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Requerimiento
Especificaciones Técnicas

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

Actividad del POI/ OEI.01 Mejorar la seguridad social a través del

Accion Estratégica otorgamiento eficiente y equitativo de las prestaciones de

PEL: salud, econdmicas y sociales para beneficio de los
asegurados.

AEI.01.01 Prestaciones de salud oportunas para los
asegurados.

Cdédigo CUBSO y Descripcion: ITEM 1

4228180700350003 INDICADOR QUIMICO EXTERNO
DE ESTERILIZACION A VAPOR

ITEM 2

4228180700350003 INDICADOR QUIMICO EXTERNO
DE ESTERILIZACION A VAPOR

ITEM 3

4228191600248633 MANGA MIXTA PAPEL Y
PLASTICO PARA ESTERILIZACION CON FUELLE DE
55cm X 20cm X 100 m

ITEM 4

4228190200048254 PAPEL CREPADO DE
CELULOSA GRADO MEDICO 70 cm X 70 cm
CORTADO

ITEM 5

4228190200048244 PAPEL CREPADO DE
CELULOSA GRADO MEDICO 90 cm X 90 cm
CORTADO

Denominacién de la contratacion: Contratacion de Material Médico Delegado a compra
local, para el Hospital |11 “ Cayetano Heredia de la
Red Asistencial Piura” - Periodo de julio y agosto 2026.

I. FINALIDAD PUBLICA

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

Il. OBJETIVO DE LA CONTRATACION




Objetivo General:

Adquirir Material Médico Delegado a Compra Local para el Hospital |l “José Cayetano
Heredia” de la Red Asistencial Piura — julio y agosto 2026.

Objetivos Especificos:

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

- Brindar prestaciones de salud oportunas para los asegurados.

lll. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1 Descripcién de los bienes a contratar:

N° Cédigo SAP Cantidad um Descripcion del bien
1 20102918 15,000 M INDIC.D/PROC.-TIPO I.D/ESTERIL.A VAPOR

2 20104064 1000 UN INTEGRADOR QUIMICO DE VAPOR TIPO V

3 20102921 4,800 M MANGA MIXTA PARA ESTERILIZACION 20 CM
4 20102813 7,500 HJ PAPEL CREPADO 75CM X 75 CM

5 20102814 24,000 HJ PAPEL CREPADO 90 CM X 90 CM

3.2 Caracteristicas técnicas:

3.2.1 ITEM 1: Material Médico de Compra Local

La caracteristicas técnicas han sido aprobados mediante https://ietsi.essalud.gob.pe/wp-
content/uploads/2018/03/RESOLUCION 13 IETSI _ESSALUD_2018.pdf, publicado y

aprobado en el LISTADO DE MATERIAL MEDICO: https://ietsi.essalud.gob.pe/listado-de-
material-medico/ , en ultimo link pueden ser descargadas las especificaciones técnicas del

material 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 deberé 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.



https://ietsi.essalud.gob.pe/wp-content/uploads/2018/03/RESOLUCION_13_IETSI_ESSALUD_2018.pdf
https://ietsi.essalud.gob.pe/wp-content/uploads/2018/03/RESOLUCION_13_IETSI_ESSALUD_2018.pdf
https://ietsi.essalud.gob.pe/wp-content/uploads/2018/03/RESOLUCION_13_IETSI_ESSALUD_2018.pdf
https://ietsi.essalud.gob.pe/listado-de-material-medico/
https://ietsi.essalud.gob.pe/listado-de-material-medico/

3.3.2 Rotulado.

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

3.4 Transporte

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

3.5 Garantia comercial:

Parametro Descripcion

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

Fecha de Se iniciard desde el dia siguiente de la fecha en la que se otorg6 la conformidad

inicio de recepcion de los bienes.

Duracion Doce (12) meses.

Atencidn por | - Se realiza en caso de defectos de fabricacién, defectos por causas no

Garantia atribuibles al usuario, ni eventos externos; los gastos estardn 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 electrénico la solicitud de atencion.

3.6 Lugary plazo de ejecucién de la prestacién

3.6.1

3.6.2

Lugar

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

Plazo

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

IV. RECURSOS A SER PROVISTOS POR EL CONTRATISTA




4.1

4.2

4.3

4.4

Capacidad Legal:

Requisitos:

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

Acreditacion:

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

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario:

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

Acreditacion:
Copia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente.
Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA):

Debe estar vigente y debe ser a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor,
emitida por la ANM o ARM, segln corresponda.

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

Acreditacion:

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

Debe estar vigente y debe ser emitido por la ANM para el fabricante nacional o para el
fabricante extranjero, o se debe presentar el documento que acredite el cumplimiento de
Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo, Certificado CE
de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo con el nivel
de riesgo, emitido por la autoridad o entidad competente del pais de origen y autorizado
por la ANM, segln normativa vigente.




4.5

Acreditacion:

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

Hoja de presentacion del bien:

Para la acreditacién del cumplimiento de las especificaciones técnicas de los bienes, los
postores deberan adjuntar la documentacion técnica emitida por el(los) fabricante(s) como
folleteria, instructivos, catélogos, ficha técnica, inserto, carta u otro documento del
fabricante, debiendo indicar y sefialar 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

51

5.2

53

5.4

5.5

Adelantos:

No aplica.

Subcontratacién:

No aplica.

Confidencialidad:

El contratista, no tendré 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 ejecucién de la prestacién, quedando
prohibido revelar dicha informacién a terceros.

Recepcion y conformidad de los bienes

La recepcion y conformidad de la prestacién se regula por lo dispuesto en el articulo
144 del Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas. La
recepcion sera otorgada por el Servidor Responsable de la Unidad de Almacén de la
Red Asistencial Piura y la conformidad sera otorgada por Responsable de la Jefatura
del Servicio y/o Médicos Especialistas o quien haga veces del Hospital Il 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 sofisticacién de las subsanaciones a realizar. Si pese
al plazo otorgado, EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacion,
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.




5.6

5.7

5.8

5.9

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

Forma de pago

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

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

y es prorrogable, previa 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 contraprestacién 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
Almacén 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 y/o Médicos Especialistas o quien haga
veces del Hospital Il José Cayetano Heredia de la Red Asistencial Piura.
- Comprobante de pago.
Salvo los documentos que emite la entidad contratante, es decir, de recepcién y
verificacion, asi como de conformidad, el contratista debe presentar la documentacién
restante en mesa de partes de La Entidad, sito en Av. Independencia S/N Urb. Miraflores,
Distrito de Castilla, Provincia y Departamento de Piura, en el horario desde las 8:00 a 13:00
horas.
Modalidad de Pago:
Precios unitarios.
Sistema de entrega:

No aplica.
Penalidad por Mora:
Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucion de las prestaciones
objeto del contrato, LA ENTIDAD CONTRATANTE le aplica automéaticamente una

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

0.10 x monto
Penalidad Diaria =

F x plazo




Donde:

F=0.40

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacion de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica
penalidad, cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el
mayor tiempo transcurrido no le resulta imputable. En este Gltimo caso la calificacion del
retraso como justificado por parte de LA ENTIDAD CONTRATANTE no da lugar al pago
de gastos generales ni costos directos de ningun tipo, conforme al numeral 120.4 del
articulo 120 del Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas,
aprobado por Decreto Supremo N° 009-2025-EF.

5.10 Responsabilidad por vicios ocultos

La recepcion conforme de la prestaciéon 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 c) 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.

VI. CLAUSULA DE ANTICORRUPCION Y ANTISOBORNO

A la suscripcién 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 sefialados.




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

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

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

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

VIl. 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 ejecucion contractual, considerando la finalidad publica de
la contratacion.

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

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

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

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

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



IX. 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 alo 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.

XI. REQUISITOS DE CALIFICACION

A. CAPACIDAD LEGAL
Requisitos:

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

Acreditacion:

Copia simple de la Resolucién de 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
situacion de cierre definitivo o cierre temporal.

B. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 100,000.00 (cien
mil con 00/100 soles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la
convocatoria, durante los diez afios anteriores a la fecha de la presentacién de ofertas que
se computaran desde la fecha de la conformidad o emision 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 acreditard con copia simple de (i) contratos
u Ordenes de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacién; o (i)
comprobantes de pago cuya cancelacion se acredite documental y fehacientemente, con
constancia de depodsito, 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 , 0 comprobante de retencidn electrénico
emitido por SUNAT por la retencion del IGV, correspondientes a un maximo de veinte
contrataciones. En caso el postor sustente su experiencia en la especialidad mediante
contrataciones realizadas con privados, para acreditarla debe presentar de forma
obligatoria lo indicado en el numeral (ii) del presente parrafo; no es posible que acredite su
experiencia Unicamente con la presentacién de contratos u 6rdenes de compra con
conformidad o constancia de prestacion.
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L ?éiﬁr’;‘:]i_"““"" INDICADOR DE PROCESO — TIPO | DE ESTERILIZACION A VAPOR

2. Unidad de M
medida:

3. Grupo o Familia: Central de esterilizacion

4, Codigo SAP: 20102918 Indicador de proceso — Tipo | de esterilizacion a vapor
l 5. Descripcion Indicador quimico. Cinta compuesta por una tira de papel adhesiva, impresa
| General: en la parte no adherente con una tinta indicadora en un patrén diagonal.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacidon de uso:

o Para la fijacion y armado de empaques, demostrando la exposicion de los mismos al proceso
de esterilizacion al vapor,

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Indicador quimico de esterilizacion a vapor tipo | (no incluye disefio)

MATERIAL

o Papel recubierto con adhesivo sensible a la presién durante el proceso de esterilizacion.

CARACTERISTICAS

o Cinta de papel impresa con tinta indicadora, que cambia de color nitidamente al ser expuesta
al proceso por vapor.

o Sin plomo ni metales pesados en la parte no adhesiva que vira a la exposicion del vapor.
Con adherencia al papel, tela no tejida y a otros tipos de empaque.

o Resistente a las variaciones de presién, temperatura y humedad durante el ciclo de
esterilizacion.

o En el anillo interno debe estar impreso el nombre del producto, tipo de proceso, fecha de
vencimiento y numero de lote.

i
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o No deje residuos de adhesivos en el empaque.
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EsSalud

o Acabado libre de rebabas y aristas cortantes.
o De un solo uso.

| 8. Condicién Bioldgica:
o Aséptico, atoxico

9. Dimensiones:

| cODIGO SAP DENOMINACION Ancho Longitud
ndicad —1i d
20102918 Indica orlt?le p‘rcheso tipo | de No menor a e
esterilizacion a vapor 18mm

| 10. De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:

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

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

Envase Mediato:

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

Logotipo:

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

n  Consignar la frase: "EsSalud”.

= Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.

»  Consignar la frase: "Prohibida su Venta"
= Nomenclatura del proceso de seleccion.

Embalaje

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

o Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el numero de cajas apilables.

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

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

11. Rotulado:
El rotulado del envase deberéa contener la siguiente informacion:
o Nombre del producto;
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Pais de fabricacion;

Fecha de vencimiento (si aplica),

Condiciones de conservacion,

En caso de que el producto contenga alguin insumo o materia prima que represente algun riesgo
para el consumidor o usuario, debe ser declarado.

Nombre y domicilio legal en el Peru del fabricante o importador o envasador o distribuidor
responsable, seglin corresponda, asi como su nimero de Registro Unico del Contribuyente
(RUC).

Advertencia del riesgo o peligro que pudiera derivarse de la naturaleza del producto, asi como
de su empleo, cuanto éstos sean previsibles

El tratamiento de urgencia en caso de dafio a la salud del usuario, cuando sea aplicable.

La informacién detallada debe consignarse en idioma castellano, en forma clara y en un lugar visible.
La informacion referida al pais de fabricacion y fecha de vencimiento debe consignarse con caracteres
indelebles en el producto, envase o empaque, dependiendo de la naturaleza del producto.

REQUISITOS TECNICOS

|

No aplica.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estaré sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o
cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control
de Calidad del pais.
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1. Denominacion técnica:

INTEGRADOR QUIMICO DE VAPOR TIPO V

2. Unidad de medida:

UN

3. Grupo o Familia:

Central de esterilizacion

4. Codigo SAP:

20104064 Integrador quimico de vapor tipo V

5. Descripcion General:

Dispositivo médico, que contiene un quimico, que cambia de color, Unicamente
cuando se cumplen todos los parametros criticos de la esterilizacion

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o  Son dispositivos para colocarse en el interior de los paquetes y contenedores a esterilizar.

o Esta disefiado para reaccionar cuando se cumple con todos los parametros criticos del ciclo de

esterilizacion.

7. Caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA.:

REJECT Xele=i33} ctagses

Expuesta por migracion

CARACTERISTICAS

o  Dispositivo compuesto por un papel laminado de grado médico que contiene una sustancia quimica

CLASE 5

Expuesta por Viraje de color

Fig.1: Integrador quimico de vapor tipo V
(No incluye disefio)

sensible a los parametros de esterilizacion.

o Libre de plomo y metales pesados

o Dispositivo que contiene en su interior una sustancia quimica

o La sustancia quimica migra o vira de color a través del papel tipo secante durante el proceso de

esterilizacion

o La migracién o el viraje de color evidencia el cumplimiento de los parametros criticos (temperatura,

tiempo y presién del vapor)

o Elresultado debe visualizarse a través de un area de verificacion que indica claramente una lectura que
indica si cumple con todos los parametros criticos (temperatura, tiempo y presion del vapor)

Iregraaer de
Eerizaticn tegial
riegrador para ester

esterilzackn
=
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8. Condicion Biolégica:
o  Aseéptico

o  Atoxico

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

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

Envase Inmediato:

o Sobre de papel laminado u otro material conteniendo una unidad del dispositivo

Envase Mediato:

o Caja de cartén o bolsa conteniendo 100 unidades como minimo del dispositivo.

Rotulado:
El rotulado del envase debera contener la siguiente informacion:

Nombre del producto.

Pais de fabricacion.

Fecha de vencimiento (si aplica)

Condicion de almacenamiento

Nombre o razén social del fabricante, importador o distribuidor, segun corresponda, asi como su
numero de Registro Unico del Contribuyente (RUC)

o C 0O 0o

CONTROL DE CALIDAD

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

IETSI - ESSALUD
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1. Denominacién técnica: | MANGA MIXTA PARA ESTERILIZACION

]

. Unidad de medida: M

w

. Grupo o Familia: Central de esterilizacion

a) 20104373 Manga mixta para esterilizacion 5cm

b) 20104374 Manga mixta para esterilizacion 7.5cm
c) 20104375 Manga mixta para esterilizacién 10cm
d) 20102920 Manga mixta para esterilizaciéon 12cm
e) 20104376 Manga mixta para esterilizacién 15cm
f) 20102921 Manga mixta para esterilizacién 20cm
g) 20104377 Manga mixta para esterilizaciéon 25cm
h) 20104378 Manga mixta para esterilizacién 30cm
i) 20104379 Manga mixta para esterilizacion 40cm
j) 20104380 Manga mixta para esterilizacion 50cm

f -9

. Codigo SAP:

Material médico en rollo, disefiado para empaquetar dispositivos médicos que

5. Descripcion General: \ ) . I
seran sometidos a los diferentes procesos de esterilizacion.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para empaquetar el material a esterilizar, mediante el uso de maquinas selladoras térmicas o
selladoras /cortantes para mangas mixtas.

7. Materiales y caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA:

IETSI - ESSALUD

< : e o DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIA
Fig.1: Manga mixta para esterilizacion SUBDIRECCION DE EVALUACION DE DISPOSITIVDS WEBKCOS Y EQUIPOS BIOMEDICOS
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20 MAY 2026
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o Papel grado médico, compuesta de celulosa mayor o igual a 70 gr/m2
o Lamina de plastico de polipropileno / poliéster
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CARACTERISTICAS

De papel grado médico:

IETSI

EsSalud |

o De porosidad controlada (el tamario del poro < 50 micras).

o Con doble indicador como minimo de método de esterilizacion impresos en el borde de la manga (vapor
y Oxido de etileno).

o Con repelencia al agua.
o Con resistencia a la ruptura del papel en seco (acondicionado) y himedo (mojado).
o Con indicador de proceso: el area de cada indicador individual no debe ser inferior a 100mm?2.

o No debe tener impresiones sobre ninguna de sus superficies disefiadas para entrar en contacto directo
con los dispositivos médicos a envasar.

o Para el nimero de lote, el indicador del proceso, la direccidn de la peladura, y las dimensiones nominales
o el codigo de identificacion, el intervalo de repeticién de impresion sobre el material del rollo no debe ser
superior a 155mm.

De la lamina de plastico:

o El plastico debe ser transparente que permita la inspeccién visual.
o Compuesto de cinco (05) laminas de plastico como minimo.

o Exenta de materia extrafna y/u otras imperfecciones.
Para el papel grado médico y la lamina de plastico:

o En rollos continuos, sin cortes, ni uniones; conformado por una capa de papel (material poroso) y una
capa de lamina de plastico selladas conjuntamente a lo largo de lados paralelos.

o Laanchura global del sellado no debe ser inferior de 10 mm en cada lado.
o Sin marcas ni impresiones fuera del sellado lateral de la manga.

8. Condicion Biologica:
o Aséptico.

o Atoxico.

9. Dimensiones:

CODIGO SAP DENOMINACION LARGO
20104373 Manga mixta para esterilizacion 5 cm
20104374 Manga mixta para esterilizacién 7.5 cm
20104375 Manga mixta para esterilizacion 10 cm
20102920 Manga mixta para esterilizacion 12 cm
20104376 Manga mixta para esterilizacion 15 cm 200m
20102921 Manga mixta para esterilizacion 20 cm
20104377 Manga mixta para esterilizacion 25 cm
20104378 Manga mixta para esterilizacion 30 cm
20104379 Manga mixta para esterilizacién 40 cm
20104380 Manga mixta para esterilizacién 50 cm No menor a 100m

IETSI - ESSALUD
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OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

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

o Exento de particulas extranas, rebabas y aristas cortantes

Envase Inmediato:

o Bolsa de polimero individual y original termosellado.

o De facil apertura.

Envase mediato:

o Caja de carton conteniendo una o mas unidades del dispositivo.

Rotulado:

El rotulado del envase debera contener la siguiente informacién:

Nombre del producto

Pais de fabricacion

Fecha de vencimiento (si aplica)
Condiciones de almacenamiento

o o 0o O o0

Nombre y domicilio legal en el Pert del fabricante o importador o envasador o distribuidor
responsable, segln corresponda, asi como su niimero de Registro Unico del Contribuyente (RUC).

CONTROL DE CALIDAD

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

bl ol DIRECCION DEI Erlf:c-miiﬁ‘::ﬂf Di
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1. féi';?gi:"acié“ PAPEL CREPADO
2. Unidad de medida: | UN o
3. Grupo o Familia: Central de esterilizacion — Centro quirirgico o

20102930 Papel crepado 120 cm x 120 cm
20102814 Papel crepado 90 cm x 90 cm
20102813 Papel crepado 75 cm x 75 cm
4, Cédigo SAP: 20103381 Papel crepado 60 cm x 60 cm
20103380 Papel crepado 50 cm x 50 cm
20102812 Papel crepado 40 cm x 40 cm
20103379 Papel crepado 30 cm x 30 cm

Material meédico para envoltorio de productos e insumos que seran sometidos a la

K. DescrigoiGrtinbn: esterilizacion de los mismos.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:
* Envoltorio de productos e insumos médicos (envoltura externa).
7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Papel crepado (no incluye disefio}

MATERIAL

» De celulosa pura 100%.
o Gramaje de 60 gramos/m?Z,
e Alta resistencia mecanica en seco y huimedo.,

CARACTERISTICAS

Efectiva barrera bacteriana.

Buena penetracién y extraccién del agente esterilizante (vapor, gas de 6xido de etileno).
Repelente a los fluidos, resistencia al agua.

Porosidad controlada.

Color uniforme.

Moldeable (que adquiere la forma del material que sera envuelto).

* 8 & & 8 @
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Condicion Bioldgica:
* Aséptico, atoxico.

8. Dimensiones:

CODIGO SAP DENOMINACION DIMENSION
20102930 Papel crepado 120 cm x 120 cm
20102814 Papel crepado 90 cm x 90 cm
20102813 Papel crepado T5ecmx 75 cm
20103381 Papel crepado 60 cm x 60 cm
20103380 Papel crepado 50 cm x 50 cm
20102812 Papel crepado 40 cm x 40 cm
20103379 Papel crepado 30 cm x 30 cm

9. De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:

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

* Exento de particulas extrafas, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

e Envase plastificado y transparente.
e Sellado hermético.

Envase Mediato:

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

* Envase original, nombre, cédigo del producto, marca, numero de lote, fecha de fabricacion y expiracion,
datos del fabricante.

Logotipo:

¢ El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe

llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con etras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color
negro:

e Consignar la frase: “"EsSalud”.

e Nombre de la Entidad o0 LOGOTIPO.

e Consignar la frase: “Prohibida su Venta”
« Nomenclatura del proceso de seleccidn.
Embalaje:

» Cajas de cartén nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte y
adecuado almacenamiento.
Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el numero de cajas apilables.
Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo, presantacion, cantidad, lote, fecha de

vencimiento (en caso aplique), nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion y el
almacenamiento.

IETS/ - ESSALUD Pégina 2 de 3
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* Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestiles o productos de tocador, entre otros.

10. Rotulado:
El rotulado del envase debera contener la siguiente informacion:

Nombre del producto.

Pais de fabricacion.

Fecha de vencimiento.
Namero de lote.

Condiciones de conservacian.

La informacion detallada debe consignarse en idioma castellano, en forma y en un lugar visible. La informacion
referida al pais de fabricacién y fecha de vencimiento debe consignarse con caracteres indelebles en el producto,
envase o empaque, dependiendo de la naturaleza del producto.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o cualquiera
de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratoros Oficiales de Control de Calidad del pais,
de acuerdo a lo normado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM).
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1. féi';?gi:"acié“ PAPEL CREPADO
2. Unidad de medida: | UN o
3. Grupo o Familia: Central de esterilizacion — Centro quirirgico o

20102930 Papel crepado 120 cm x 120 cm
20102814 Papel crepado 90 cm x 90 cm
20102813 Papel crepado 75 cm x 75 cm
4, Cédigo SAP: 20103381 Papel crepado 60 cm x 60 cm
20103380 Papel crepado 50 cm x 50 cm
20102812 Papel crepado 40 cm x 40 cm
20103379 Papel crepado 30 cm x 30 cm

Material meédico para envoltorio de productos e insumos que seran sometidos a la

K. DescrigoiGrtinbn: esterilizacion de los mismos.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:
* Envoltorio de productos e insumos médicos (envoltura externa).
7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Papel crepado (no incluye disefio}

MATERIAL

» De celulosa pura 100%.
o Gramaje de 60 gramos/m?Z,
e Alta resistencia mecanica en seco y huimedo.,

CARACTERISTICAS

Efectiva barrera bacteriana.

Buena penetracién y extraccién del agente esterilizante (vapor, gas de 6xido de etileno).
Repelente a los fluidos, resistencia al agua.

Porosidad controlada.

Color uniforme.

Moldeable (que adquiere la forma del material que sera envuelto).

* 8 & & 8 @
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Condicion Bioldgica:
* Aséptico, atoxico.

8. Dimensiones:

CODIGO SAP DENOMINACION DIMENSION
20102930 Papel crepado 120 cm x 120 cm
20102814 Papel crepado 90 cm x 90 cm
20102813 Papel crepado T5ecmx 75 cm
20103381 Papel crepado 60 cm x 60 cm
20103380 Papel crepado 50 cm x 50 cm
20102812 Papel crepado 40 cm x 40 cm
20103379 Papel crepado 30 cm x 30 cm

9. De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:

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

* Exento de particulas extrafas, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

e Envase plastificado y transparente.
e Sellado hermético.

Envase Mediato:

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

* Envase original, nombre, cédigo del producto, marca, numero de lote, fecha de fabricacion y expiracion,
datos del fabricante.

Logotipo:

¢ El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe

llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con etras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color
negro:

e Consignar la frase: “"EsSalud”.

e Nombre de la Entidad o0 LOGOTIPO.

e Consignar la frase: “Prohibida su Venta”
« Nomenclatura del proceso de seleccidn.
Embalaje:

» Cajas de cartén nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte y
adecuado almacenamiento.
Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el numero de cajas apilables.
Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo, presantacion, cantidad, lote, fecha de

vencimiento (en caso aplique), nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion y el
almacenamiento.
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* Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestiles o productos de tocador, entre otros.

10. Rotulado:
El rotulado del envase debera contener la siguiente informacion:

Nombre del producto.

Pais de fabricacion.

Fecha de vencimiento.
Namero de lote.

Condiciones de conservacian.

La informacion detallada debe consignarse en idioma castellano, en forma y en un lugar visible. La informacion
referida al pais de fabricacién y fecha de vencimiento debe consignarse con caracteres indelebles en el producto,
envase o empaque, dependiendo de la naturaleza del producto.

CONTROL DE CALIDAD

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