Requerimiento

Especificaciones Técnicas

Organo y/o Unidad Organica

La Divisén de Recursos Médicos
de la Red Asistencial Piura.

Actividad del POI/
Accion Estratégica
PEL:

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

AEIL.01.01 Prestaciones de salud oportunas para los
asegurados.

Cdédigo CUBSO y Descripcion:

ITEM 1

4231220100049338 SUTURA ACIDO
POLIGLICOLICO ABSORBIBLE 3/0 C/A 1/2 CIRCULO
REDONDA 25 mm X 75 cm PARA USO QUIRURGICO

ITEM 2

4231220100046661 SUTURA CATGUT CROMICO
ABSORBIBLE 1/0 C/A 1/2 CIRCULO REDONDA 40 mm
X 100 cm PARA USO QUIRURGICOITEM 3

ITEM 3

4017152000276945 TUBO DE POLIETILENO DE
ALTA DENSIDAD (HDPE) PARA FLUIDOS A PRESION
PE-3408 SDR 17 DE 2 in

ITEM 4

4227190300391895 TUBO ENDOTRAQUEAL DE
POLIMERO DESCARTABLE N° 7.0 X 300 mm CON
BALON PARA USO QUIRURGICO

ITEMS

4231154600047398 VENDA ELASTICA ADHESIVA 6
in X 5 yd PARA LESIONES

ITEM 6

4231154500047383 VENDA ELASTICA DE ALGODON
8in X 5 yd PARA LESIONES

ITEM 7

4231154500047411 VENDA ELASTICA DE MALLA
TEJIDA DE PUNTO ABIERTO NO ESTERIL FORMA
TUBULAR N° 8 X 15 m PARA CURACIONES




Denominacion de la contratacion: Contratacion de Material Médico Delegado a compra
local, para el Hospital 111 *“ 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

e 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.

e Objetivos Especificos:

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

- Brindar prestaciones de salud oportunas para los asegurados.

lIl. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1 Descripcién de los bienes a contratar:

Ne Cdédigo SAP | Cantidad | UM Descripcion del bien

1 20101782 432 [ SOB | SUT.ACID.POL.N.3/0C/A1/2CR25MM(22)

2 20101832 1,920 | SOB | SUTURA CATGUT CROMICO N.1 C/A 1/2 CR40MM

3 20203901 7,200 | M TUBO DE JEBE ANODEX 1/4" X 3/32"

4 20102221 120 | UN TUBO ENDOTRAQUEAL DESCART. N.07 CON GLOB
5 20102278 4,800 [ UN VENDA ELASTICA 6" X 5 YARDAS

6 20102279 200 | UN VENDA ELASTICA 8" X 5 YARDAS

7 20102508 20 | UN VENDA GASA GRANDE ENROLLADA 50 CM X 50CM

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



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/

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

3.3.2 Rotulado.
El marcado del embalaje debera sefialar el 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 fabricacién o por causas no atribuibles al usuario,
ni eventos externos. De darse el caso, el Contratista realizaré el cambio del bien.
Fecha de Se iniciard desde el dia siguiente de la fecha en la que se otorgd la conformidad
inicio de recepcidn de los bienes.
Duracion Doce (12) meses.
Atencion por | - Se realiza en caso de defectos de fabricacion, defectos por causas no
Garantia atribuibles al usuario, ni eventos externos; los gastos estaran a cargo del
Contratista.
- Plazo: El Contratista tiene un plazo de cinco (05) dias calendarios para la
atencion por garantia, contados a partir del dia siguiente de haber sido
comunicado a través de correo electrénico la solicitud de atencion.

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

3.6.2 Plazo

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

IV. RECURSOS A SER PROVISTOS POR EL CONTRATISTA




4.1

4.2

4.3

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.




INSTITUTO DE
EVALUACION DE

TECNOLOGIAS EN
S sSalu
INVESTIGACION

FICHA TECNICA

IETSI

EsSalud

1. Denominacion técnica: SUTURA ACIDO POLIGLICOLICO

2. Unidad de medida: SOB

3. Grupo o Familia: Centro quirurgico — Cirugia General

a) 020101757 Sutura acido poliglicélico N.O c/a 1/2cr 25mm

b) 020101758 Sutura acido poliglicélico N.O c/a 1/2cr 30mm(+-2)
c) 020101760 Sutura acido poliglicdlico N.O c/a 1/2cr 40mm(+-2)
d) 020101764 Sutura acido poliglicolico N.1 c/a 1/2cr 35mm

e) 020101765 Sutura acido poliglicdlico N.1 c/a 1/2cr 40mm(+-2)
f) 020101767 Sutura acido poliglicélico N.2/0 c/a 1/2cc 20mm

g) 020101769 Sutura acido poliglicélico N.2/0 c/a 1/2cc 30mm(+-2)
h) 020101770 Sutura acido poliglicélico N.2/0 c/a 1/2cr 20mm

i) 020101771 Sutura acido poliglicélico N.2/0 c/a 1/2cr 25mm(+-2)
j) 020101772 Sutura acido poliglicélico N.2/0 c/a 1/2cr 30mm(+-2)
k) 020101775 Sutura acido poliglicélico N.2/0 c/a 3/8cc 30mm

I) 020101779 Sutura acido poliglicélico N.3/0 c/a 1/2cc 20mm(+-2)
m) 020101781 Sutura acido poliglicélico N.3/0 c/a 1/2cr 20mm(+-2)
n) 020101782 Sutura acido poliglicélico N.3/0 c/a 1/2cr 25mm(+-2)
o) 020101783 Sutura acido poliglicolico N.3/0 c/a 1/2cr 30mm

p) 020101785 Sutura acido poliglicélico N.3/0 c/a 3/8cc 30mm

q) 020101787 Sutura acido poliglicélico N.4/0 c/a 1/2cc 20mm

r) 020101788 Sutura acido poliglicélico N.4/0 c/a 1/2cr 15mm(+-2)
s) 020101789 Sutura acido poliglicdlico N.4/0 c/a 1/2cr 20mm(+-2)
t) 020101790 Sutura acido poliglicélico N.4/0 c/a 1/2cr 25mm

u) 020101791 Sutura acido poliglicolico N.4/0 c/a 1/2¢cr 30mm

v) 020101793 Sutura acido poliglicélico N.4/0 c/a 3/8cc 20mm

w) 020101796 Sutura acido poliglicélico N.5/0 c/2a Yz circular 8mm
x) 020101798 Sutura acido poliglicélico N.5/0 c/a 1/2cc 20mm

y) 020101799 Sutura acido poliglicélico N.5/0 c/a 1/2cr 15mm(+-2)
z) 020101800 Sutura acido poliglicélico N.5/0 c/a 3/8cc 20mm

aa) 020101801 Sutura acido poliglicélico N.6/0 c/2a 1/4ce 8mm(+-1)
bb) 020101804 Sutura acido poliglicélico N.7/0 c/2a 3/8ce 6mm(+-1)
cc) 020101805 Sutura acido poliglicélico N.8/0 c/2a 3/8ce 6mm(+-1)

4. Cdodigo SAP:

Sutura quirdrgica de origen sintético de acido poliglicélico, absorbible, de hebra
5. Descripcion General: multifilamento trenzada.
Dispositivo médico de un solo uso.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Se utiliza en las intervenciones quirdrgicas para la aproximacién general de los tejidos blandos y/o
ligar vasos sanguineos en las cirugias generales, cirugia plastica, cirugia oftalmolégica, cirugias
ginecologicas, en cirugias de traumatologia y ortopedia.

o No se recomienda su uso en cirugia cardiovascular o del sistema nervioso.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:
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Esquema:

Fig. 1: Sutura acido poliglicolico (imagen referencial, no incluye disefio)

Material:
o Hebra: acido poliglicdlico.
o Aguja: acero inoxidable.

Caracteristicas:

PARA LA SUTURA (HEBRA CON AGUJA):

o Uniformidad y concordancia entre el diametro de la aguja y de la hebra.
o Debe cumplir con la “prueba de resistencia al desprendimiento”, la hebra no debe
desprenderse de la aguja durante la traccién en el proceso quirdrgico.

o Acabado de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

PARA LA HEBRA:

o Debe cumplir con la prueba de resistencia a la tension del nudo.
o Hebra uniforme y homogénea, no debe deshilacharse, no debe adquirir la forma del empaque.
o Flexible.
o Recubierto de policaprolactona y estearato de calcio.
PARA LA AGUJA:

o Puede tener una o dos agujas cuya punta puede ser cortante o redonda, segtn requerimiento
de usuario.

o Aguja de pulido uniforme con acabado libre de defectos.

o La aguja no se debe quebrar ni deformar en el proceso quirtrgico.

o Resistente a la corrosion.

o Eltamafio de aguja puede presentar una variacién de +-2mm.
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8. Condicion Bioldgica:
o Esteril, atdxico o no produce téxicidad sistémica, no produce irritabilidad cutanea o
hipoalergénico, no pirégeno o apirégeno.
9. Dimensiones:
o Lalongitud de las hebras de las suturas (sin estirar) no es menor de 95% de la longitud
declarada en la etiqueta.
CODIGO SAP TAMANO CURVATURA TIPO DE LONGITUD
USP N°AGUJAS  DE LA AGUJA AGUJA DE LA
(Calibre N°) (Circulo) (circular) AGUJA
(mm)
20101757 0 1 1/2 Redonda 25
20101758 0 1 1/2 Redonda 30 (+-2)
20101760 0 1 1/2 Redonda 40 (+-2)
20101764 1 1 1/2 Redonda 35
20101765 1 1 1/2 Redonda 40(+-2)
20101767 2/0 1 1/2 Cortante 20
20101769 2/0 1 1/2 Cortante 30
20101770 2/0 1 1/2 Redonda 20
20101771 2/0 1 1/2 Redonda 25(+-2)
20101772 2/0 1 1/2 Redonda 30(+-2)
20101775 2/0 1 3/8 Cortante 30
20101779 3/0 1 1/2 Cortante 20(+-2)
20101781 3/0 1 1/2 Redonda 20(+-2)
20101782 3/0 1 1/2 Redonda 25(+-2)
20101783 3/0 1 1/2 Redonda 30
20101785 3/0 1 3/8 Cortante 30
20101787 4/0 1 1/2 Cortante 20
20101788 4/0 1 1/2 Redonda 15(+-2)
20101789 4/0 1 1/2 Redonda 20(+-2)
20101790 4/0 1 1/2 Redonda 25
20101791 4/0 1 1/2 Redonda 30
20101793 4/0 1 3/8 Cortante 20
20101796 5/0 1 3/8 Cortante 20
20101798 5/0 2 1/2 Circular 8
20101799 5/0 1 1/2 Redonda 15(+-2)
20101800 5/0 1 3/8 Cortante 20
20101801 6/0 2 1/4 Espatulada 8(+-1)
20101804 7/0 2 3/8 Espatulada 6(+-1)
20101805 8/0 2 3/8 Espatulada 6(+-1)
10.Esterilizacion:
o De acuerdo a lo autorizado por el ente rector.
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OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condicion biolégica e integridad del producto durante el

almacenamiento, transporte y distribucion del dispositivo.

o Exento de particulas extranas, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:
o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.
o De facil apertura.
o Sellado hermético.

Envase Mediato:
o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.
Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacién establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgd la inscripcién o reinscripcion de su Registro Sanitario de acuerdo a lo

establecido en la Normativa Sanitaria vigente.

CONTROL DE CALIDAD

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

Oficiales de Control de Calidad del pais.
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FICHA TECNICA

SUTURA CATGUT CROMICO CON AGUJA
SOB

1. Denominacion técnica:

2. Unidad de medida:

3. Grupo o Familia: Centro quirurgico — Cirugia General

a) 020102408 Sutura catgut crémico N.O c/a
b) 020101822 Sutura catgut crémico N.O c/a
c) 020101823 Sutura catgut crémico N.O c/a
d) 020101824 Sutura catgut crémico N.O c/a
e) 020101830 Sutura catgut crémico N.1 c/a
f) 020101831 Sutura catgut cromico N.1 c/a
g) 020101832 Sutura catgut crémico N.1 c/a
h) 020101835 Sutura catgut crémico N.2 c/a
i) 020101837 Sutura catgut crémico N.2 c/a

1/2cc 40mm
1/2cr 30mm
1/2cr 35mm
1/2cr 40mm
1/2cr 30mm
1/2cr 35mm
1/2cr 40mm
1/2cc 40mm
1/2cr 40mm

4. Caodigo SAP:

i)
k)
)
m)
n)
0)
p)
q)
r
s)
t)
u)
V)

020101842 Sutura catgut cromico N.2/0 c/a
020101843 Sutura catgut cromico N.2/0 c/a
020101844 Sutura catgut crémico N.2/0 c/a
020101845 Sutura catgut crémico N.2/0 c/a
020101846 Sutura catgut crémico N.2/0 c/a
020101850 Sutura catgut crémico N.3/0 c/a
020101852 Sutura catgut créomico N.3/0 c/a
020101853 Sutura catgut crémico N.3/0 c/a
020101863 Sutura catgut créomico N.4/0 c/a
020101864 Sutura catgut cromico N.4/0 c/a
020101865 Sutura catgut cromico N.4/0 c/a
020101866 Sutura catgut cromico N.4/0 c/a
020101872 Sutura catgut cromico N.3/0 c/a

1/2cr 20mm
1/2cr 25mm
1/2cr 30mm
1/2cr 35mm
1/2cr 40mm
1/2cc 25mm
1/2cr 20mm
1/2cr 25mm
1/2cr 15mm
1/2cr 20mm
1/2cr 25mm
1/2cr 30mm
1/2cc 25mm

Sutura quirdrgica de origen animal con hebra de colageno (mucosa intestinal de
ovino o bovino), absorbible, multifilamento retorcido.
Dispositivo médico de un sdlo uso.

5. Descripcion General:

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Se utiliza en las intervenciones quirlurgicas para la union de los tejidos blandos internos y/o
ligaduras, excepto en tejidos neuroldgicos y cardiovasculares.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

Componentes:
o Hebra
o Aguja
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Esquema:

Fig. 1: Sutura acido poliglicolico (imagen referencial, no incluye disefio)
Material:

o Hebra: colageno.
o Aguja: acero inoxidable.

Caracteristicas:

PARA LA SUTURA (HEBRA CON AGUJA):

o Uniformidad y concordancia entre el diametro de la aguja y de la hebra.
o Debe cumplir con la “prueba de resistencia al desprendimiento”, la hebra no debe
desprenderse de |la aguja durante la traccion en el proceso quirdrgico.

o Acabado de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

PARA LA HEBRA:

o Debe cumplir con la prueba de resistencia a la tension del nudo.
o Hebra uniforme y homogénea, no debe deshilacharse, no debe adquirir la forma del empaque.
o Flexible.
o Recubierto de cromo.
o Conservada en solucién preservante.
PARA LA AGUJA:

o Laaguja es medida en fraccion de circulo cuya punta puede ser cortante, redonda o espatulada,
segun requerimiento de usuario.

o Aguja de pulido uniforme con acabado libre de defectos.

o Laaguja no se debe quebrar ni deformar en el proceso quirdrgico.

o Resistente a la corrosion.

o Eltamafio de aguja puede presentar una variaciéon de +-2mm.
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8. Condicion Bioldgica:
o Esteril, no produce toxicidad sistémica, no produce irritabilidad cutanea, no pirogeno.

9. Dimensiones:

CURVATURA LONGITUD LONGITUD
CODIGO TAMANO DE LA TIPO DE DE LA DE LA
SAP USP AGUJA AGUJA AGUJA HEBRA
(Calibre N°) (Circulo) (mm) (cm)*

20102408 0 1/2 Cortante 40 70 a mas
20101822 0 1/2 Redonda 30 70 a mas
20101823 0 1/2 Redonda 35 70 a mas
20101824 0 1/2 Redonda 40 70 a mas
20101830 1 1/2 Redonda 30 70 a mas
20101831 1 1/2 Redonda 35 70 a mas
20101832 1 1/2 Redonda 40 70 a mas
20101835 2 1/2 Cortante 40 70 a mas
20101837 2 1/2 Redonda 40 70 a mas
20101842 2/0 1/2 Redonda 20 70 a mas
20101843 2/0 1/2 Redonda 25 70 a mas
20101844 2/0 1/2 Redonda 30 70 a mas
20101845 2/0 1/2 Redonda 35 70 a mas
20101846 2/0 1/2 Redonda 40 70 a mas
20101850 3/0 1/2 Cortante 25 70 a mas
20101852 3/0 1/2 Redonda 20 70 a mas
20101853 3/0 1/2 Redonda 25 70 amas
20101863 4/0 1/2 Redonda 15 70 a mas
20101864 4/0 1/2 Redonda 20 70 a mas
20101865 4/0 1/2 Redonda 25 70 a mas
20101866 4/0 1/2 Redonda 30 70 a mas
20101872 5/0 172 Redonda 15 70 a mas

(*) La longitud de las hebras de las suturas (sin estirar) no es menor de 95% de la longitud declarada en la etiqueta.

10.Esterilizacion:

o De acuerdo a lo autorizado por el ente rector.

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciéon biolégica e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucion del dispositivo.

o Exento de particulas extrafas, rebabas y aristas cortantes.
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Envase Inmediato:
o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.
o De facil apertura.
o Sellado hermético.

Envase Mediato:
o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.

Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacion establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgd la inscripcién o reinscripcidn de su Registro Sanitario de acuerdo a lo
establecido en la Normativa Sanitaria vigente.

CONTROL DE CALIDAD

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

TUBO DE JEBE ANODEX

2. Unidad de medida: CM-M
3. Grupo o Familia: Uso general
a) 020203598 Tubo de jebe anodex 5/16 x 1/16"
. . b) 020203599 Tubo de jebe anodex 5/16 x 1/8"
4, EadigoSAR: c) 020203901 Tubo de jebe anodex 1/4" x 3/32"
d) 020203902 Tubo de jebe anodex 1/8" x 3/64"

5. Descripcion General:

Dispositivo médico en forma de tubo de color ambar, de goma de latex, flexible,
resistente al desgarro y disefiado para transferencia de fluidos.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

e Para aspiracion de secreciones o transferencia de fluidos.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

MATERIAL

e Latex autoclavable de uso clinico hospitalario.

CARACTERISTICAS

e De color ambar.

Fig.1: Tubo de jebe anodex (no incluye disefio)

e Resistente a la presién 2.5 bares.

e No colapsable.

e Largo debe ser continuo, no menor de 15 m.
 Resistente al proceso de esterilizacion (no debe deteriorarse durante los procesos de esterilizacion).
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Condicién Bioldgica:

e No estéril.

8. Dimensiones:

Codigo SAP Descripcion Dimensiones
020203598 Tubo de jebe anodex 5/16 x 1/16" | 5/16" x 1/16"
020203599 Tubo de jebe anodex 5/16 x 1/8" 5/16" x 1/8"
020203901 Tubo de jebe anodex 1/4" x 3/32" | 1/4" x 3/32"
020203902 Tubo de jebe anodex 1/8" x 3/64" | 1/8" x 3/64"

OTRAS CARACTERISTICAS

De la Presentacion:
Caracteristicas del envase:

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

Envase Inmediato:

e Envase tipo bolsa o segun lo declarado por el fabricante.
¢ Individual y original.

Envase Mediato:

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

Rotulado:

El rotulado del envase debera contener la siguiente informacion:

- Nombre del producto y dimensiones.

- Pais de fabricacién.

- Fecha de vencimiento (si aplica).

- Condiciones de conservacion,

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

- Nombre y Domicilio legal del fabricante o importador o envasador o distribuidor responsable, segun
corresponda, asi como su nimero de Registro Unico de Contribuyente (RUC).

- Advertencia del riesgo o peligro que pudiera derivarse de la naturaleza del producto, asi como de su empleo,
cuando estos sean previsibles.

- Eltratamiento de urgencia en caso de dafio a la salud del usuario, cuando sea aplicable.

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

CONTROL DE CALIDAD

El area usuaria definira si requiere la aplicacién de control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad
o cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad del pais.
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. Denominacion Técnica: TUBO ENDOTRAQUEAL CON GLOBO
. Unidad de Medida: UN

. Grupo o Familia: Areas Criticas, Anestesiologia y sus Especialidades.

3 020104296 Tubo endotraqueal descartable N.3.0 con globo
b 020104297 Tubo endotraqueal descartable N.3.5 con globo
© 020102211 Tubo endotraqueal descartable N.04 con globo
9 020102213 Tubo endotraqueal descartable N.04.5 con globo
® 020102215 Tubo endotraqueal descartable N.05 con globo
N 020102217 Tubo endotraqueal descartable N.05.5 con globo
Cédigo SAP: 9 020102219 Tubo endotraqueal descartable N.06 con globo
: ’ W 020102220 Tubo endotraqueal descartable N.06.5 con globo
" 020102221 Tubo endotraqueal descartable N.07 con globo
) 020102222 Tubo endotraqueal descartable N.07.5 con globo
© 020102223 Tubo endotraqueal descartable N.0O8 con globo
" 020102224 Tubo endotraqueal descartable N.08.5 con globo
™ 020102225 Tubo endotraqueal descartable N.09 con globo
™ 020102226 Tubo endotraqueal descartable N.09.5 con globo
Tubo traqueal que se inserta a través de la boca (orotraqueal) o
A la nariz (nasotraqueal), con el propésito de establecer y mantener una via
8. ‘DRscnpcion General: aérea permeable, para asegurar el adecuado intercambio de oxigeno y
| diéxido de carbono.

N

w

»

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién de Uso:

o En intubaciones programadas como: anestesia, dificultad respiratoria en aumento, procedimientos

terapéuticos y diagnosticos: endoscopia, fibroscopia, aspiracion de secreciones, lavados
endobronquiales.

\ o Enintubaciones dificultosas o de urgencia (reanimacion cardio pulmonar (R.C.P.))

' 7. Componentes y Materiales del Dispositivo:

ESQUEMA:
o
o o 7 .
g
|
|
Fig 1.: Tubo Endotraqueal con Globo (no incluye disefio)

1 MATERIAL
\ o Cloruro de polivinilo (PVC de grado médico) siliconizado sin latex, transparente, libre de DEHP.
‘ o Infusible.
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CARACTERISTICAS:
o Acabado: Libre de rebabas y aristas cortantes.
o Eltubo endotragueal debe adaptarse a la anatomia humana y tener resistencia al torcimiento.
o Tubo con balén o globo inflable de baja presion y alto volumen, concordante con el tamario del tubo y
balén piloto (la distancia maxima del globo al borde del bisel es de 15 mm).
Con dispositivo Luer Lock y valvula de insuflado adaptable a cualquier tipo de jeringa (balén piloto).
Con orificio distal de pulido atraumatico (Ojo de Murphy).
Con linea radiopaca longitudinal, para garantizar el posicionamiento traqueal.
Debe tener en el extremo distal un conector adaptador universal fijo o0 desmontable que debe ensamblar
firme y libre de fugas con los adaptadores ¢ conectores de los aparatos 6 equipos de ventilacion.
Tubo con graduacion en cm.
Tiempo de vida util no menor de 3 dias en el paciente.

cC 0 oo

(wliie]

8. Condicién Biologica:
Atoxico, Apirégeno, Estéril.

9. Dimensiones:

ESCALA ?L’:‘T“E%%O DIAMETRO EXTERNO LSS%TBUOD
Fr s DE. mm mm (+-10)
12 3.0 3.81a 4.11 167
14 35 447 a 4.77 185
16 40 513a 543 200
18 45 579 a 6.09 220
20 5.0 6.45a 6.75 240
22 55 7.11a 7.41 270
24 6.0 7.77 a 8.07 280
26 6.5 8.38a 878 290
28 7.0 9.04 a 9.44 300
30 7.5 9.70 2 10.10 310
32 8.0 10.36 a2 10.76 320
34 8.5 11.02a 11.42 320
36 9.0 11.68 a 12.08 320
38 95 12.34212.74 320

Cada French (Fr) equivale aproximadamente a 0.33 mm.
10.De la Presentacion:

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

Envase Inmediato:
o Individual, transparente en una de sus caras.
o De sellado hermético perimétricamente.
o De facil apertura.

Logotipo:
El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe llevar
el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro:
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= 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 carton nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacién, transporte y
adecuado almacenamiento.

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

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

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

11.Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacion establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgé la inscripcion o reinscripcion de su Registro Sanitario de acuerdo a lo
establecido en los articulos 137° y 138° del Decreto Supremo N° 016-2011- SA y Decreto Supremo 029-
2015-8SA), y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacion. Tratandose del nimero de
lote y fecha de expiracién, éstos también podran ser impresos en alto y bajo relieve.

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

REQUISITOS TECNICOS

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

1.

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacién o autorizacién, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacion registrada ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado. No se aceptaran
productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica
para todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual.

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

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

3.

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

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

4.1.Para los dispositivos médicos nacionales:
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Fabricantes:

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

Drogueria:

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

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

4.2 Para dispositivos médicos importados:

Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo
de dispositivo médico, por ejemplo Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma I1SO 13485
vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente
del pais de origen. En caso de produccion por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe
presentar el certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad vigentes segun lo antes sefalado; esto uitimo
en concordancia con los articulos 124°, 125° 126° y 127° del Decreto Supremo N° 016-2011-
SA.

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

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

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

Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de Nivel Regional ARM (este Ultimo, en caso de la aplicacion del Art. 111
del decreto supremo N° 014-2011-SA).
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Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos deben
tener una antigtiedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de su emision.

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

La documentacién detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espafiol; en caso

se presente en idioma diferente al espariol, ésta debera estar acompafiada de traduccion simple
correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o

cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad del pais.

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

Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para Prueba *
Chisciatnbioss Einices Norma de Referencia: ISO 2859-1
Agpectg visusl - Nivel de Inspeccion: General |
gfmensmnes: E)lémetr; Muestreo Simple
imensiones: Longitu Cantidad de
Rotulado r—_Tamaﬁo de Lote muestra
Ensayos de Seguridad 2a8 2
Prueba de esterilidad 9a15 2
Prueba de pirégenos | 16a25 3 |
26 a 50 5
TUBO ENDOTRAQUEAL 51a90 5 |
CON GLOBO 91 a150 8
151 a 280 13
281 a 500 20
501 a1200 32
1201a3200 50
3201a10000 80
10 001 a 35 000 125 |
35001 a 150 000 200
150 001 a 500 000 315
500 001 a mas 500

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO

(Facultativa)

Normas Técnicas Aplicabilidad
ISO 2859-1 Procedimientos de muestreo para | Especifica un sistema de muestreo de aceptaciéon para
inspeccion por atributos. la inspeccidén por atributos.
ISO 13485 Dispositivos médicos, sistemas de | Especifica los requisitos de un sistema de gestion de

gestién de la Calidad - Requisitos para | calidad, cuando se necesita demostrar la capacidad de
fines regulatorios. proporcionar dispositivos meédicos que cumplan en
forma consistente con los requisitos del cliente y los

Pagina5de6




—

reglamentarios. Aplicable a la de |

dispositivos médicos.

produccion

1ISO 14971 Dispositivos médicos. Aplicacion de la
gestion de riesgos a los dispositivos

meédicos.

Especifica el proceso para identificar los peligros
asociados con los dispositivos médicos, para estimar y
evaluar los riesgos asociados, para controlar estos
riesgos y para monitorear la efectividad de los
controles.

ISO 10993-1 Evaluacion bioldgica de dispositivos
médicos. Parte 1: Evaluacion y
pruebas dentro de un proceso de

gestién de riesgo.

Describe los principios generales que representan la
evaluacion biolégica de dispositivos medicos, la
categorizacion de dispositivos basados en la
naturaleza y duracién de su contacto con el cuerpo y
 seleccion de pruebas apropiadas.

]
Evaluacion bioldgica de dispositivas
médicos. Parte 5: Prueba “in vitro”
para citotoxicidad.

1SO 10993-5

" - —]
Describe el procedimiento para detectar Ila

citotoxicidad in vitro de dispositivos médicos.

ISO 10993-10 Evaluacién biolégica de productos
sanitarios. Parte 10: Ensayos de
irritacion y sensibilizacion cutanea.

Evaluacion biolégica de productos
sanitarios. Parte 11. Ensayos de

toxicidad sistémica.

.
1SO 10993-11

Describe el procedimiento para detectar la |

hipoalergenicidad de dispositivos médicos.

Describe el procedimiento para detectar la toxicidad de
dispositivos médicos.

asistencia sanitaria. Radiacion. Parte
1. Requisitos para el desarrollo, la
validacion y el control de rutina de un
proceso de esterilizacion para
_productos sanitarios.

1

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

<71> requiere sean estériles.

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

1SO 11137-1 Esterilizacion de productos para | Especifica los requisitos para el desarrollo validacién y

el control de rutina de un proceso de esterilizacién por
radiacién para productos sanitarios.

USP Capitulo Prueba de endotoxinas bacterianas.
<85>

Prueba para detectar o cuantificar endotoxinas |

USP Capitulo Prueba de pirégenos.
<151>

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

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
Suplemento para dispositivos meédicos. Tubo
endotraqueal tipo Murphy con y sin globo.

Establece las especificaciones y meétodos para el
control de calidad de Tubo endotraqueal tipo Murphy

con y sin globo.

ISO 5361 Equipo anestésico y respiratorio.

Tubos traqueales y conectores.

Proporciona los requisitos esenciales para los tubos
endotraqueales.

*Incluye la cantidad de un

idades para la contra muestra.
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INSTITUTO DE
EVALUACION DE

TECNOLOGIAS EN
SALUDE
INVESTIGACION

FICHA TECNICA

IETSI

EsSalud

1. Denominacion técnica: VENDA ELASTICA

2. Unidad de medida: UN

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

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

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

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

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

5. Descripcion General:

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

o Parafijar apésitos o materiales de curacion sobre la superficie cutanea

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

7. Material y Caracteristicas del dispositivo:

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

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

Presentacion en rollo

De color blanco o beige 26 SET 2025

Con ganchos sujetadores

Remallado en los bordes FECHA DE ENTRADAEN VIGENCIA

o ¢ O 0

Firmado digitaimen Pagina 1de 2
WMado aigiiaimenia T
m HILDEBRANDT PINEDO Lida Esther g a e
FAL 20121257750 soft
Mative: Soy el autor del documento
Essalud Fecha: 24.00.2025 18:17:42 -05:00 EssalUd
Firmado digitalmente por
SAM ZAVALA Silvana Yanire FAL
20131257750 soft
Motivo: Doy visto buena.
Fecha: 26.0%.2025 10:19:34-0500



INSTITUTO DE
EVALUACION DE
TFL‘NO[ OGTAS EN

IETSI

EsSalud |

lIWEFI"EGAC[DN

Ak Essalud

Condicién Biologica:

o  Aséptico o no estéril

8. Dimensiones:

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

20102275 Venda elastica 3" x 5 yardas 7.5cm

20102276 Venda elastica 4" x 5 yardas 10 cm

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

20102279 Venda elastica 8" x 5 yardas 20 cm

20102273 Venda elastica 10" x 5 yardas 25¢cm

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

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

o Exento de particulas extrafas, rebabas y aristas cortantes

o De facil apertura

Envase Inmediato:

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

Envase Mediato:

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

Rotulado:

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

CONTROL DE CALIDAD

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

IETSI - ESSALUD

DIRECCION DE EVALUACION DE ‘lECNﬂLDGiAS SMITARII
SUBDIRECCICN DE EVALUAZION DE SPOSITIVO POS BIOMEDICOS

26 SET 2025
FECHADE ENTRADAEN VIGENCIA

Firmade digitalments por
HILDEBRANDT PINEDO Lida Esther
FAU 20131257750 soft

Motivo: al autor del documento
Fecha: 24.09.2025 18:17:48 -05:00

EsSalud
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INSTITUTO DE
EVALUACION DE

TECNOLOGIAS EN
SALUDE
INVESTIGACION

FICHA TECNICA

IETSI

EsSalud

1. Denominacion técnica: VENDA ELASTICA

2. Unidad de medida: UN

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

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

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

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

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

5. Descripcion General:

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

o Parafijar apésitos o materiales de curacion sobre la superficie cutanea

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

7. Material y Caracteristicas del dispositivo:

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

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

Presentacion en rollo

De color blanco o beige 26 SET 2025

Con ganchos sujetadores

Remallado en los bordes FECHA DE ENTRADAEN VIGENCIA
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Firmado digitalmente por
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Motivo: Doy visto buena.
Fecha: 26.0%.2025 10:19:34-0500



INSTITUTO DE
EVALUACION DE
TFL‘NO[ OGTAS EN

IETSI

EsSalud |

lIWEFI"EGAC[DN

Ak Essalud

Condicién Biologica:

o  Aséptico o no estéril

8. Dimensiones:

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

20102275 Venda elastica 3" x 5 yardas 7.5cm

20102276 Venda elastica 4" x 5 yardas 10 cm

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

20102279 Venda elastica 8" x 5 yardas 20 cm

20102273 Venda elastica 10" x 5 yardas 25¢cm

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

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

o Exento de particulas extrafas, rebabas y aristas cortantes

o De facil apertura

Envase Inmediato:

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

Envase Mediato:

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

Rotulado:

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

CONTROL DE CALIDAD

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

IETSI - ESSALUD

DIRECCION DE EVALUACION DE ‘lECNﬂLDGiAS SMITARII
SUBDIRECCICN DE EVALUAZION DE SPOSITIVO POS BIOMEDICOS

26 SET 2025
FECHADE ENTRADAEN VIGENCIA

Firmade digitalments por
HILDEBRANDT PINEDO Lida Esther
FAU 20131257750 soft

Motivo: al autor del documento
Fecha: 24.09.2025 18:17:48 -05:00

EsSalud
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INSTITUTO DE

IEISI == Afk Essalud

EsSalud
FICHA TECNICA
1. Denominacion VENDA DE GASA
técnica:
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Traumatologia, Centro Quirurgico, Cirugia Plastica, Cirugia General

a) 020102260 Venda de gasa 4" (10 cm) x 5 yardas (455 cm) £+ 5%

4, Codigo SAP: b) 020102508 Venda de gasa grande enrollada 50 cm x 50 cm

Dispositivo médico de tela de algoddn de tejido abierto, que puede presentarse

5. Descripcion General:
como rollos. Es de un solo uso.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién de uso:
e Para mantener o retener apdsitos u otros dispositivos en su lugar.
e Para cubrir y proteger heridas superficiales, o para proporcionar una compresiéon moderada a diversas
partes del cuerpo.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

~  —

Fig.1: Venda de gasa (no incluye disefio)
MATERIAL
e (Gasa de algoddn 100% natural. Gasa de algoddn de tipo VI de uso hospitalario.

CARACTERISTICAS

» Numero de hilos en:
Urdimbre: 18 a 22 hilos por 2.54 cm

Trama: 14 a 18 hilos por 2.54 cm

IETSI - ESSALUD
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Bordes ocultos.

Libres de particulas extrafias, pelusas e hilachas. 09 MAY 2025

No prelavada.
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INSTITUTO DE
EVALUACION DE

TECNOLOGIAS EN
o sSalu
INVESTIGACION

Condicion Biologica:

IETSI

EsSalud

= Estéril, no produce sensibilizacion cutanea, no produce irritacion, no produce toxicidad sistémica.
8. Esterilizacion:
e De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario por el Ente Rector.

9. Dimensiones:

CODIGO DENOMINACION COMPLETA DIMENSIONES TOLERANCIA
020102260 | Venda de gasa 4" (10 cm) x 5 yardas (455 cm) £ 5% | 4" (10 cm) x 5 yardas (455 cm) | + 5%

020102508 | Venda de gasa grande enrollada 50 cm x 50 cm 50 cm x 50 cm +3cm

OTRAS CARACTERISTICAS

De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:

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

» Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

Envase tipo sobre o segun lo autorizado en su Registro Sanitario.
Envase individual y original.

De sellado hermético.

De facil apertura.

Envase Mediato:

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

Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases inmediato y
mediato (si aplica) debera contener informacién establecida en el marco de los dispositivos legales con los
cuales se otorgd la inscripcién o reinscripcion de su Registro Sanitario de acuerdo a lo establecido en los
articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA y
sus modificatorias vigentes.

CONTROL DE CALIDAD

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