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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

4217192100051740 CUBETA PLASTICO DE 25 cm X
35 cm X 12 cm APROX. CON TAPA PARA
PROCEDIMIENTOS ASPIRACION ENDOUTERINA (
AMEU )

ITEM 2

4222201000047345 TUBULADURA DE SILICONA
PARA LIGADURA'Y EXTENSION DE 7 mm X 10 mm DE
25 m APROX.

ITEM 3

4110491100182253 SISTEMA COMPLETO DE
FILTRACION AL VACIO POLIPROPILENO X 500 mL
CON FILTRO 0.22 um

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

ll. OBJETIVO DE LA CONTRATACION




e Objetivo General:

Adquirir Material Médico 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.

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 |20104336 2 UN | SET DE ASPIRACION MANUAL
ENDOUTERINA

2 | 20103677 40 UN | SIST.CERRADO LIBRE
D/AGUJ.BIFURC.C/EXTEN

3 | 20103663 30 UN | SISTEMA CERRADO LIBRE DE AGUJAS

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 debera estar de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario,
tomando en cuenta el Capitulo 1V 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.



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/

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 otorgé 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.




INSTITUTO DE
EVALUACION DE
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FICHA TECNICA

IETSI

EsSalud

1. Denominacién técnica: |SET DE ASPIRACION MANUAL ENDOUTERINA (AMEU)

2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Ginecologia - Gineco Obstetricia
4. Cédigo SAP: 020104336 Set de Aspiracion Manual Endouterina (AMEU)

Dispositivo médico de uso hospitalario que comprende una fuente de vacio, tipo

5. Descripcion General: | . i1a. y cénulas de plastico flexible para aspirar el contenido del titero.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Diagnéstico comprobado de aborto espontaneo incompleto, complicado, gestaciones no evolutivas o
aborto frustro; indicaciones asociadas al tratamiento de hemorragia uterina anormal y biopsia
endouterina, hematdémetra y mola hidatiforme.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:
COMPONENTES
o Jeringa de aspiracion endouterina

o  Canulas uterinas

ESQUEMA:
BEERRERRR
i |
':E{
7 IETSI - ESSALUD
| O oL OGS SATITANA,
+4+ 144+ 09 MAY 2025
FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA
Fig.1: Set de Aspiracion Manual Endouterina (AMEU) (no incluye disefio)
MATERIAL

o Jeringa de aspiracion endouterina: Polimero de uso médico (PVC o polipropileno).

o Canulas: Polimero transparente de uso médico, libre de latex (Polietileno o polipropileno).
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CARACTERISTICAS

Jeringa de aspiracion endouterina de valvula doble

Material: Polimero traslucido de uso médico (PVC o polipropileno).
Con valvula de doble blogueo de plastico con revestimiento de silicona desmontable y tapa de valvula.

El tubo o cilindro de la jeringa, es de color blanco traslucido, con siliconado en el interior y aro de
seguridad.

Capacidad de 60 cc con graduaciones.
Capacidad de succion de 24 a 26 pulgadas (609,6 - 660,4 mm) de mercurio.
Consta de un émbolo de plastico de disefio ergonémico.

Presenta un anillo-0 del émbolo (aro de seguridad), que evita la salida accidental del émbolo y un
reborde sobresaliente (ala, ceja) en uno de sus extremos, que permite facilitar la manipulacion del
dispositivo.

El émbolo de la jeringa de polimero debera desplazarse sin dificultad a lo largo de su recorrido dentro
del cilindro, al realizar la accion de inyectar (hacia adentro) o de aspirar (hacia afuera). Libre de fuga del
contenido entre émbolo y cuerpo de la jeringa, por su ensamble hermético.

Tubo con lubricante: silicona fluida de 2 cc.

Canulas uterinas de N° 4,5,6,7,8,9,10,12

Los numeros: 4,5,6,7,8 con orificios a los costados opuestos.

Los numeros: 9,10 y 12 tiene una sola abertura.

8. Condicién Biolégica:

Estéril, no produce sensibilizacion cutanea, no irritante y no citotdxico.

9. Esterilizacion:

De acuerdo a lo autorizado por el Ente Rector.

10. Dimensiones:

Coédigo SAP Denominacion Longitud (cm) Didmetro (mm)
Jeringa de aspiracion NA NA
020104336 endouterina
Ca . De 22 a 24 Ded4a12
anulas uterinas

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

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

Envase Inmediato:

IETSI - ESSALUD
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o Envase individual de acuerdo a su Registro Sanitario
o De féacil apertura
o Sellado hermético
Envase Mediato:
o Envase de acuerdo a 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

o El area usuaria definira si requiere la aplicacion 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. Denominacioén técnica: SISTEMA CERRADO LIBRE DE AGUJAS BIFURCADO CON EXTENSION

2. Unidad de medida: UN

Hospitalizacion, centro quirdrgico, UCI, UCIN, pediatria, emergencia, unidad

3= IGUpY & Familig: de quemados, Oncologia.

4. Codigo SAP: 020103677 Sistema cerrado libre de agujas bifurcado con extension

Set de extensiones disefiados para la conexién a un catéter principal en la
administracion de fluidos intravenosos. Estos incluyen conectores
5. Descripcion General: apropiados en sus extremos proximal y distal bifurcado para la conexién a
set de administracion.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Terapia intravenosa o arterial de una o dos perfusiones a través de un catéter o dispositivo de acceso
endovascular.

7. Componentes, materiales y caracteristicas del dispositivo:
COMPONENTES

o Tubuladura, conectores y pinzas o clamps.

ESQUEMA:
e
V4 -
S _ il
Fig.1:  Sistema cerrado libre de agujas bifurcado con extensién (no incluye disefio)
MATERIAL

Conectores de polimero.
Tubuladura de polimero.
IETSI - ESSALUD

Pinzas o cla mps de polimero. DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIA
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CARACTERISTICAS

o Sistema cerrado libre de agujas transparente.

o  Sistema conector con extension bifurcada, con clamp incorporado en cada extensién.
o  Conector libre de agujas y tapones.

o  Sistema para terapias intravenosas o arteriales.

o  Volumen muerto o de purgado: 0.30 - 1.62 ml.

o Tiempo de recambio de hasta 7 dias.

o  Compatible con lipidos, infusiones antineoplasicas. Compatible con sangre, medicamentos de alto riesgo
y otros farmacos.

o  Con conectores universales Luer Lock y/o Luer slip.
o Soporta altas presiones: minimo 350 psi.
o Velocidad de flujo minima de 165 ml/min.

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

8. Condicion Biolégica:

o Estéril.

o  No produce toxicidad.

o  No produce pirogenicidad.

o  No produce irritacion, no produce sensibilizacion.

o  No produce citotoxicidad.

9. Método de esterilizacion:

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.

10.Dimensiones:

CODIGO SAP DENOMINACION COMPLETA DIMENSION
020103677 | Sistema cerrado libre de agujas bifurcado Longitud de las extensiones: minimo 8 cm por lumen.
con extension

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

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

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

o De facil apertura (con sefalizacion).

IETSI - ESSALUD
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Envase Inmediato:

o Envase de polimero y/o papel grado medico u otro material que contenga al dispositivo médico, segun lo
autorizado en su Registro Sanitario.

Envase Mediato:

o Caja de carton u otro material que contenga una o mas unidades del dispositivo médico en su envase
inmediato, segun lo autarizado en su Registro Sanitario.

Rotulado:

o Segun lo autorizado 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 Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM).

IETSI - ESSALUD
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1. Denominacion técnica: CONECTOR LIBRE DE AGUJAS

2. Unidad de medida: UN

Hospitalizacién, centro quirtrgico, UCI, UCIN, pediatria, emergencia, oncologia,

3. Grupo o Familia: . ; ;
P terapia del dolor, hematologia, hematologia - trasplante

4. Cédigo SAP: 20103663 Conector libre de agujas

Dispositivo médico de acceso vascular cerrado que se acopla al extremo de los
catéteres y permite la inyeccion, infusién o aspiracion de fluidos sin el uso de
agujas, reduciendo el riesgo de pinchazos accidentales y de infecciones
asociadas al catéter.

(24

. Descripcion General:

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Indicado para proporcionar acceso seguro al sistema intravenoso y permitir la administracion de fluidos,
soluciones o medicamentos por via intravenosa, sin necesidad de utilizar agujas.

7. Materiales y caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Conector libre de agujas (no incluye disefio)

MATERIAL

o Policarbonato, polipropileno, silicona y otros materiales plasticos de grado médico, libres de DEHP.

CARACTERISTICAS

o  Conector universal Luer Lock.

o  Conector de desplazamiento neutro. IETSI - ESSALUD

o Velocidad de alto flujo equivalente a un calibre entre 14 y 20 gauge. RN O Y RCION OF TECROLOGIAS SAMITANIA,
o  Espacio muerto menor o igual a 0.06ml.

o SoEor‘ca presiones positivgs hasta 400 psi. 19 FEB 2026

o Activaciones funcionales: minimo 300.

o Tiempo de recambio de hasta 7 dias. FECHA DE ENTRADA EN WGENC[A
o  Sistema microbioldégico mecanicamente cerrado.

o  Conector para terapia intravascular que no requiere el uso de agujas.

o  Se puede utilizar para conexiones intravenosas, centrales, arteriales, umbilicales y periféricas.
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Compatible con lipidos, hemoderivados, infusiones antineoplasicas y medicamentos de alto riesgo.
Conectores libres de latex ni componentes metalicos.

Visibilidad del paso del fluido para evaluar el correcto lavado.

Superficie externa lisa.

o Q0 ®Q

8. Condicion Biologica:

o Esteéril
o Atdxico o no produce citotoxicidad.
o Hipoalergénico o no produce sensibilizacion, ni irritacion cutanea

o Apirégeno o no pirogénico

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 Blister de polietileno u otro material, segin lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario.
o Envase Individual.

o De sellado hermético

o De facil apertura

Envase mediato:

o Caja de cartdn que contenga en su interior multiples unidades del dispositivo médico en su envase
inmediato.

Rotulado:

o Segun lo autorizado 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
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