote en el item paquete con el mismo numero mayor de unidades, se tomard el lote que tiene
menos tiempo de vigencia,

Para la realizacion del ensayo segun la Tabla N 2, el contratista debe entregar los documentos
solicitados por el personal del laboratorio de contral de calidad, al momento del muestreo.

Las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del tolal de unidades
a entregar,

Cuando una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por paquete (mas
de un numero del tubo endotraqueal), las unidades del lote muestreado representaran al total
de unidades de los Iotes sujetos de muestreo del item individual o por paqueie. La obtencidn
de un resultado de control de calidad "CONFORME" se interpreta como la conformidad de las
unidades de todos los lotes del item individual 0 por paguete que conforman la entrega. La
obtencion de un resultado de control de calidad "NC CONFORME", significa que dicha entrega
no cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad solicitado, no pudiendo el
contratista distribuir ninguno de los Iotes sujetos de muestreo, debiendo proceder segun lo

senalado en el siguiente parrafo.

En el caso de que una entrega eslé conformada por mas de un lote del ftem individual o por
paguete (mas de un nimero del tubo endofraqueal) y se obtenga un informe de ensayo de
control de calidad con resultado “NO CONFORME" para el lote muestreado del item individual
0 por paquete. el contratista procedera inmediatamente a solicitar al CNCC del INS o a un
laberatorio de la Red, el contral de calidad de los Iotes restantes del tem individual o por
paquete, cuyos gastos lo asumira el conlralista. En este caso, solo formaran parte de la entrega
los lotes que obtengan Ios resultados de control de calidad "CONFORME" del [tem individual o

por paquete.

Los resultados de! muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deben
constar en el acla de muestrao, la misma que debe ser firmada par los representantes del
laboratorio de control de calidad del CNCC del INS o el laboralorio de la Red selecclonado ¥
del conlratista, y sera considerada como requisito obligatorio para la entrega det dispositivo
medico en el lugar de destino.

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar

constancia de imposibilidad otorgada por el CNCC del INS y por los laboratorios de |a Red de
Laboratorios Oficlales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado "NO CONFORME” en el

e, control de calidad, serd responsabilidad del contralista,

En caso de que durante |a vigencia del conlrato se incorpore un Laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, o
contratista esta facullado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que seran
validas para efectos de la entrega de los dispositivas médicos,
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Asimismo, en caso algunc de los laboratarios antes sefialados sea excluido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Seclor Salud, las
pruebas que se realicen no seran validas para efectuar el internamiento de los disposilivos

medicos,

I1.2.4. Responsabilidad por vicios ocultos

La conformidad de recepcién de Ia prestacion por parte de la Entidad, no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del(los) dispositivo(s) médico(s)
entregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del
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dispositivo madico, El plazo maximo de responsabilidad del contratista aplica durante afio y
medio (18 meses), contado a partir de la conformidad olorgada por Ia Entidad.

El canje por defectos o vicios ocultos serd efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alteracién de sus especificaciones técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje
o reposicién se realizard a solo requerimianto de |a Entidad, en un plazo no mayor a treinta (30)
dias calendario que inicia desde el dia siguiente de la comunicacién al contratista por parte de
la Entidad y no generard gastos adicionales a la Entidad. Los dispositives médicos a ingresar
en el canje tendran una vigencia igual o mayor a [o indicado en el Ultimo pérrafo del numeral
I.1.1. de la Ficha de Homologacién, contada a partir de la fecha de entrega del canje.

I1.2.5. De la vigilancia sanitaria

Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, |a Entidad y/o Establecimiento de
Salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
prevenir y reducir los riesgos que se puede presertar durante el uso del dispositivo médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de |las
actividades realizadas de lecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en |a NTS N* 123.
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Madicos y
Produclos Sanitarics, aprobada con Resolucién Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes.

Il.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

I.3.1. Capacidad legal
~ Requisite [ ~ Aereditacien O ]

Autorizacién Sanitaria | Copia simple de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de
de Funcionamiento Funcionamiento del establecimisnto farmacséulico del postor, as/
como de los cambios otorgados, emitida por la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Reglonal
(ARM) segin su ambito.

I1.3.2. Capacidad técnica y profesional
No hemologado.
I1.3.3. Experiencia del postor en la especialidad

De acuerdo a las Bases Estandar vigentes, la Entidad debe precisar en el requerimiento los
requisilos y acreditacién de la experiencia dal postor en la especialidad.

Para las contrataciones que no se encuentran comprendidas dentro del alcance de las Bases
Estandar vigentes, la aplicacién del requisito de calificacion de experiencia del postor en la

especialidad no es obligatorio,

I.3.4. Condiciones de participacién en consorcio

No homologado (de aplicarse, se sujeta a lo establecido en las Bases Estandar
correspondients, en el marco de la normatividad de contratacion publica vigente © a |o
establacido en el régimen especial de contratacién correspandiente).

Il INFORMACION COMPLEMENTARIA

ll.1. De la seleccién

Documentos de presentacién obligatoria
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l1l.1.1.Documentos para la admisién de la oferta (véase Nota 8)

El postor debe presentar copias simples de los siguienies documentas:

.1.1.1. Resolucidon de Autorizacidn de Registro Sanitario o Cerlificado de Registro
Sanitario emitida por Iz Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones de
autorizacion de los cambios en al registro sanitario, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia entre la informacién registrada y el
dispaositive médico ofertads.

No se acepiaran ofertas de dispositives médicos cuye Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitaric o Certificado de Registro
Sanitario del dispositivo médico aplica para todo el procedimiento de seleccién ¥
ejecucion contraclual,

ll.1.1.2. Certificado de Busnas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios (ANM), debe comprender &l 4rea de
fabricacidn, tipo o familia de los dispositivos médicos, segun normativa vigente,

En el caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al certificado de BPM del
fabricante extranjero, vigente que acradite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la Comunidad
Europea, Certificacién 1SO 13485, FDA u olros de acuerdo al nivel de riesgo
emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais da origen, segin normativa
vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) u otro documento equivalente al certificado de BPM que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especlficas al tipo de dispositivo médico, se
aplica para todo el procedimiento de seleccidn ¥ ejecucidn contractual,

H1.1.1.3. Certificado de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Maclonal de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos ¥y Produclos Sanitarios de Nivel
Regional (ARM), segiin normativa vigente.

En el caso de que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta el servicio, acompafado de la documentacién gue acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas partes.

En el caso de que el postor sea un fabricante nacional, el certificado de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) Incluye las Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA).

La exigencia de la vigencia del(jos) Certificado(s) de Buenas Praclicas de
Almacenamiento (BPA) aplica para todo & procedimiento de seleccion y efecucitn

contractual,

l.1.1.4. Certificado de analisis u otro documento equivalente de los dispositivos
médicos, en el que se sefalen los ensayos realizados, las especificaciones y
resultados obtenidos segln o autorizado en su registro sanltario, que sustenten
las caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral I1.1.1. de la Ficha de
Homologacién.
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En el caso de que el certificado de anélisis u otro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacisn en la tabla del numaral I1.1.1,, se deben presentar documentos
lécnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de
dichas caracteristicas.

.1.1.5. Rotulados de los envases inmediato o primaria y mediato o secundario, de acuerdo
a lo autorizado en el registro sanitario o certificado de registro sanitario del
dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo sefalade con respecto al
rotulado, en el numeral I.1.4.1. Rotulado del envase inmediato o primario ¥
medialo o secundario de |a Ficha de Homelogacién.

.1.1.6. De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico ofertado, inserto
© manual de instrucciones de uso,

Nota 8: Para los documentos emitidos en sl exiranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor publico

juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos,

IV. ANEXOS

No homologado,
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FICHA TECNICA

SUTURA NAILON AZUL MONOFILAMENTO 1 C/A 1/2 CIRCULO REDONDA 35 mm x 75 cm

1. DENOMINACION DEL DISPOSITIVO:
sutura quirdrgica de nailon azul monofilamente con aguja.

2. PRESENTACION:

« Calibre: 1
Longitud de hebra: 75 cm
Tipo de aguja: 1/2 clrculo
Punta: Redonda (atraumdatica)
Tamaiio de aguja: 35 mm

3. DESCRIPCION:

Disposifive médico estéril compuesio por una hebra de sutura monofilamento no
absorbible de nailon (poliamida). unida a una cguja quindrgica curva de seccion
redonda. Disefiada para el ciere de tejidos blandos, proporcionando adecuada
resistencia tensil y minima reaccion fisular.

4. COMPONENTES:
« Hebra de nailon moncfilamento color azul
« Aguja quirdrgica curva 1/2 circulo, punta redonda
« Union atraumatica aguja-hebra
L[]

#/ 5. MATERIAL;

» Hebra: Poliamida (nailon) monofilamento
« Agujo: Acero inoxidable grado medico
« Libre de latex

6. ESPECIFICACIONES TECNICAS:

Caracteristica Especificacion
Tipo de sutura No absorbible
Estructura Monofilamento
Color Azul
Calibre 1
Longitud de hebra 75¢cm
Tipo de aguja 1/2 circulo
Punta Redonda (cilindrica)
Tamaono de agujo 35 mm
Esterilidad Estéril
Uso Un solo uso

7. INDICACIONES:
« Cierre de tejidos blandos
+ Suturas en piel y tejidos subcutaneos
« Procedimientos quirirgices generales
« Uso en tejidos que requieren minima reaccion inflamateria

8. VENTAJAS:
+ Bajareactividad fisular
e Allaresistencia a la traccién



« Superficie lisa que facilita el paso per tejidos
¢ Menor riesgo de infeccion por ser monofilamento

9, CONDICIONES DE USO:
« Uso exclusivo por personal de salud capacitado
o No reutilizar
« Verificar infegridad del empaque antes de su Uso

10. ESTERILIZACION:
Producto estérll, esterilizado por éxido de etileno © radiacién gamma.

11. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
« Mantener en lugor fresco y seco
« Temperaiura enfre 15°C y 30 °C
« Proteger de laluzy humedad

12. VIDA UTIL:
24 a mas meses al momento de la enfrega en el almacén de farmacia del hospital

13. CERTIFICACION DE CALIDAD Y REGULACION SANITARIA:

El disposiive médico deberd contar con cerfificacién de calidad emitida por
organismos regulatorios internacionales reconocidos, tales como la Conformidad
Europea (CE) y/o autorizacion de la Food and Drug Administration (FDA) de los Estados
Unidos de América, segun corresponda al pais de origen del fabricante.

Dicha certificacion garantiza que el producte cumple con estandares internacionales
de seguridad, calidad y desempeno.

14. EMPAQUE:
« Envase individual estéril fipo blister o pouch
« Rofulado con lote, fecha de vencimiento y especificaciones técnicas

15. ADVERTENCIAS:
« No usar si el empaque esté dafodo
« Producto de un solo uso
« Desechar después de su ulilizacién conforme a normativa sanilaria vigente
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN i

Denominacién del bien AGUJA ESPINAL DESCARTABLE N° 27 G X 3 % in
Denominacién técnica AGUJA DE PUNCION LUMBAR N* 27 G X 3 % in

Unidad de medida UNIDAD

Descripcién general Dispositivoe médico estéril, de un solo uso, denominado lambién

aguja de anestesia espinal (véase Nota 1), se utiliza para administrar
un agenle anestésico como blogueante nervioso Intracervical o
blogueante nerviosc paracervical, local (en ocasiones se incluyen las
regiones Uterosacra y pudenda), asf como para la administracién de
anestesia en el espacio subaracnoideo, lugar donde se encuentra el
liquido cefalorraquiceo.

Nota 1: Se aceptan otras denominaciones relativas al nombre dai dispositivo médico, de acuerdo a lo
autorizado en su registro sanitario,

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
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Figura referencial
(no incluye diserio)
A: Conector del estilete. B: Estilete. C: Protector.
D: Conector del tubo de la aguja espinal. E: Tubo de la aguja espinal
F: Punta tipo lapiz, G: Aguja introductora. H: Aguja espinal ensamblada

Caracteristicas | Especificacién
De la aguja espinal (dispositivo médico completo) Ty SENE .
Acabadoe *Libre de defeclos, de acuerdo a lo autorizado en su registro
sanitario -
Condicién biologica = Esteril
s Apirégeno y/o endotoxinas baclerianas no mas de 2,15
UE/dispositiva
Biocompatibilidad * No citotdxico

CENARES-DP-UETRES
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« No sensibilizante (hipoalergénico)
« No irritanie
» No produce loxicidad sistémica

De las partes
sanitario)

(se aceptan otras denominaciones de acuerdo a lo autorizado en su registro

Tubo de la aguja espinal

|« De acero inoxidable

* Punta tipo lapiz

= Libre de corrosién

» Deflexién maxima: 0,48 mm (tubos de pared regular) o 0,56 mm
(tubos de pared delgada)

Conector del tubo de la aguja
espinal

¢ De polimero
« Transparenie o translitcido
* Presenta conicidad tipo luer (6 %)

Estilete

» De acero Inoxidable
« Libre de corrosion
» Debera cubrir el orificio lateral del tubo de la aguja

'_Conectnr del estilete

+ De polimero
» De color gris (plomo)

Aguia introductora

* Material del tubo de la aguja introductora: acero inoxidable
» Libre de corrosidén

Protector

Dimensiones

» De polimero

De la aguja espinal

» Calibre (diémaﬁra exterior naminal): 27 G
= Longitud nominal: 3 % in

De la aguja introductora

« Calibre (diametro exterior nominal): 22 G
 Longitud nominal: De acuerdo a lo autorizado en su registro
sanilario

bienes de un
Nota 2},

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser
momento de la entrega en el almacén de la entidad: asimismo. para el caso de entregas sucesivas de
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintitn (21) meses (veéase

igual 0 mayor a veinticuatro (24) meses al

Nota 2: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en el pérrafo precedente, en funcion de la interaccién con el mercado y de la
evaluacién efecluada por la entidad considerando la finalidad de

la contratacion.

2.2 Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancla Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N*°

dispnsitim medico deben cumplir con las especificaciones

016-2011-SA y modificatarias.

Envase inmediato

Envase individual,

Envase mediato

El contenido méaximo sera hasta 100 unidades.

Embalaje El dispositivo médico debs embalarse de acuerdo a las condiciones
requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéulicos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios - ANM,

2.3 Rotulado i |

Debe corresponder al dispositive médico, de acuerdo a Io autorizado en su registro sanitario.

2.4 Inserto

Inserto 0 manual de instrucciones de uso, ﬂe a
‘2.5 Normas técnicas de referencia

cuerdo a lo autorizade en su registro sanitario.

bien.

De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracleristicas especificas del
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