Requerimiento

Especificaciones Técnicas

Organo y/o Unidad
Organica

Division de Recursos Médicos de la Red Asistencial Piura.

Actividad del POI/
Accion Estratégica PEL:

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

AEIL.01.01 Prestaciones de salud oportunas para los
asegurados.

Cdédigo CUBSOy
Descripcion:

ITEM 01

4231151200045784 ESPONJA DE GASA QUIRURGICA
RADIOPACA ESTERIL DE 10 cm X 10 cm X 5 PARA USO
QUIRURGICO

ITEM 02

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

ITEM 03
4229160700048747 GASA PARAFINADA ESTERIL DE
FORMA RECTA DE 8 PLIEGUES X 10 cm DE 10 cm APROX.

ITEM 04

4213150200390261 GORRO DE TELA NO TEJIDA
DESCARTABLE NO ESTERIL TIPO GUSANO DE 20 g/m2 X
50 cm PARA USO HOSPITALARIO

ITEM 05
4229163000045963 HOJA DE BISTURI DESCARTABLE N°
15 PARA USO QUIRURGICO

ITEM 06
4214260800314077 JERINGA DESCARTABLE 20 mL CON
CONECTOR LUER LOCK

ITEM 07
4214260900046034 JERINGA DE POLIPROPILENO TIPO
DESCARTABLE 10 mL CON AGUJA 21 g X1 1/2in

ITEM 08

4227190200393343 TUBO ESOFAGICO ENDOTRAQUEAL
DE PVC PARA INTUBACION DE EMERGENCIA
DIFICULTOSA N° 37




Denominacion de la
contratacion:

Adquisicién de Material Médico Delegado a compra local, para
el Hospital 1l “Cayetano Heredia de la Red Asistencial Piura”
- Periodo de julio y agosto 2026.

|. FINALIDAD PUBLICA

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

los asegurados.

Il. OBJETIVO DE LA CONTRATACION

e Objetivo General:

Adquirir Material Médico Delegado a Compra Local para el Hospital lll “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 Descripcion de los bienes a contratar:

20102492 | 6,000 UN |ESPONJA DE GASA QUIRURGICA 10 CM X 10 CM CON
1 HILO RADIOPACO

20101063 |300 UN |FUNDA PARA MESA DE MAYO DESCARTABLE
2

20102552 | 500 UN | GASA PARAFINADA 10 CM X 10 CM
3

20101079 |52,000 UN | GORRO PARA ENFERMERA DESCARTABLE
4

20101149 | 3,000 UN |HOJA DEBISTURIN 15
5

20106908 | 460 UN |JERINGA DESCARTABLE DE 50 CC. CON LUER LOCK SIN
6 AGUJA




20101257 | 85,000 UN | JERINGA DESCARTABLE 10 CC CON AGUJA

20200937 |40 UN | LIGADURA PARA VARICES ESOFAGICAS

3.2 Caracteristicas técnicas:

3.2.1 ITEM 1: Material Médico de Compra Local

La caracteristicas técnicas han sido aprobados mediante htips://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 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 nUmero 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 realizara el
cambio del bien.




Fechade Se iniciara desde el dia siguiente de la fecha en la que se otorgé la
inicio conformidad de recepcion de los bienes.

Duracion Doce (12) meses.

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

Contratista.

-Plazo: El Contratista tiene un plazo de cinco (05) dias calendarios para
la atencion por garantia, contados a partir del dia siguiente de haber sido
comunicado a través de correo electronico la solicitud de atencion.

3.6

Lugar y plazo de ejecucion de la prestacion

3.6.1 Lugar

Los bhienes, 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 notificacién de la orden de
compra.

IV. RECURSOS A SER PROVISTOS POR EL CONTRATISTA

4.1

4.2

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 situaciéon 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 legislacién 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.

4.3 Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA):
Debe estar vigente y debe ser a nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor,
emitida por la ANM o ARM, segln corresponda.

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

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

4.4 Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM):

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

Acreditacidn:
Copia del Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) vigente.

4.5 Hoja de presentacion del bien:
Para la acreditacion 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, catalogos, ficha técnica, inserto, carta u otro documento del
fabricante, debiendo indicar y sefalar en el documento el literal o numeral de la
especificacién técnica objeto de sustento, que acredite su cumplimiento.

4.3.1. Material Médico:

Acreditar las caracteristicas técnicas establecidas en el numeral 3.2.1

V. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

5.1 Adelantos:

No aplica.




5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

Subcontratacion:
No aplica.
Confidencialidad:

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

Propiedad intelectual

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

Recepcidn y conformidad de los bienes

La recepcién 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
recepcién seré 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 1ll 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 Ilas comunica al
CONTRATISTA, indicando claramente el sentido de estas, otorgandole un plazo para
subsanar el cual no debe ser mayor al 30% del plazo del entregable correspondiente,
dependiendo de la complejidad o sofisticacion de las subsanaciones a realizar. Si
pese al plazo otorgado, EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la
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.

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

Forma de pago
El pago se realiza de conformidad con lo establecido en el articulo 67 de la Ley.
La entidad contratante paga las contraprestaciones pactadas a favor del contratista

dentro de los diez dias habiles siguientes de otorgada la conformidad por parte del area
usuaria, y es prorrogable, previa justificacion de la demora, por cinco dias habiles.




5.7

5.8

5.9

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

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

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

- Documento de recepcion y verificacion del Servidor Responsable de la Unidad de
Almaceén de la Red Asistencial Piura.

- Documento en el que conste la conformidad de la prestacion efectuada suscrita por
el Responsable de la Jefatura del Servicio y/o Médicos Especialistas o quien haga
veces del Hospital 1ll José Cayetano Heredia de la Red Asistencial Piura.

- Comprobante de pago.

Salvo los documentos que emite la entidad contratante, es decir, de recepcion y
verificacion, asi como de conformidad, el contratista debe presentar la documentacion
restante en mesa de partes de La Entidad, sito en Av. Independencia S/N Urb. Miraflores,
Distrito de Castilla, Provincia y Departamento de Piura, en el horario desde las 8:00 a
13:00 horas.

Modalidad de Pago:

Precios unitarios.

Sistema de entrega:

No aplica.

Penalidad por Mora:

Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucién de las prestaciones
objeto del contrato, LA ENTIDAD CONTRATANTE le aplica automaticamente una

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

0.10 x monto
Penalidad Diaria =

F x plazo

Donde:
F=0.40

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacion de plazo debidamente
aprobado. Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se
aplica penalidad, cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente
sustentado, que el mayor tiempo transcurrido no le resulta imputable. En este ultimo
caso la calificacion del retraso como justificado por parte de LA ENTIDAD
CONTRATANTE no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de 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 recepcién conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD CONTRATANTE no
enerva su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a
lo dispuesto en el literal ¢) del numeral 69.2 del articulo 69 de la Ley N° 32069, Ley
General de Contrataciones Publicas y 144 de su Reglamento aprobado por Decreto
Supremo N° 009-2025-EF.

El plazo méaximo de responsabilidad del contratista es de un (01) afio contado a partir de
la conformidad otorgada por LA ENTIDAD CONTRATANTE.

V. CLAUSULA DE ANTICORRUPCION Y ANTISOBORNO

A la 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 corrupcion o de inconducta funcional de los cuales
tuviera conocimiento durante la ejecucion del contrato con LA ENTIDAD CONTRATANTE.

Tratandose de una persona juridica, lo anterior se extiende a sus accionistas,
participacionistas, integrantes de los o6rganos de administracion, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores o cualquier persona vinculada a la persona
juridica que representa; comprometiéndose a informarles sobre los alcances de las
obligaciones asumidas en virtud del presente contrato.

Finalmente, el incumplimiento de las obligaciones establecidas en esta clausula, durante
la ejecucién contractual, otorga a LA ENTIDAD CONTRATANTE el derecho de resolver
total o parcialmente el contrato?. Cuando lo anterior se produzca por parte de un proveedor
adjudicatario de los catalogos electronicos de acuerdo marco, el incumplimiento de la

1 Articulo 9 de Ia 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.



presente clausula conllevara que sea excluido de los Catalogos Electrénicos de Acuerdo
Marco?®.

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

VI. GESTION DEL RIESGO

LAS PARTES realizan la gestion de riesgos de acuerdo con lo establecido en el presente
contrato y los documentos que lo conforman, a fin de tomar decisiones informadas,
aprovechando el impacto de riesgos positivos y disminuyendo la probabilidad de los riesgos

negativos y su impacto durante la ejecucion contractual, considerando la finalidad publica
de la contratacion.

VII. SOLUCION DE CONTROVERSIAS

Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacion, cuando se haya pactado, y arbitraje.

Para dicho efecto, el postor ganador de la buena pro selecciona a uno de las siguientes
Instituciones Arbitrales para administrar el arbitraje:

- Centro de Arbitraje de la Camara de Comercio y Produccion de Piura.
- Centro de Arbitraje del llustre Colegio de Abogados de Piura.

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

VIIl. RESOLUCION DE CONTRATO

Cualquiera de las partes puede resolver el contrato, de conformidad con el numeral 68.1
del articulo 68 de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas.

De encontrarse en alguno de los supuestos de resolucién del contrato, LAS PARTES
proceden de acuerdo a lo establecido en el articulo 122 del Reglamento de la Ley N°

32069, Ley General de Contrataciones Publicas, aprobado por Decreto Supremo N° 009-
2025-EF.

IX. REQUISITOS DE CALIFICACION
A. CAPACIDAD LEGAL

Requisitos:

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

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.




Acreditacion:

Copia simple de la Resolucién 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), segln 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 presentacion de ofertas
gue 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 érdenes de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion;
o (i) comprobantes de pago cuya cancelacibn se acredite documental vy
fehacientemente, con constancia de depoésito, nota de abono, reporte de estado de
cuenta, cualquier otro documento emitido por entidad del sistema financiero que acredite
el abono o la cancelaciéon del mismo con comprobante de pago , o 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 presentacion de contratos u
ordenes de compra con conformidad o constancia de prestacion.




INSTITUTO DE
EVALUACION DE

e Ak Essalud

FICHA TECNICA

IETSI

EsSalud

1. Denominacion ESPONJA DE GASA QUIRURGICA CON HILO RADIOPACO

técnica:
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Centro Quirdrgico
4. Cddigo SAP: 020102492 Esponja de gasa quirdrgica 10 cm x 10 cm con hilo radiopaco.

Dispositivo médico de varias capas 100% algoddn, que incluye un componente

5. Descripcion General: ;
radiopaco y es de un solo uso.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

e Parala absorcion de sangre y otros fluidos en procedimientos quirurgicos.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Esponja de gasa quirurgica de 10 cm x 10 cm con hilo radiopaco (no incluye disefio)

MATERIAL
e Gasa de algoddn 100% natural, de tipo VI de uso hospitalario.

CARACTERISTICAS
e Numero de hilos en:
- Urdimbre: 18 a 22 hilos por 2.54 cm
- Trama: 14 a 18 hilos por 2.54 cm
¢ Gasa de tejido uniforme.
¢ De color blanco
e Con hilo radiopaco.
s Bordes ocultos, cosidos o remallados.
e Libres de particulas extrafias, pelusas e hilachas.
¢ |nodoro.
o No prelavada.
EsSalud ¢ Absorbencia no mas de 30 segundos.
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INSTITUTO DE
EVALUACION DE

IETSI|E = Ak Essalud

EsSalud

Condicién Biologica:

e Estéril, no produce sensibilizacién, no produce irritacion, no produce toxicidad sistémica.

8. Esterilizacion:

e Esterilizado con calor humedo (vapor presurizado).

9. Dimensiones:

CODIGO DENOMINACION DIMENSIONES
020102492 | Esponja de gasa quirtrgica de 10 cm x 10 cm con Gasa extendida de 4 capas
hilo radiopaco 10 cm x 40 cm (+2cm/-0.5cm)
OTRAS CARACTERISTICAS

De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:

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

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

e Envase tipo sobre o segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

e Con indicador de esterilizacion visible.

o Con envoltorio interno (en contacto con la esponja de gasa) papel crepado grado médico:
- Gramaje no menor de 50g/m?, de 30 cm x 30 cm (+ 2 cm).
Debe contener 5 unidades del dispositivo médico por envase.
De sellado hermético.

e De facil apertura.

Envase Mediato:

e Bolsa por 50 sobres
e (Caja de cartdn u otro material distinto, que contenga en su interior una o mas bolsas de 50 sobres.

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
Farmaceuticos, 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 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. Denominacién técnica: FUNDA PARA MESA DE MAYO ESTERIL DESCARTABLE

2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Centro Quirdrgico
4. Codigo SAP: 20101063: “Funda para mesa de mayo estéril descartable”

Dispositivo medico estéril de tela no tejida, disefiada para cubrir
5. Descripcion General: completamente la superficie de la mesa de mayo.
Dispositivo de un solo uso.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Disefiado para cubrir la superficie de la mesa de mayo con la finalidad de mantener un ambiente
estéril y seguro durante los procedimientos quirdrgicos.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:
3
' IETSI - ESSALUD
DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIA
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Fig.1: Funda para mesa de mayo esteril descartable
(No incluye disefio)

MATERIAL

o Tela no tejida de celulosa o polipropileno SMS (Spunbond —Meltblow -Spunbond).

CARACTERISTICAS
o  Con tratamiento Antiestatico.

o  Material libre de pelusas y que no se deshilache
o Resistente al desgarro, sin perder sus propiedades y caracteristicas fisicas durante su uso.

o  Color: Azul quirdrgico
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o Gramaje: 50 - 60 gramos/ m? +/- 5%.
o Superficie antideslizante.
o Impermeable a liquidos en toda el area.

8. Condicién Biolégica:
o  Estéril

o  No produce toxicidad o atoxico

o No produce sensibilidad, no produce irritacion o hipoalergénico

9. Dimensiones

CODIGO SAP | DESCRIPCION COMPLETA DIMENSION
o 80 cm ancho +/- 5%
20101063 Funda para mesa de mayo estéril descartable 150 cm de largo +/-1.5%
OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

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

Envase Inmediato:

o Doble empaque individual, de grado medico
o De Facil apertura

Envase Mediato:

o Envase de acuerdo a su Registro Sanitario que garantice la calidad y seguridad de los dispositivos
médicos.

Rotulado:

o Segun lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario, de acuerdo a la normativa sanitaria
vigente.

CONTROL DE CALIDAD

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

2. Unidad de medida: UN
Cirugia general, Cirugia plastica y Quemados, Dermatologia, Cirugia de mano,
Patologia Mamaria, Pie diabético, Pediatria, Traumatologia.

GASA PARAFINADA

3. Grupo o Familia:

a) 020102552 Gasa parafinada 10 cm x 10 cm

4. Codigo SAP: b) 020101071 Gasa parafinada 10 cm x 7 metros

Dispositivo médico plano elaborado de tejido de gasa impregnado con vaselina

B eSO Genatll: para aumentar sus propiedades no adherentes.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

= El dispositivo se usa para cubrir o envolver heridas, abrasiones o quemaduras de la superficie de la piel.
e Para zonas de injerto o trasplante de piel, llceras varicosas y escaldaduras.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Gasa parafinada (no incluye disefio)

MATERIAL

o Gasa con parafina de uso clinico hospitalario.
e Hilo 100% algodon.

CARACTERISTICAS

o Las hebras deben estar entrelazadas evitando que se deshilache cuando se corta.

Condicién Biolégica:

o Estéril, no produce sensibilizacion cutanea, no produce irritacion.

.
IETSI - ESSALUD ptoi

SRECCIONDE BVALDAGON DE TEcoLook @R L de 2
SURDRECCANDF PV 17 OIS BN PR Y EQUPOS BOVEDICOS

20 DIC 2024
FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA




INSTITUTO DE
EVALUACION DE

e Afk Essalud

8. Esterilizacion:

IETSI

EsSalud

e De acuerdo a lo autorizado en el Registro Sanitario por el Ente Rector.

9. Dimensiones:

CODIGO SAP DENOMINACION COMPLETA DIMENSIONES

020102552 Gasa parafinada 10 cm x 10 cm 10 em x 10 cm

020101071 Gasa parafinada 10 cm x 7 metros 10 em x 7 metros
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:

Envase tipo sobre o bandeja o segln 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 informacion establecida en el marco de los dispositivos legales con los
cuales se otorgd la inscripcion 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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¥ Cedoniinackn GORRO DESCARTABLE PARA ENFERMERA

ica: - =
2. Unidad de medida: UN
3. Grupoo Ff_:_n_ilia: | Ce_ntro quirtrgico -
4. Cdodigo SAP: 20101079 Gorro descartable para enfermera.
5. Desciipeion Benersl: Gorro descartable 'para enfermera, con elastico en la circunferencia, utilizado como

prenda de proteccion.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién de uso:
* Para proteccion personal de la enfermera en centro quirtrgico.
7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:
f:-".\ . p
L‘tﬁ .
Fig.1: Gorro descartable para enfermera (no incluye disefio)

MATERIAL
* Tela no tejida de celulosa o polipropileno con proceso Spunbond/Meltblown/Spunbond (SMS).
s Elastico en la circunferencia.
e Gramaje: 20 a 30 gramos x m?,
e Hipoalergénico.
CARACTERISTICAS

Elastico en la circunferencia (costura overlok).

Diametro: 50 cm.

Color azul, celeste, verde o blanco.
Que no se desgarre durante su uso
Que no desprenda pelusas.

*« & o @ @

Condicion Biolégica
¢ Aséptico.
8. Dimensiones:

cODIGO SAP DENOMINACION TAMARNO
20101079 Gorro descartable para enfermera Estandar
Pagina 1 de 2
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9. De la Presentacion:

IETSI
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Caracteristicas del envase:

e Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucidn del dispositivo médico.
Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.
De facil apertura.
De sellado hermético.

Envase Inmediato:

e Envase original.
s Contenido maximo de 100 unidades.

Envase Mediato:

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

Logotipo:

e 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 indelekle, preferentemente de color
negro:

Consignar la frase: “EsSalud”.

Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.

Consignar la frase: “Prohibida su Venta”

Nomenclatura del proceso de seleccion.

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

Nombre del producto.

Pais de fabricacién.

Fecha de vencimiento.
Numero de lote.

Condiciones de conservacion.

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

CONTROL DE CALIDAD

= = = =H

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Centrol 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).
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FICHA TECNICA

1. Denominacion técnica:

HOJA DE BISTURI

2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Uso General
a) 020101146: Hoja de bisturi N. 10
b) 020101147: Hoja de bisturi N. 11
c) 020101148: Hoja de bisturi N. 12
o . d) 020101149: Hoja de bisturi N. 15
4. Codigo SAP: e) 020101151: Hoja de bisturi N. 20
f) 020101152: Hoja de bisturi N. 21
g) 020101153: Hoja de bisturi N. 22
h) 020101155: Hoja de bisturi N. 24

5. Descripcion General:

Dispositivo médico de un solo uso, elaborado con acero inoxidable y utilizado

en cirugia general

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para realizar cortes en operaciones quirurgicas y disecciones anatdomicas mediante cortes finos y

precisos en procedimientos medicos

7. Material y Caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA:

MATERIAL

Fig.1: Hoja de Bisturi (no incluye disefio)

o  Acero inoxidable de grado médico

CARACTERISTICAS

0 Q 0 0 O 0 o 0

Que mantenga sus propiedades y caracteristicas fisicas durante el cumplimiento de la finalidad de uso
La hoja de bisturi debe ensamblar perfectamente al mango de bisturi

Resistente a la oxidacion y corrosion
Con gran resistencia y precision en el corte
Con un espesor de 0.37 mm a 0.42 mm en la zona de acople de la hoja del bisturi
Con superficie pulida de alta reflexion a excepcion del filo de la hoja

Con una dureza de 55 a 60 HRC
Libre de rebabas, fisuras u otros dafnos que pueda tener el dispositivo médico
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Condicién Biologica:
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o  Estéril
o  No produce toxicidad
o  No pirogénico

8. Método de Esterilizacion

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario

9. Dimensiones:

Cosi'go DESCRIPCION MEDIDA
020101146 N°10
020101147 N°11
020101148 N°12
020101340 Hoja de bisturi N3
020101151 N°20
020101152 N°21
020101153 N°22
020101155 N°24
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

o De facil apertura (con sefializacion)

Envase Inmediato:

o Blister de Aluminio u otro material, segun lo autorizado en su Registro Sanitario
o Envase individual y original
o De sellado hermético

Envase Mediato:

o Caja de cartén u otro material que contenga uno o mas blisteres de Aluminio 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)"
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1. Denominacion | JERINGA DESCARTABLE SIN AGUJA
técnica:
2. Unidad de UN
medida:
3. Grupoo Urologia - Uso General
Familia:
4., Codigo SAP: | a) 020106908: Jeringa descartable de 50 cc con Luer Lock sin
aguja.
b) 020106909: Jeringa descartable de 60 cc con punta catéter
sin aguja.
c) 020106910: Jeringa descartable de 100 cc con punta catéter
sin aguja.
5. Descripcion Dispositivo médico estéril de un solo uso, que consta de un émbolo
General: movil, un cuerpo o cilindro graduado y un cono de acoplamiento que

se adapte a los tipos de sonda u otro dispositivo medico.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6.

Indicacion de uso:

ESQUEMA:

o Para la introduccion o extraccion de fluidos del organismo.
o Para realizar lavados, irrigaciones y en las intervenciones médico quirurgicas.
o Para la administracion de farmacos.

7. Caracteristicas y Materiales del dispositivo:

Cuerpo o
cilindro

Q/ a{%"‘{”/ﬁfl/ffllff
k-3

Cano de
acoplamiento

Fig. 1: Jeringa descartable con Luer Lock sin aguja (no incluye disefio)
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Fig. 2: Jeringa descartable punta catéter sin aguja (no incluye disefio)
MATERIAL

Piston o sello:
o Elastémero de caucho natural o caucho siliconado o caucho sintético, de grado meédico.

Cuerpo o cilindro:
o Polipropileno de grado médico.

Embolo o vastago:
o Polipropileno de grado médico.

Cono de acoplamiento:
o Polipropileno de grado médico.

IETSI - ESSALUD
B]IIECCI.,QHKI::EiE\:iLLIAEC[ON DE_T{CNOLOGMS SMII'IAF;II:.
Adaptador: —
o Polipropileno de grado médico. 19 NOV 2025
CARACTERISTICAS
FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA

Piston o sello:

o Debera desplazarse sin dificultad, moviéndose con suavidad (de manera homogénea)
a lo largo de su recorrido dentro del cilindro, tanto en su introduccién como en su
extraccion.

o Debe tener tope.

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

o Debe asegurar hermeticidad.

Cuerpo o cilindro:

o Cuerpo o cilindro de la jeringa traslucido con siliconado en el interior.

o Presenta un anillo de seguridad que evita la salida accidental del embolo.

o Con reborde sobre saliente (ala, ceja) en uno de sus extremos, que permite facilitar la
manipulacion del dispositivo.
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o La linea indice (linea fiducial) debera ser perimetral, junto al extremo del pistén, bien
definida y visible, que no se borre durante su uso.

o En la escala del cilindro se debe sefalar la capacidad de la jeringa, en mililitros (mL)
o centimetros cubicos (cm3).

o Laslineas de graduacion, letras, nimeros o cualquier otro signo empleado en la escala,
debe ser claro, legible y de grosor uniforme, a fin de cuantificar los farmacos o fluidos.

o Libre de rebabas inferiores, perforaciones, fracturas, rugosidades, deformaciones, filos
cortantes, espesor no uniforme, burbujas, material o particulas extrafnas.

IETSI

EsSalud

Embolo o vastago:

o Embolo con tapén que evite la filtracion de los farmacos o fluidos a inyectar.

Con ensamblaje hermético.

o 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).

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

o

Cono de acoplamiento:
Luer Lock:

o El cono de acoplamiento debe ser con sistema Luer lock, que asegure un montaje
hermético y seguro con las sondas u otro dispositivo médico.

o No debe separarse por la accion del uso normal evitando fugas.

o Debe ser concéntrico al eje del cilindro.

Punta catéter:

o El cono de acoplamiento debe tener una longitud de 3.2 cm a 3.5 cm, que asegure un
montaje seguro con las sondas u otro dispositivo meédico.

o No debe separarse por la accion del uso normal evitando fugas.

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

o Con adaptador a dispositivos médicos de menor calibre.

8. Condicion Biologica

Esteril.

No produce pirogenicidad.

No produce toxicidad sistémica.
No produce citotoxicidad.

No produce sensibilizacion.

No produce irritacion.

0o 0QCoo0

9. Método de Esterilizacion

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

10. Dimensiones IETSI - ESSALUD
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Codigo SAP Denominacién Técnica Unidad de | Dimension de la
Medida jeringa

020106908 Jeringa descartable de 50 cc con Luer UN 50 cc
Lock sin aguja.

020106909 Jeringa descartable de 60 cc con punta UN 60 cc
catéter sin aguja.

020106910 Jeringa descartable de 100 cc con punta UN 100 cc
catéter sin aguja.

OTRAS CARACTERISTICAS

11. Caracteristicas del envase:

o Envase individual y original.

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

o Exento de particulas extranas, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

o Envase individual y original de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

De sellado hermético.

o De facil apertura, que permita mantener la esterilidad del producto durante su
manipulacion.

@]

Envase Mediato:

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

12. Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario 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, de acuerdo a lo normado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM).
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EsSalud
FICHA TECNICA
1. Denominaciéon | JERINGA DESCARTABLE CON AGUJA
técnica:
2. Unidad de UN
medida:
3. Grupoo Uso General
Familia:

4. Codigo SAP: a) 020101256 Jeringa descartable 1cc. con aguja
b) 020101266 Jeringa descartable 3cc. con aguja
c) 020101268 Jeringa descartable 5cc. con aguja
d) 020101257 Jeringa descartable 10cc. con aguja
e) 020101264 Jeringa descartable 20cc. con aguja

5. Descripcion Dispositivo médico estéril de un solo uso, que consta de un émbolo
General: movil, un barril o cilindro graduado y un conector para agujas.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para administrar farmacos por inyeccion intravenosa, intramuscular, subcutanea, entre
otras.
o Para aspiracion o extraccion de liquidos o fluidos del organismo.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

=1
£
Barril ] ,:_3
=
E"'"sm[ Funda
protectora
Embolo %
Fig. 1: Jeringa descartable con aguja (no incluye disefio) ~ |ETSI-ESSALUD
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MATERIAL

De la jeringa:
a) Piston o sello:
o Elastomero termoplastico o caucho natural o caucho sintético, de grado médico.

b) Cilindro o barril o tambor:
o Polipropileno, de grado médico.

c) Embolo o vastago:
o Polipropileno o polipropileno de alta densidad o polimero, de grado médico.

De la aguja hipodérmica:
a) Aguja o canula:
o Acero inoxidable de grado médico.

b) Pabellén o hub o asidero:
o Polipropileno o polimero, de grado médico.

c) Funda protectora:
o Polietileno o polipropileno o polimero, de grado médico.

CARACTERISTICAS
De la jeringa:

a) Piston o sello:

o Debera desplazarse sin dificultad, moviéndose con suavidad (de manera homogénea)
a lo largo de su recorrido dentro del cilindro, tanto en su introduccién como en su
extraccion.

o Debe tener tope.

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

o Debe asegurar hermeticidad.

o Presenta junta de estanqueidad.

b) Cilindro o barril o tambor:

o Tubo o cilindro de la jeringa traslicido con siliconado en el interior.

o Presenta un anillo de seguridad que evita la salida accidental del émbolo.

o Con reborde sobre saliente (ala, ceja) en uno de sus extremos, que permite facilitar la
manipulacién del dispositivo.

o El cono de acoplamiento o pivote presenta el sistema, Luer Lock. (hasta las jeringas
con capacidad de 20 cc).

o El cono de acoplamiento o pivote, debe ser concéntrico al eje del cilindro y tener
protector.

o El ensamble del pivote con la aguja deber ser firme, no debe separarse por la accion
del uso normal y no debe presentar fugas.

o El pivote presenta entrada universal, LUER 6% conforme al estandar de conicidad;
donde se acopla perfectamente aguja hipodérmica.

o La linea indice (linea fiducial) debera ser perimetral, junto al extremo del pistdn, bien
definida y visible, que no se borre durante su uso.

o En la escala del cilindro se debe sefalar la capacidad de la jeringa, en mililitros (mL) o
centimetros clbicos (cm?3).
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De la aguja hipodérmica:

10. Dimensiones

Las lineas de graduacion, letras, nimeros o cualquier otro signo empleado en la escala,
debe ser claro, legible y de grosor uniforme, a fin de permitir la correcta dosificacion de
los farmacos a inyectar.

Libre de rebabas inferiores, perforaciones, fracturas, rugosidades, deformaciones, filos
cortantes, espesor no uniforme, burbujas, material o particulas extranas.

Embolo o vastago:

Embolo con tapdn que evite la filtracidn de los farmacos o fluidos a inyectar.

Con ensamblaje hermético.

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 rebabas inferiores, fracturas, rugosidades, deformaciones, filos cortantes,
espesor no uniforme, material o particulas extrafias.

Aguja o canula:
Biselada o tribiselada, resistente a la manipulacion.
Libre de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

Pabellén o hub o asidero:

El disefio del pabellén o hub o asidero debe tener una entrada tipo Luer Lock, que
permita el acople perfecto de la aguja al pivote de la jeringa, garantizando su
hermeticidad.

Funda Protectora de la aguja:

Funda protectora trasltcido, con cierre o acoplamiento a presion con la base o calce
de la aguja, con buena resistencia y que permita proteger la integridad de la canula o
aguja.

Condicion Bioloégica

Esteril.

No pirogénico.

No produce toxicidad sistémica.
No produce citotoxicidad.

No produce sensibilizacion.

No produce irritacion.

Método de Esterilizacion

De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario correspondiente.

De acuerdo al siguiente cuadro:
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Cadigo Denominacién Técnica Unidad Dimension Dimension de
SAP de de la jeringa la aguja
Medida

020101256 | Jeringa descartable 1cc. con UN 1cec 23Gx 1"
aguja

020101266 | Jeringa descartable 3cc. con UN 3cc 21Gx112
aguja

020101268 | Jeringa descartable 5cc. con UN 5cc 21Gx1"2
aguja

020101257 | Jeringa descartable 10cc. con UN 10 cc 21Gx112
aguja

020101264 | Jeringa descartable 20cc. con UN 20 cc 21Gx112
aguja

OTRAS CARACTERISTICAS

11. Caracteristicas del envase:

o Envase individual y original.

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 extrafnas, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:
Envase individual y original de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

De sellado hermético.
De facil apertura (Peel open).

o 0 0

Envase Mediato:

o Caja de carton u otro material distinto que contenga en su interior una o0 mas unidades
del dispositivo médico, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

12. Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario 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, de acuerdo a lo normado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM).
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION 04.02.2019 VERSION | 01.
1. Denominacidn técnica: Ligadura para Varices Esofagicas
2, Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Areas Criticas: Gastroenterologia y Centro Quirdrgico
4. Coédigo SAP: 20200937 Ligadura para Varices Esofagicas.

Es un dispositivo médico que estd conformado por un mango, hilo y
5. Descripciéon General: capuchon que se adapta al equipo de endoscopia para el tratamiento de
varices esofagicas.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para el tratamiento endoscoépico de varices esofagicas en pacientes con etiologia de hipertensién portal
y lesiones vasculares gastricas.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig. 1.: Ligadura para Varices esofagicas (No incluye disefio)

MATERIAL

o Mango de material Plastico
Capuchén de Polietileno

Ligas constituidas con latex natural
Hilo de Fibra de algodén

Catéter de carga de Polipropileno

O 0 0 0

8. CARACTERISTICA
o Mango con adaptador para el canal del endoscopio con una rueda para el sistema de traccion de hilos
que liberan las ligas, que permita la irrigacion para el lavado de las lesiones a ligar.
Capuch6n transparente con nimero de bandas de 4 a 10 ligas.
Hilo de traccién o corddn disparador.
Catéter de carga de material atraumatico, no metalico.
El catéter pasa a través del canal de biopsia de 2.8 mm del endoscopio.
El diametro del capuchén debe calzar en la porcién distal del endoscopio de 8mm a 13 mm.

(o B o I o N o B o]
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Componentes:

o Mango de ligador multibanda
Capuchdn transparente
Ligas
Hilo de traccion o corddn disparador
Catéter de carga

0 C 0o

9. Condicion Bioldgica:

o Aséptico, atoxico, apirégeno, hipoalergénico,

10. Dimensiones:

o Para el canal de trabajo: > 2.8 mm
o Longitud: 140 cm a maés.

11. De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:

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

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

o Individual

o De sellado hermético.

o De facil apertura.

Logotipo:

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

negro:
* Consignar la frase: “EsSalud”.
* Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
= Consignar la frase: “Prohibida su Venta”
= Nomenclatura del proceso de seleccion.
Embalaje:

o  Cajas de cartén nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, 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, presentacién, cantidad, lote,
fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion y el
almacenamiento (en caso aplique).

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

12. 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 Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto
Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-SA y el Decreto Supremo N°
016-2017-SA., y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacion. Tratandose del nimero
de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en alto y bajo relieve.

Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “estéril” y de “un solo uso”, sefalar método de
esterilizaciéon empleado.
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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 modificacion o autorizacion, 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 seleccién y ejecucién contractual.

2. El certificado de analisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad,
en el que se sefala los analisis 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 andlisis debe corresponder al lote de la muestra presentada.

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

3. Resolucion de autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos,
Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Direcciones de Salud como Organos
Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), a través de la Direccién de Medicamentos,
Insumos y Drogas o las Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus veces a nivel regional como
Autoridades Regionales de Salud (ARS), a través de las Direcciones Regionales de Medicamentos,
Insumos y Drogas como Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdo a lo establecido en el articulo 21° de la Ley N° 29459 — Ley
de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y en el articulo 17° y su Primera
Disposicion Complementaria Transitoria del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por
Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

4. Certificacion de Buenas Practicas de acuerdo a lo contemplado en el articulo 110° y Tercera Disposicién
Complementaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo
N® 014-2011-SA modificado por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 002-2012-SA, segtin corresponda:

4.1. Para los dispositivos médicos nacionales:
Fabricantes:

* Contar con la Certificacién 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 el caso que la fabricacion del dispositivo médico
ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabricacion implique la participacién de mas de un laboratorio,
el postor debe contar con las certificaciones de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) aplicables a
cada uno de los laboratorios que participan en la produccién.

Drogueria:

* Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante, que
comprenda la fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la fabricacion del
dispositivo médico ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabricacién implique la participacién de mas
de un laboratorio, el postor debe contar con las certificaciones de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que participan en la produccion.

* Contar con la Certificaciéon de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor, emitida
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
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(ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel
Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de la Ley N° 29459 — Ley de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y en el articulo 111° del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos aprobado por 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 produccién 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 sefialado; esto Ultimo en concordancia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127°
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,
modificado por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 001-2012-SA y por el articulo 1° del Decreto
Supremo N° 016-2017-SA,

= Se considera vélido 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 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
articulo 24° 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.

*  Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) 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), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de la Ley N° 29459 — Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y en el articulo 111° del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos deben tener
una antigiiedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de su emisién.

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 I1SO 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 Préacticas de Almacenamiento (BPA) vigentes
se aplica durante todo el proceso de seleccion y ejecucién contractual para dispositivos médicos nacionales e
importados.

La documentacién detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espafol; en caso se
presente en idioma diferente al espafiol, ésta debera estar acompafada 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.
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PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

Dispositivo Médico Pruebas

Cantidad de Muestra para

LIGADURA
ESOFAGICAS

Prueba *
Caracteristicas Fisicas
Aspecto visual Norma de Referencia: 1ISO 2859-1
Dimensiones Nivel de Inspeccién: General |
R Muestreo Simple
otulado -
- & Cantidad de
Ensayos de Seguridad Tamano de Lote muestra
Prueba de esterilidad 2a8 2
Prueba de pirégenos 9a15 2
16 a 25 3
26 a 50 5
51a90 5
91 a 150 8
151 a 280 13
Endotoxinas bacterianas 281 a 500 20
. 501a1 200 32
VARICES 1201a3200 50
3201a10000 80
10 001 2 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
vigente

Procedimientos de muestreo para inspeccién
por atributos. Parte 1: Esquemas de muestreo
clasificados por limite de calidad aceptable
(LCA) par inspeccion lote por lote.

Especifica un sistema de muestreo de
aceptacion para la inspeccién por
atributos. Esta clasificado en términos del
limite de calidad aceptable (LCA).

ISO 13485
vigente

Dispositivos médicos - Sistemas de Gestion de
la Calidad - Requisitos para fines regulatorios.

Especifica los requisitos para un sistema
de gestion de calidad cuando una
organizacién necesite demostrar la
capacidad de proveer dispositivos
médicos y servicios relacionados que
cumplan en forma consistente con los
requisitos del cliente y la regulacién
aplicable.

Los requisitos de la norma ISO 13485 son
aplicables a todas las etapas del ciclo de
vida de un dispositivo médico.

SO 14971
vigente

Dispositivos médicos. Aplicacién de la gestion
de riesgos a los dispositivos médicos.

Especifica el proceso para que un
fabricante  identifique los  riesgos
asociados con los dispositivos médicos,
para estimar y evaluar los riesgos
asociados, controlar estos riesgos y
controlar la efectividad de los controles.
Los requisitos de la norma 1SO 14971 son
aplicables a todas las etapas del ciclo de
vida de un dispositivo médico.
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ISO 14155
vigente

Investigacion clinica de dispositivos médicos
para humanos — Buenas Practicas Clinicas.

Contempla la buena practica clinica para
el disefio, registro y notificacion de las
investigaciones clinicas efectuadas con
humanos para evaluar la seguridad o las
prestaciones de dispositivos médicos con
fines regulatorios.

ISO 16142-1
vigente

Dispositivos médicos — Principios esenciales
reconocidos de seguridad y desempeiio de
dispositivos médicos — Parte 1: Principios
esenciales generales y principios esenciales
especificos adicionales para todos los
dispositivos medicos excepto los dispositivos
meédicos de diagnéstico in vitro (IVD) y guia de
seleccién de normas

Incluye los principios esenciales de
seguridad y desempefio, identifica las
normas y guias significativas que pueden
usarse en la evaluacion de la conformidad
de un dispositivo médico con los principios
esenciales reconocidos cuando se
cumplan, indican si un dispositivo es
seguro y se desemperia segun lo previsto.
Identifica y describe los seis principios
esenciales generales de seguridad vy
desempefio que aplican a todos los
dispositivos  médicos incluidos los
dispositivos médicos de diagndstico in
vitro (IVD).

ISO 10555-1
vigente

Catéteres intravasculares — Catéteres estériles
y de un solo uso. Parte 1: Requisitos generales

Especifica los requisitos generales
aplicables a los catéteres intravasculares,
suministrados en condicién estéril y
concebidos para un solo uso, para
cualquier aplicacion.

ISO 10555-3
vigente

Cateteres intravasculares — Catéteres estériles
y de un solo uso. Parte 3: Catéteres venosos
centrales

Especifica los requisitos aplicables a los
catéteres venosos centrales suministrados
en condicion esteéril y concebidos para un
solo uso

1SO 10993-1
vigente

Evaluacion biolagica de dispositivos médicos.
Parte 1: Evaluacion y ensayos dentro de un
proceso de gestion de riesgo.

Describe los principios generales que rige
la evaluacién biolégica de dispositivos
médicos dentro de un proceso de gestién
de riesgos, la categorizacién de
dispositivos basados en la naturaleza y
duracion de su contacto con el cuerpo y
seleccion de pruebas apropiadas

ISO 10993-4
vigente

Evaluacion biolégica de dispositivos médicos.
Parte 4: Seleccién de ensayos para interaccion
con sangre.

Proporciona los requisitos generales para
evaluar las interacciones de dispositivos
médicos con sangre.

ISO 10993-10
vigente

Evaluacién biolégica de dispositivos médicos-
Parte 10: Ensayos de irritacién y sensibilizacion
cutanea.

Describe el procedimiento para Ia
evaluacion de dispositivos médicos y sus
materiales constituyentes con respecto a
su potencial de producir irritacion vy
sensibilizacion cutanea (hipoalergénico).

1SO 10993-11
vigente

Evaluacién biolégica de productos sanitarios.
Parte 11: Ensayos de toxicidad sistémica.

Especifica los requisitos y proporciona una
guia sobre los procedimientos a seguir en
la evaluacion del potencial de los
materiales del dispositivo médico para
causar reacciones sistémicas adversas.

USP Capitulo
<71> vigente

Pruebas de esterilidad

La prueba de esterilidad se aplica a
articulos que se requiere sean estériles

USP Capitulo
<161> vigente

Dispositivos  médicos - Pruebas de
endotoxinas bacterianas y pirégenos

Los métodos y requisitos de este capitulo
se aplican a dispositivos o equipos que
entran en contacto directo o indirecto con
el sistema cardiovascular, el sistema
linfatico o el liquido cefalorraquideo y que
se etiquetan como estériles y apirégenos.
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P de pir6
USP Capitulo rueba de pirégenos

<151> vigente

Prueba disefiada para limitar a un nivel
aceptable el riesgo de reaccidn febril en
pacientes a los que se inyecta un
determinado producto. La prueba mide el
aumento de la temperatura corporal en
conejos a los que se inyecta una solucién
de prueba por via intravenosa.

USP Capitulo
<85> vigente

Prueba de endotoxinas bacterianas

Prueba para detectar o cuantificar
endotoxinas de bacterias gramnegativas
usando un lisado de amebocitos del
cangrejo herradura (Limulus polyphemus
o Tachypleus tridentatus).

*Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.
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