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Especificaciones Técnicas

Organo y/o Unidad Division de Recursos Médicos de la Red Asistencial Piura.

Organica

Actividad del POI / OEI.01 Mejorar la seguridad social a través del otorgamiento eficiente
Accion Estratégica PEI: y equitativo de las prestaciones de salud, econémicas y sociales para

beneficio de los asegurados.
AEI.01.01 Prestaciones de salud oportunas para los asegurados.

Cédigo CUBSO y Se encuentra en el 3.1 Descripcion de los Bienes a contratar.
Descripcién:

Denominacioén de la Contratacién de Material Médico delegados a compra local, para los
contratacion: centros asistenciales de la Red Asistencial Piura,

Los cuales pertenecen a la Cartila de Compra Central,
correspondiente a un periodo de 02 (dos) meses

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.

Il. OBJETIVO DE LA CONTRATACION

e Objetivo General:
Adquirir dispositivos médicos delegados a compra local para los centros asistenciales
de la Red Asistencial Piura.

e Objetivos Especificos:
-Mejorar la seguridad social a través del otorgamiento eficiente y equitativo de las
prestaciones de salud, econdmicas y sociales para beneficio de los asegurados.
-Brindar prestaciones de salud oportunas para los asegurados.

lIl. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1 Descripcién de los bienes a contratar:

1 4231154700341002 20103404 APOSITO CON PLATA IONICA DE 2 X 45 CM EN MECHA UN 20

2 4231154700325575 20104620 APOSITO CON PLATA IONICADE5X5CM ? 5% UN 40

CATETER VENOSO CENTRAL-ACCESO PERIFERICO 1.9 FR A

3|4222150300342623 | 5102316 | 2FRX15A30CM UN 10
4 4222150400321965 50100590 (7:A|‘:'IF'{ETER PARA INYECCION DE SUSTANCIA ESCLEROSANTE UN 1
5 4214270400045639 20100788 :\:/IOEIBEI(L:JT'\(:R URINARIO MASCULINO ADULTO TALLA UN 100
6| 4231210600301932 | 50103774 | GaanULADABLSTERDET0CC UN 3
7 4229170800325974 20102531 COTON 1/2 X 1/2 UN 200
8 4227160200338271 20101033 ESPIROMETRO DE INCENTIVO DESCARTABLE ADULTO UN 20

9 4110492200040228 20101060 FILTRO PARA BURBUJA DE AIRE UN 20




3.2 Caracteristicas técnicas:

A. DEL MATERIAL MEDICO

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/,

» Asimismo, se adjunta a la presente las especificaciones técnicas de los items
solicitados.

3.3 Embalaje y rotulado

3.3.1

3.3.2

Embalaje
El embalaje de los bienes adquiridos debe cumplir con los siguientes requisitos:

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

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

Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacion,
cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del contratista, especificaciones para la
conservacion y almacenamiento.

Dicha informacién podra ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es decir a caja
completa del producto farmacéutico.

En caso que el bien amerite las caras laterales debe llevar el simbolo con letras de un
tamafio minimo de 5 cm de alto.

Ademaés, en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para posicion de la
caja.

Debe descartarse la utilizacién de cajas de productos comestibles o productos de
tocador.

Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta (parihuela)
estandar definida segun NTP vigente.

Ademas, (si aplica) deben cumplir con los requisitos que deben contener el rotulado de
los envases mediato e inmediato de los productos farmacéuticos de acuerdo al Art.
138°, 140°, 141°, 142° y 143° del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y Decreto
Supremo N° 029-2015-SA.

Rotulado

Los envases de los bienes, que se adquieran y suministren por la Red Asistencial Piura,
deberan garantizar la integridad, las propiedades fisicas, las condiciones
microbiolégicas y biolégicas del bien.

En el caso de bienes con Registro Sanitario, el rotulado de sus envases debera estar
de acuerdo al articulo 54° y 56° del “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”,
aprobado mediante Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias.

Es obligatorio la presentacion de informacion relacionada con el manual de
instrucciones de uso o inserto de los materiales, reactivos e insumos de laboratorio
(Art. No 54 y No 57 del D.S. No 016-2011-SA).



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/

3.4

3.5

3.6

3.7

El logotipo de los envases de los bienes, independientemente de sus dimensiones
deberan tener impreso la siguiente descripcion, preferentemente de color negro:

v' Consignar la frase : “Estado Peruano”

v Nombre de Entidad : “EsSalud”

v' Consignar la frase : “Prohibida su Venta”

v" Nomenclatura del proceso de seleccion : N° del procedimiento
(Aplicable solo al envase
mediato).

Es obligatorio para el contratista imprimir los rétulos indicados en el presente numeral,
en el 100% de los envases de las cantidades a entregar mensualmente. EsSalud no
esta obligado a recibir los dispositivos médicos que no estén de acuerdo a las normas
legales vigentes.

En el caso de bienes sin Registro Sanitario, el rotulado de sus envases debera contener
como minimo la siguiente informacion:

v" Nombre o denominacion del bien.

v Pais de fabricacion

v' Fecha de vencimiento

v' Encaso que el bien contenga algiin insumo o materia prima que presente algun
riesgo para el consumidor o usuario, debe ser declarado.

v Nombre y domicilio legal del fabricante y/o del importador o distribuidor

responsable, segun corresponda.
v" Registro Unico de Contribuyente (RUC).

Certificacion de calidad del bien:

3.4.1. Método de muestreo:

Se realizara de acuerdo con la legislacion y normatividad vigente, y lo establecido por el
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) del
Ministerio de Salud (MINSA), en su calidad de autoridad de los Laboratorios autorizados
pertenecientes a la Red Nacional de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad.

3.4.2. Método de ensayo o prueba:

Se realizara de acuerdo con la legislacion y normatividad vigente, y lo establecido por el
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) del
Ministerio de Salud (MINSA), en su calidad de autoridad de los Laboratorios autorizados
pertenecientes a la Red Nacional de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad.

Los costos que demande el control de calidad del producto farmacéutico deben ser asumidos
por el contratista.

Transporte

El transporte de los dispositivos médicos, 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.

Vigencia dispositivo médico:

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual 0 mayor a veinticuatro (24) meses
al momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros
periddicos de bienes de un mismo lote, serdn aceptados hasta con una vigencia minima de
veintidn (21) meses.

Garantia comercial:

12 meses, contados a partir de la fecha en la que se otorg6 la conformidad de recepcion del
dispositivo médico.

Alcance de la garantia: Contra defectos de disefio y/o fabricacién, averias, entre otros, por un
mal funcionamiento o pérdida total de los bienes contratados, derivados de desperfectos o
fallas ajenas al uso normal o habitual de los bienes, no detectables al momento que se otorgd
la conformidad.




3.8 Lugar y plazo de ejecucién de la prestacién

3.8.1 Lugar
El dispositivo médico, se entregara en el Aimacén de la Red Asistencial Piura; sito en
Av. Independencia-Urbanizacién Miraflores-Distrito de Castilla-Departamento de
Piura, en el horario de atencién de lunes a viernes de 8:00 am a 16:00 pm.

3.8.2 Plazo
El plazo de ejecucion de la prestacién es de 10 dias calendario, el mismo que se
computa desde el dia siguiente de la notificacion de la orden de compra.

IV.OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

4.1 Otras obligaciones

4.1.1 Otras obligaciones del contratista
Se solicita que el contratista que obtenga la buena pro en dispositivos médicos de alto
volumen, realice las entregas mensuales por no contar con almacenes de alto volumen en
EsSalud Piura.

4.2 Confidencialidad:
El contratista, no tendréa 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.

4.3 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, quedando prohibido
revelar dicha informacion a terceros.

4.4 Recepcion y conformidad de los bienes

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 156
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 el Responsable de la Jefatura del
Servicio de Enfermeria y/o Médicos Especialistas o quien haga veces del Hospital 11l
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 sofisticacidn 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 efectla la recepcion o no otorga la conformidad, segun corresponda,
debiendo considerarse como no ejecutada la prestacién, aplicandose la penalidad que
corresponda por cada dia de atraso.




4.5 Formade pago

4.6

4.7

4.8

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.

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 Unico pago.

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

- Documento de recepcion y verificacién del Servidor Responsable de la Unidad de Almacén
de la Red Asistencial Piura.

- Documento en el que conste la conformidad de la prestacién efectuada suscrita por el
Servidor Responsable del Jefatura del Servicio de Enfermeria y/o Médicos
Especialistas o quien haga veces del Hospital Ill 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:
Suma alzada.

Penalidad por Mora:

Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucion de las prestaciones
objeto del contrato, LA ENTIDAD CONTRATANTE le aplica autométicamente 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 Ultimo caso la calificacién 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 128.4 del articulo 128 del
Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas, aprobado por
Decreto Supremo N° 009-2025-EF.

La penalidad se deduce de los pagos a cuenta, pagos parciales o del pago final, segin
corresponda; o si fuera necesario, se cobra del monto resultante de la ejecucidon de la garantia
de fiel cumplimiento.

Cuando se llegue a cubrir el monto maximo de la aplicacion de la penalidad por mora y otras
penalidades, de ser el caso, LA ENTIDAD CONTRATANTE puede resolver el contrato por
incumplimiento.

Responsabilidad por vicios ocultos




La recepcion 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 c) del numeral 69.2 del articulo 69 de la Ley N° 32069, Ley General de
Contrataciones Publicas y 158 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.

V. CLAUSULA DE ANTICORRUPCION Y ANTISOBORNO

A la suscripcion de este contrato, EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber ofrecido,
negociado, prometido o efectuado ningdn pago o entrega de cualquier beneficio o incentivo
ilegal, de manera directa o indirecta, a los evaluadores del proceso de contratacién 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 Organos 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 contrato2. Cuando lo anterior se produzca por parte de un proveedor
adjudicatario de los catalogos electrénicos de acuerdo marco, el incumplimiento de la presente
clausula conllevara que sea excluido de los Catalogos Electronicos de Acuerdo Marco3. 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

L Articulo 9 de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Pblicas.

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 303 del Reglamento de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas
4 Numeral 130.6 del articulo 130 del Reglamento de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas.



Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante CONCILIACION, segun el acuerdo de las partes.

Cualquiera de las partes tiene derecho a iniciar el arbitraje a fin de resolver dichas controversias
dentro del plazo de caducidad previsto en la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones
Puablicas y su Reglamento.

Cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacién dentro del plazo de
caducidad correspondiente, segln lo sefialado en el articulo 82 de la Ley N° 32069, Ley General
de Contrataciones Publicas, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un
acuerdo entre ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias sobre nulidad
del contrato solo pueden ser sometidas a arbitraje.

VIII.

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 resolucion del contrato, LAS PARTES proceden
de acuerdo a lo establecido en el articulo 130 del Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General
de Contrataciones Publicas, aprobado por Decreto Supremo N° 009-2025-EF.

. REQUISITOS DE CALIFICACION

A. CAPACIDAD LEGAL

Requisitos:

-Resolucién Directoral de autorizacion sanitaria de funcionamiento y de sus cambios otorgadas
al establecimiento farmacéutico del proveedor, emitidas por la Direcciébn General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), o por la Autoridad Regional
de Medicamentos (ARM) del Ministerio de Salud (MINSA), segun corresponda.

-Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
establecimiento farmacéutico del proveedor, emitida por la ANM o ARM, segun corresponda.

-Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la DIGEMID, como
ANM.

-Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) emitido por la ANM para el fabricante
nacional o para el fabricante extranjero, o 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, segln normativa
vigente.

-Certificado de Analisis autorizado por la ANM, u otro documento correspondiente que acredite
las caracteristicas especificas del bien establecidas en el numeral 3.2 Caracteristicas técnicas,
segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

Acreditacion:

-Copia simple de la Resolucion Directoral de autorizacion sanitaria de funcionamiento y de sus
cambios otorgadas al establecimiento farmacéutico del proveedor, emitidas por la Direccién
General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), o por la Autoridad Regional
de Medicamentos (ARM) del Ministerio de Salud (MINSA), segun corresponda.

-Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre
del establecimiento farmacéutico del proveedor, emitida por la ANM o ARM, segun corresponda.

-Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la




DIGEMID, como ANM.

-Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) emitido por la ANM
para el fabricante nacional o para el fabricante extranjero, o 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, segln normativa vigente.

-Copia simple del Certificado de Andlisis autorizado por la ANM, u otro documento
correspondiente que acredite las caracteristicas especificas del bien establecidas en el numeral
3.2 Caracteristicas técnicas, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

B. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

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 que se computaran desde la
fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segun corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Medicamentos y productos farmacéuticos en
general.

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u
ordenes de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobantes
de pago cuya cancelacion se acredite documental y fehacientemente, con constancia de
deposito, 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®, o comprobante de retencion 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 6rdenes
de compra con conformidad o constancia de prestacion.

ANEXO N° 01

DIRECTORIO

DIRECCIONES ALMACENES CENTRALES - REDES ASISTENCIALES

ZONA NORTE

Red Piura Calle 8 S/N° - Urb. Miraflores; Hosp Il — José Cayetano Heredia - Piura

Fuente: Sub Gerencia de Almacenamiento y Distribucién

5 El solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser considerado como
una acreditacion que produzca fehaciencia en relacion a que se encuentra cancelado. Es valido el sello colocado por el cliente
del postor (sea utilizando el término “cancelado” o “pagado”).

5 Entendiéndose por estas a aquellos que no son entidades contratantes.






INSTITUTO DE

B Atk Essalud
|

[ FICHA TECNICA

IETSI
EsSalud

1. Denominacién APOSITO CON PLATA IONICA

técnica:
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Traumatologia, Centro Quirurgico, Cirugia Plastica

a) 020104620 Aposito con plata iénica de 5§ x 5 cm + 5%

b) 020103401 Apdsito con plata iénica de 10 x 10 cm + 5%

4. Cdbdigo SAP: c) 020103402 Apésito con plata iénica de 15 x 15 cm + 5%

d) 020103403 Apdsito con plata iénica de 20 x 30 cm £ 5%

e) 020103404 Apodsito con plata idnica de 2 x 45 cm en mecha

Dispositivo Médico estéril que tiene forma de una lamina o cinta estéril para cubrir
la herida, con la finalidad de prevenir la contaminacién y promover activamente la
cicatrizacion, a través de fibras que contiene un agente antimicrobiano (plata
iénica). Dispositivo de un solo uso.

CARACTERISTICAS TECNICAS

5. Descripcién General:

6. Indicacion de uso:
o Para el tratamiento en pacientes con lesiones superficiales y profundas con exudado, con necesidad de
desbridamiento o remocién del tejido muerto o dafiado de la herida, creando un ambiente humedo y control

bacteriano.
o Para el tratamiento de lesiones y/o ulceras infectadas o con riesgo de infeccion.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

i "ii"j 'E',‘gﬁmu&iw;"v &
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Fig.1: Apdsito con plata iénica (no incluye disefic)

MATERIAL

o  Apoésito de hidrofibra con Carboximetilcelulosa sédica y Plata idnica.

CARACTERISTICAS
o  El dispositivo médico esta conformado por:

- Fibra de Carboximetilcelulosa sédica y Carboximetilcelulosa con plata iénica.
- Con fibra de refuerzo.
Gran capacidad de absorcién.

Con barrera antimicrobiana para proteger el lecho de la herida.

Adaptable a la piel, lesiones y/o Ulceras.

Formacién de gel al entrar en contacto con la herida o exudado, evitando la maceracién en la piel.
Paginalde3
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IETSI|- Ak Essalud

o  Permite el desbridamiento del tejido necrosado de la lesién y/o tlcera.
o Permite el cambio entre 1 a 4 dias en lesiones y heridas dependiendo del volumen del exudado.

Condicion Biologica:

o Estéril, atoxico, hipoalergénico, apirégeno.

8. Esterilizacion:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitaric por el ente rector

9. Dimensiones:

DIMENSIONES TOLERANCIA

ITEM | CODIGO DENOMINACION COMPLETA (cm) (+ %)
a) 020104620 | Aposito con plata iénicade 5x5cm = 5% 5x5cm +5%
b) 020103401 | Apésite con plata iénica de 10 x 10 cm + 5% 10x10cm +5%
c) 020103402 | Apésito con plata ibnica de 15 x 15 em £ 5% 15x15¢em +5%
d) 020103403 | Apésito con plata iénica de 20 x 30 cm + 5% 20 x 30 cm +5%
e) 020103404 | Apdsito con plata idnica de 2 x 45 cm en mecha 2x45cm +5%

10.De la Presentacion:
Caracteristicas del envase:

o 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:

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

o De sellado hermético.

o De facil apertura.

Envase Mediato:

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

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:
e Consignar la frase: “EsSalud”.
* Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
+ Consignar la frase: “Prohibida su Venta"
« Nomenclatura del proceso de seleccién.
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EsSalud

INSTITUTD DE

e, A Essalud

SALUD E
INVESTIGACION

el

11. Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacion establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgd la inscripcién o reinscripcién 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 manipulacién. Tratandose del nimero de lote y
fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en alto y bajo relieve.

REQUISITOS TECNICOS

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

1.

Registro Sanitaric 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 autorizacién, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacion registrada ante la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado. No
se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado. La exigencia de vigencia
del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica para todo el proceso de
seleccidn y ejecucion contractual.

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 Auteridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM).

|ETSI - ESSALUD
DRECCION UACON DE SAMTARIA
mui?&mmm‘mm

28 JUN 2024
FECHA DE ENTRADAEN VIGENCIA
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
FECHA DE ELABORACION 18.06.2019 VERSION 01.

CATETER VENOSO CENTRAL DE ACCESO PERIFERICO (PICC) DE

1-, Denominacion técnica: UN LUMEN
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Neonatologia, Pediatria

a) 20104354 Catéter Venoso Central-Acceso Periférico 1 fr x 15 a 20 ¢cm

b) 20102316 Catéter Venoso Central-Acceso Periférico 1.9 fra 2fr x 15 a
30cm

c) 20103289 Catéter Venoso Central-Acceso Periférico 3 fr x 20 a 60 cm

d) 20103290 Catéter Venoso Central-Acceso Periférico 4 fr x 20 a 60 cm

e) 20102417 Catéter Venoso Central-Acceso Periférico 5 fr x 20 a 60 cm

4. Codigo SAP:

Dispositivo medico en forma de tubo, generalmente largo, delgado y flexible
que se introduce a través de la vena cubital basilica, braquial, cefalica o
5. Descripcion General: medial del brazo que finalmente termina en la vena cava superior o en la
auricula derecha.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para la administracion de fluidos, hemoderivados, tratamientos endovenosos.
o Para la administracion de nutricién parenteral.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig. 1.: Catéter venoso central-acceso periférico (no incluye disefio)

MATERIAL
o Poliuretano o silicona biocompatible de uso clinico hospitalario,
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CARACTERISTICA

CATETER:
o El catéter no debe formar acodaduras (memoria de forma), mantiene la permeabilidad del lumen
durante su uso.

o Que no interactde con las soluciones a transfundir.
o Clamp de seguridad que evite el reflujo
o Clip de sujecién para evitar el desplazamiento del catéter
o Conector luer lock, con tapa de seguridad
o Radiopaco
o Con marcas de graduacion en toda la extensién del catéter.
o Acabado del catéter libre de aristas y rebabas cortantes.
o Con kit de instalacion:

Cinta métrica

Pinza

Torniquete (opcional)

Tijera

OPCIONAL: 02 campos quirurgicos (opcional)

INTRODUCTOR (GUIA)

o Introductor pelable

o Aguja de acero descartable con bisel cortante y afilado.

o Punta de aguja afilada, exenta de asperezas, rebabas y ganchos.

o Resistencia al desprendimiento de la unién entre el cono de la aguja y el tubo de la aguja.

8. Condicion Bioldgica:
o Estéril, atoxico, apirogeno, hipoalergénico, no irritante, hemocompatible.

9. Dimensiones:

o Diametro: 1Fr, 1.9Fr a 2Fr, 3Fr, 4Fr, 5Fr
o  Longitud: 15 a 60cm

10. De la Presentacion:
Caracteristicas:

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

Envase Inmediato:

o Elcierre o sellado debe garantizar una barrera microbiana
o De facil apertura
o Individual

Logotipo:

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

i. Consignar la frase: “EsSalud”.
ii. Nombre de la Entidad 0 LOGOTIPO.
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ii. Consignar lafrase: “Prohibida su Venta”
iv. Nomenclatura del proceso de seleccién.

Embalaje:

o

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

o Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el numero de cajas apilables.
o Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacion, cantidad, lote,
fecha de vencimiento (en caso aplique), nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion
y el almacenamiento,
o Debe descartarse la utilizacién de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre otros.
11. Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases

inmediato y mediato (si aplica) deber4 contener informacién establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgd la inscripcion o reinscripeion 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 manipulacién. Tratandose del
nuamero 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”, sefialar método de
esterilizacion empleado y fecha de esterilizacion.

REQUISITOS TECNICOS

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

T

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacion o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacién 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 ejecucion contractual.

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

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

Resolucion de autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos 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
Medicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdo a lo establecido en el articulo 21°

Pagina3 de 8




dela Ley N° 28459 ~ Ley de los Productos Farmaceuticos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitanos |
y en el adiculg 17" y su Primera Disposicion Complementaria Transitoria del Reglamenio de
Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

Certificacidn de Buenas Practicas de acuerdo a lo contempiado en el ariculo 110° y Tercera
Disposicion Complementaria Final del Reglamenic de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por
Decrelo Supremoe N°* 014-2011-SA moainicado por ef anticulo 17 del Decreto Supremo N° 002-2012-
SA, segun correspenda;

4.1. Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabricantes,

» Contar con ia Ceriificacion de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda
la fabricacion de dispositivos medicos, emitido por |a Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Produclos Sanitarios (ANM). En el caso que la fabricacitn
del dispositivo médico ofertado sea por elapas, s decir, cuya fabricacion imphigue la participacion
de mas d2 un laboratorio, el postor debe conlar con fas certificaciones de Buenas Practicas de
Manufactura (8PM) aplicabies a cada uno dz los Iaboratorias que participan en la produccién

Drogueria:

» Contar con la Centificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante. que |
comprenda iz fabricacidn de dispostivos médicos, emitide por la Autoridad Nacional de Productos |
Farmacéuticos, Dispositvas Médicos y Praoductos Sanitarios (ANM). En ¢! caso que ia fatricacibn
del dispositivo médico oferlado sea poc etapas, es decir, cuya fabricacién implique ia participscion
de mas de un laboratorie, el postor debe contar cen las cedificaciones de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de los laboralorios que participan en la produccién,

+ Contar con ia Certficacién de Buenas Pracsicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emilida por la Avtoridad Nacional de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Produclos
Sanitarios (ANM) o Auteridades de Productos Farmiacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios do Nivel Regional (ARM}, de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de ia Ley N”
20459 — Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y en el
articule 1117 del Reglamente de Estatiecinvenies Farmacéuticos aprobado por Decreto Sugremo
N 014-2011-8A.

4.2 Para disposilives médicos imporiados:

» Comar cen la Cerificacion de Buenas Practicas de Manufaclura (BPM) vigente, emitido por |2
Auteridad Nacional de Producios Farmacéuticos, Disgositivos Meédicos y Productos Sandtarios
(ANM), u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calldad especificas al tipo
de dispositivo meédico, por ejempio, Centificado CE de la Comuridad Eurcpea, Norma 1SO 13485
vigente, FOA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad ¢ Entidad Competente
del pals de crigen. En case de produccion per etapas, para cada uno de los labeoratorios se debe
presentar el certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro decumento que acredite
el cumplimiento de Normas de Calidad vigentes segun lo antes sefiafado; esto Gllimo en
concordancia con los arficulos 124°, 125°, 126° y 127° del Reglamento para el Registro, Conleol y
Vigilancia Sanitaria de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N° 015-2011-SA, modificado por el arficulo 1° del Decreto |
Supremo N* 001-2012-SA y por el articuls 1° del Decreto Supremo N° 016-2017-SA

= Se considera valido el Certfficacion de Buenas Préclicas de Manufaclura o Su equivalante,
_olorgado por la Autoridad o entidad competente de los paises de Ata igilancia Sanitaria. También
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se consicera valido el Certficado de Buenas Practcas de Manulaciura de las autoridades
competentes de olros paises con quienes s& suscnba convenios de reconogimiente mutuo.

* En ningdn casc el poslor podra presentar 1a oferla de un dispositivo meédico gue tenga impedimento
para su intemamiente en ¢l pais soiciado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéutices,
Dispositivos Médices y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en ¢ marco de o establecido en
el articula 24° del Reglamento para el Registro, Control y Vigiancia Sanitaria de Producios
Faméac_éugc:s. Dispostivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decrets Supremo N°
016' 011- v

= Contar con la Certificacion de Buenas Praclicas de Aimacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emitida por &2 Autoricad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositvos Médicos y Producios
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Producios Farmacéuticos, Digpositivos Médicos y Producios
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articule 22° de la Ley N°
28459 ~ Ley de los Productos Farmactuficos, Dispositivos Madicos y Pradiclos Sanitarios yen el
articuto 111° del Reglamento de Establecimientos Farmacéulicos aprobado por Decreto Supremo
N* 014-2091.84,

Para ol caso de los Certficados emilidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos
deben tener una antigiedad no mayor de dos (2) afies contados 2 parir o la fecha de su emisién. |
Le exigencia de la Certificacién de Buenas Précticas de Manufseturs (BPM) u olro documento que |
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemple I
Certificado CE de la Comunidad Eurcpea, Norma IS0 13485 vigente, FDA u otios de acuerdo al nivel |
de riesgo emilido por i3 Autoridad o Endad Competente del pais de origen; y de Buenas Practicas de |
Almacenamients {BPA) vigentes se aplica durante 1odp el proceso de seleccion y ¢ecucion contractual |
para dispositivos medicos nacionales ¢ enportados.

La documentacion detaliada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espadol; en case
se presznte en idioma diferente al espaiiol, ésta debera estar acompaiada de traduccion simple
correspondiente,

CONTROL DE CALIDAD

£1 disposilive médico estard sujeto 2l control de cakdad en ¢ Cenlro Nacional de Control de Calidad o
cualquiera de los lsbaratorios autorizados que conforman la Red de Laboratonos Cficiales de Condrol de
Caligad del pais.

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

Dispositivo Médico Prusbas Cantidad de Muestra para prueba *
Caracteristicas Fisicas Norma de Referencia: 1SO 2869.1
Nivel de Inspeccion: General |
Aspecto visual Muestroo S'IT'IEIO
gw elnﬂones Tamatio de Lote Camldatd de
CATETER VENOSO CENTRAL |[Rotwlado | | T J.'Ng;_g._ ,
DE ACCESO PERIFERICO | Fuerza de rotura e £ |
(PICC) DE UN LUMEN __F_u_gas 16225 =
Ensayos de Seguridad 26 a 50 | 8
Fugas de fluide 51a90 5
s e :
Agrietamiento por tension 8 -3~—j
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Resistencia a la 2812500 20
separacin 501 a 1 200 32 ‘
Resistencia 2l falio de! 120133200 50 l
filete de rosca 3201 a 10 000 80 i
Corrosion 10 001 a 35 000 125
Radiopacidad 35 001 a 150 000 200 |
Esteriidad 150 001 = 500 000 315 ‘
500 001 2 mas 500 '
Endotoxinas bacternanas |

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO |

(Facultativa)

Normas Técnicas Internacionales

Aplicabilidad

Parte 1: Evaluacion y ensayos dentro de un
procese de gestion de riesgo.

180 28581 Procedimeentos de muestreo para inspeccion | Especifica un  sistema de muestreo de |
por atributos. aceplacion para la inspeccidn por atributes, |

IS0 13485 Dispositivos medicos, sistemas de Especifica los requisitos de un sistema de |
geslion de la Calidad - Requisitos para fines | gestion ce calidad, cuando se necesita |
regulatorios. demostrar la capacided de proporcionar

disposilivos médicos que cumplan en forma
consistente con los requisitos del cliente y los
reglamentarios. Aplicable a la praduccién de
dispesitivos médicos,

ISO 14971 Dispositivos médicos. Aplicacidn de fa Especifica el proceso para identificar los
geslion de riesgos a los dispositivos peligros  aseciados con los  disposilives
medcicos. médicos, para estimar y evaluar los riesgos

asociados, para controlar estos riesgoes y para
monkorear la efectividad de los conlroles

IS0 10993-1  Evaluacién bioldgica de dispositves Describe  los  prncipios  generales  que
mégicos. Parte 1: Evaluacidn y prusbas representan |3 evaluacidn  bioldgica de
dentro de un proceso de geslion de riesgo. dispositivos médicos, la calegorizacion de

dispositvos basados en la natursleza y

duracidn de su contacto con el cuerpo y

seleccidn de pruebas apropiadas.

Inchuye los principlos esencales de segunidad

y desempefio, identifica a3 normas y quias
Dispositivos médicos — Principios esenciales |significativas que pueden usarse en la
recenocides de seguridac y desempeno de :evaluacion de la confarmidad de un dispositivo
dispositivos medicos - Pare 1. Principios imédico con  Ios  principios  esenciales

ISO 16142-1 esenciales genefeles ¥ principios esenciales rqoonqqidos cuando se cumplan, indican $i un
ospecificos  adiconales para  tedos los | dispositivo es seguro y se desempedia segin
dispositivos médicos excepto los dispositives ' provisto. Identifica y describe los seis
médicos de diagndstico in vitro (IVD) y guia de | principlos esenciales generales de saguridad y
szleccion de normas desemperto que aplican a todos los

dispositives médicos incluidos los dispositivos
o - médicos de dragndstico in vitro (IVD). i
l)ecscrit::‘edrl:':;'pr‘nt‘:‘pio:e g:nera!t:s que gge a
< : eval ca ispositivos médi
Is0 108g3.1  Evaluasion bioibgica de dspositvos médicos. | S8 BC.1 MO ©2 SERORCL0R HECices

categorizacion de disposiivos basados en la |
naluraleza y duraddn de su contaclto con ¢l

cuerpo y seleccion de pruebas aprogiadas
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ISO 10943-4

Evaluacion bioldgica de dispositivos médcos.
Parte 4. Seleccin dé¢ ensayos paa
interaccadn con sangre.

Proporciona los requisitos generales para
evaluar las Interacclones de dispostivos
médicos con sangre. !

180 10823.5

Evaluacion bioldgica de dispositwos médicos.
Farte 5. Ensayos para citoloxicidad in vitro.

Describc los métodos de ensayo para la |
evakiacion de la citotoxicidad in vitro de|
disposiives médicos.

IS0 10993-7

Evaluacion biolégica de dispositivos médicos,
Parte 7: Residues de la esterilizacion por
&xico de etileno

Especifica los limites pemisibles para los
residsos de oOxido de elileno (OE) y!
etilenclorhidrina  (ECH) en  dispositivos |
médos individuales esterilizados por OE, los
procedimientos para la medicién de OE y ECH,
y los meétodos para determinar fa conformidad
para que los disposilives se puedan liberar
para su comercializacion.

IS0 10993-10

ISO 10993-11

Evaluacién blolbgica de dispositivos médicos
Pare 10 Ensayos de imtacidn vy
sensibdizacion cutanea,

Deseribe el procedimienio para la evaluacion
de dispositivoe médices y sus materiales
conslituyenies con respecto a su potencial de
producir irritacidn y sensibilizacion cutanea
(hipoalergénice).

Evaluacién blekdgica de producins sanitarios,
Parte 11: Ensayos de texicidad sistémica.

Especifica los requisitos y proporcicna una
guia sobre fos procedimientos a seguir en la
evaluacion del potencial de los materiales del
dispositvo meédico para causar reacciones
sistémicas adversas.

80 11136

Esterilizacion de disposilivos médicos. Oxido
de etileno. Requisitos para el desarrollo, la
validacién y el control de rutina de un proceso
de esterdizacion para disposilivos médicos

IS0 111371

Especifica los requisitos para el desarrolio,
validacidn y conirol de rutina de un proceso de
estenlizacidn con oOxido de etileno para
dispositvos médicos.

Esterifizacion de  dispositivos  médicos.
Radiacidn. Parle 1. Requisitos para el
desarrolio, la vakdacion y el control de rutina
de un proceso de esterilizacién para
dispositivos médicos.

Especifica lcs requisitos para el desamollo
validacién y el control de rutina de un procese
de esterilizacion  por  radiacidn  para
dizpositvos médicos.

ISC 17665-1

Esterilizacion de dispositives medicos — Calor
huomedo -~ Parfe 1. Regquisitos para el
desarrollo, validacién y contrel de rutina de un
procese de estenlizacidn para dispositivos
méadicas

Especifica los requisitos generales para el
desarrollo, validacién y conirol de rutina de un
proceso de asterikzacién por caler humedo
para dispositivos medicos,

ISC 11607-1

Envasado para dispositvos  médicos
esterilizados  terminaimente. Parte  1:
Requisitos para los matenales, los sistemas
de barrera estéril y sistemas de envasado

Especifica los requisitos y métodos de ensayo
para los materiaies, sistemas de barrera estévil
preformados, sistemas de barrera estéril y
sistemas de envasado previsios para
mantzner la esterlicad de jos disposiivos
médicos esterilizados terminaimente hasta el
punto de actualizacién.

USP Capitulo
<71>

Pruebas de esterilidad.

La prueba de esterilidad se aplica a ardiculos
que se requicre sean estériles.

USP Capitulo
<85>

Prueba de endotoxinas bacterlanas

Prueba para delectar o cuantificar endotoxinas
de bacterias gramnegativas usando un Bsado
de amebocites del cangrejo herradura (Limulus

USP Capitulo
<161>

Dispostivos  meédicos - Pruebas de
endoloxinas baclerianas y prdgencs

TSNS

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 ¢ el liquido
cefalorraquideo y que se etiquetan como
estériles y apirdégenos.

1SQ 10555-1

Catdteres  Intravasculares —  Catéteres
esténies y de un solo uso, Parte 1: Requisitos
generales

Especifica los requisilos generzles aplicables
a los caléteres intravascalares, suministrados
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en condicion esteril y concebidos para un solo
us0, para cualguier aplicacikn

ISO 10555-3

Catéteres intravasculgres - Caléleres
estérifes y de un solo uco. Parte 3: Catéler
venoso caniral

Especifica los requisitos especificos para los
catéleres venoso central suministrado en
condicidn esténl, y previsto para un solo uso.

1SO 80358-1

Conedores de pequeio calibre para liquidos
y gases en aplicaciones santarias - Parte 1:
requisitos generales

Espacifica los requisitos generales para
coneclores de peguedo borde. que
transportan liquides o gases en aplicaciones
de atencidn médica. estos coneclores de
pequenc borde se utizan en dispestivos
meédicos 0 accesorios disenados para su uso
CON un paciente.

Esla norma inlernacional también especifica
los campos de la salyd en los que estos
conectores  de  pequefio  calitre  estan
destinados a ser utilizados.

Estos campos incluyen, perc no estan
limitados a, aplicaciones para;

~ sislemas de respiracion y gases de
canduecion,

—enteral y gaskico,

—uretral y urinario,

- Inflado del manguito,

~ dispositivos newoaxiales, y

— infravascular o hipodérmico,

180 80359-7

Coneclores de didmetro pequedtd para
liquidos v gases para aplicaciones saniarias
-~ Parte 7: Congectores para aplicacionss
intravasculares o hipodérmicas

Especifica 135 dimensiones y los requisitos
para el disedo y las caracteristicas |
funcionales de los conectores de diametro |
pequeno previsios para ser ublizados para ka5 |
conexiones en aplicaciones intravasculares o |
conexiones hipodérmicas en aplicaciones
hipcdérmicas de dispositivos médicos y
ACCLSOnos.

1SOBD363-20

Coneclores de diémetro pequefio para
liquidos y gases para aplicaciones sandlarias
~ Parte 20: M&todos de ensayos comunes

Especifica ios métedos de ensayo para
cvaluar los requisitos de funcionamiento para
los  conectores de  diametro  pequedo
especificados en s normas de I3 serie ISO
80369,

ASTM F54d
~12

Métodos de ensayo estandar para
determinar la radiopacidad para uso médico

Eslos métedes de ensayos cubren Iz
determinacidn de la radiopacidad de los
materiales y produclos que usan lécnicas
basadas en rayos X, como la flucroscopla, 1a
angiografia, 1a TC (fomografia
computarizada) y ia DEXA (Absorciomelria de
rayos X de enecrgia dual), también conoclda
comoe DXA. Los resultados de estas
mediciones son una indicacicn de la
probabilidad de ubicar el producio dentro del
cuerpe humano.

*Incluye la cantidad de unidades para la conlra muestra,
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INSTITUTO DE
EVALUACION DE

IETSI | Afx Essalud

EsSalud

| FICHA TECNICA

1. Danominacion CATETER PARA INYECCION DE SUSTANCIA ESCLEROSANTE 7 FR

técnica:
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Cirugia General, Cardiovascular, Gastroenterologia
4. Cédigo SAP: 020100590 Catéter para inyeccion de sustancia esclerosante 7 fr

Dispositivo médico tubular flexible que contiene una aguja distal de acero inoxidable
5. Descripcion General: | unido a un conector de acoplamiento cénico proximal a través de un tubo de
plastico.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

e Para ser utilizada en procedimientos endoscépicos donde es necesario inyectar sustancia
esclerosante.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:
%
@
-
Fig. 1 Catéter para inyeccién de sustancia esclerosante 7 Fr (no incluye disefio)
MATERIAL
o Catéter:
De polimero grado médico, de uso clinico hospitalario.
e Aguja:
De acero inoxidable.
CARACTERISTICAS
e Acabado libre de rebabas y aristas cortantes.
IETSI - ESSALUD
IR . ) DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGEAS SANITARIA
8. Condicion Bioldgica: SUBDIREC CI0N OF EVALIALION OE HSPOSITIVOR UENCOS ¥ EQUPOS FOMEDICOS
. Estéril. 31 JUL 2025
e  Apirdgeno.
*  No produce toxicidad. o FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA
* No produce sensibilizacion, no produce irritacion
L At g en
Mativo: Soy_el adtor del documento
Essalud Focha: 30.07.2025 105550 -05.00 Essalud

Firmado digitalmente por

SAM ZAVALA Sllvana Yenire FAU
20131257750 scoft

Motive: Doy visto buero,

Fecha: 31.07 2015 17:25:53-0500



INSTITUTO DE
EVALUACION DE

TECNOLOGIAS EN
T sSalu
INVESTIGACION

9. Método de esterilizacion:

IETSI

EsSalud

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.

10. Dimensiones:

e Aguja:
De 5 mm de longitud

e Diametro de la aguja:

De 22 Gauge a 25 Gauge.
o Diametro del catéter:

7 Fr o su equivalente en milimetros.
e Longitud del catéter:

De 200 cm a 240 cm.

* El area usuaria podra solicitar el diametro de la aguja de acuerdo a sus necesidades.

REQUISITOS TECNICOS

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.

e Exento de particulas extrafhas, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

Envase tipo bolsa o de acuerdo a lo autorizado en su correspondiente Registro Sanitario.
Individual y original

De sellado hermético.

De facil apertura.

Envase Mediato:

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

Rotulado:

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

Firmado digitalmente por DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIA
HILDEBRANDT PINEDO Lida Esther SUBDIRECCION DE EVALUACION DE DISPOSITIVOS MEDSCOS ¥ EQUIPOS EIOMEDICCS
FAU 20131257750 soft

Motivo: Soy el autor del documento

% Fecha: 30.07.2025 10:56:04 -05:00
cee 31 JUL 2025
FECHA DE ENTRADAENVGENCA
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION I 16.03.2017 I VERSION l 01.
1. Denominacién técnica: COLECTOR URINARIO MASCULINO
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Urologia-Uso General.

® 020100787 Colector urinario masculino adulto talla large
4. Cédigo SAP: b 020100788 Colector urinario masculino adulto talla medium
9 020100789 Colector urinario masculino adulto talla small

Es un dispositivo médico de recoleccion de orina, que se adapta a la

5. Descripci6n General: anatomia del aparato reproductor masculino.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:
o Para recogida de muestras para analisis bioquimicos y microbiol6gicos, asi como controles de diuresis.
7. Componentes y Materiales del Dispositivo:

ESQUEMA:

Fig. 1.: Colector urinario masculino adulto (no incluye disefo)

MATERIAL
o Latex siliconizado de uso clinico hospitalario.

CARACTERISTICA
0 Funda transparente o traslicida.
o Que no pierda sus propiedades y caracteristicas fisicas durante su uso.
o Conector: Embudo - bulbo y vastago de latex semiflexible.
0 Adhesivo adaptable a la piel o dispositivo similar flexible, hipoalergénico, impermeable.
o Orificio de salida adaptable a la bolsa de drenaje o colectora de orina.

8. Condicion Bioldgica:

Aseptico, Atoxico, Hipoalergénico.
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9. Dimensiones:

4 020100787 Colector urinario masculino adulto talla large
b 020100788 Colector urinario masculino adulto talla medium
© 020100789 Colector urinario masculino adulto talla small

10.De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:

0o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucion.

0 Exento de particulas extranas, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:
Doble o Individual

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

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

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

0 Debe descartarse |a utilizacion de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre otros.

11.Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases inmediato
y mediato (si aplica) debera contener informacion establecida en el marco de los dispositivos legales con los
cuales se otorg la inscripcion o reinscripcion de su Registro Sanitario de acuerdo a lo establecido en los
articulos 137° y 138° del Decreto Supremo N° 016-2011- SA y Decreto Supremo 029-2015-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.

REQUISITOS TECNICOS

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

1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademéas, las Resoluciones de
modificacion o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre |a
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 par el profesional responsable de control de calidad,
en el que se sefiala los andlisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados obtenidos
en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de calidad de
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reconocimiento internacional. Cuando se haga mencion a protocolo de analisis se refiere a certificado de
andlisis. El certificado de anélisis debe corresponder al lote de la muestra presentada.

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

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

4. Certificacién de Buenas Practicas, en el marco del Art. 110 del D.S. N° 014-201 1-SA y su Tercera Disposicion
Complementaria Final, segun corresponda:

4.1.Para los dispositivos médicos nacionales:
Fabricantes:

e 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 Praductos Sanitarios (ANM). En caso de produccion por etapas, para cada uno
de los laboratorios se debe presentar las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigentes.

Drogueria:

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

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

4.2. Para dispositivos médicos importados:

e 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 ISO 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 (ltimo en concordancia con los articulos 124°, 125°,
126° y 127° del Decreto Supremo N° 016-2011-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
vélido el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de las autoridades competentes de otros
paises con quienes se suscriba convenios de reconacimiento mutuo.

En el caso que la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) no haya establecido el cronograma de presentacién de las solicitudes de Certificacion
de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), el postor debe presentar el Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma
ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competente del pais de origen.
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En ningln caso el postor podra presentar la oferta de un dispositivo medico, que tenga impedimento
para su internamiento en el pais, solicitado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de lo establecido en el
Art. 24 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

e Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de Nivel Regional ARM (este ultimo, en caso de la aplicacién del Art. 111 del
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 emision.

La exigencia de la Certificacidn 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 ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pais de origen; y de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigentes

se aplica durante todo el proceso de seleccion y ejecucién contractual para dispositivos médicos nacionales e
importados.

La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espanol; en caso se
presente en idioma diferente al espanol, ésta debera estar acomparada de traduccion simple correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

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

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

Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para prueba *
Caracteristicas Fisicas
Aspecto visual
Dimensiones
Rotulado Norma de Referencia: ISO 2859-1
Ensayos de Seguridad Nivel de Inspeccién: General |
Carga microbiana Muestreo Simgle P
Ensayos de irritacion y Tamaiio de Lote a':::;::t‘:a -
sensibilizacion cutanea.
2a8 2
9aib 2
16a25 3
26 a 50 5
COLECTOR URINARIO 51a90 5
MASCULINO ADULTO 91a150 8
151 a 280 13
281 a 500 20
501 a1 200 32
1201 a 3200 50
3201 a 10 000 80
10 001 a 35 000 125
35 001 a 150 000 200
150 001 a 500 000 315
500 001 a mas 500
;“"r Ve 4"‘"‘ Paginadde5s
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NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
(Facultativa)

Normas Técnicas Internacionales

Aplicabilidad

especificos.

ISO 2859-1 Procedimientos de muestreo para | Especifica un sistema de muestreo de aceptacion para
inspeccion por atributos. la inspeccidn por atributos.

ISO 13485 Dispositivos médicos, sistemas de | Especifica los requisitos de un sistema de gestion de
gestion de la Calidad-Requisitos para | calidad, cuando se necesita demostrar la capacidad de
fines regulatorios. proporcionar dispositivos médicos que cumplan en forma

consistente con los requisitos del cliente y los
reglamentarios. Aplicable a la produccion de dispositivos
médicos.

1SO 14971 Dispositivos medicos. Aplicacion de la | Especifica el proceso para para identificar los peligros
gestion de riesgos a los dispositivos | asociados con los dispositivos médicos, para estimar y
médicos. evaluar los riesgos asociados, para controlar estos

riesgos y para monitorear la efectividad de los controles.

ISO 10993-1 Evaluacion biolégica de dispositivos | Describe los principios generales que representan la
meédicos. Parte 1: Evaluacién y pruebas | evaluacion biologica de dispositivos médicos, la
dentro de un proceso de gestion de | categorizacion de dispositivos basados en la naturaleza
riesgo. y duracién de su contacto con el cuerpo y seleccion de

pruebas apropiadas.

ISO 10993-5 Evaluacion biolégica de dispositivos | Describe el procedimiento  para  detectar la
médicos. Parte 5: Prueba “in vitro” para | citotoxicidad in vitro de dispositivos médicas.
citotoxicidad.

ISO 10993-10  Evaluacidon bioldgica de productos | Describe el procedimiento para detectar la

‘ sanitarios. Parte 10: Ensayos de irritacion | hipoalergenicidad de dispositivos médicos.
y sensibilizacion cutanea.

ISO 10993-11 Evaluacién biolégica de productos | Describe el procedimiento para detectar la toxicidad de
sanitarios. Parte 11: Ensayos de | dispositivos médicos.
toxicidad sistémica.

USP Capitulo Examen microbioldgico de productos no| Describe las pruebas que permitiran el recuento

<61> estériles: Pruebas  de  recuento| cuantitativo de bacterias mesdfilas y hongos que
microbiano. pueden desarrollarse en condiciones aerébicas, para

determinar si el producto cumple con una especificacion
establecida.

USP Capitulo Examen microbiologico de productos no | Describe las pruebas que permitiran determinar la

<62> estériles: Pruebas de microorganismos | ausencia o presencia limitada, de microorganismos

especificos que puedan ser detectados en las
condiciones descritas, y asi comprobar si el producto
cumple con una especificacion establecida de calidad
microbiolégica.

*Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.
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CODIGO IETSI

CODIGO SAP

MM-161

20103774 — 20103775 — 20103773 -
20103776

GRUFPO O FAMILIA: ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA

NOMBRE:  COMPUESTO OSTEQOCONDUCTIVO EN FORMA
GRANULADA

EMPAQUE
- Doble empaque
- Peel open

- Que garantice 1a esterilidad e integridad del producto.
- Exento de particulas extraiias, rebabas y aristas cortantes,

- Rotulado segun bases.

MATERIAL

Vicraes, 24 de Encro de 2014

- Compuesto bioldgico osteoconductivo formado por fibras corticales humanas en estructura porosa de PLGA,

PEG {polimeros).

- Condicidn biol6gica: estéril, atdxico, hipoalergénico.

CARACTERISTICA

- Material osteoconductivo que permite ta osteointegracion mediante formacion de puentes interoseos.

DIMENSIONES
Blister de § cc.
Blister de 10 cc.
Blister de 20 ¢c.
Blister de 30 ¢¢.




CODIGO CODIGO SAP
IETSI
MM-171 20102529 — 20102530 — 20102531 -
20102533

GRUPO O FAMILIA: NEUROCIRUGIA

NOMBRE: COTTON (*)

EMPAQUE
- Dobie

- Que garantice fa esterilidad ¢ integridad del producio.

- Peel open

- Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.
- Rowlado: Segin bases.

MATERIAL

- Raydn-algodén o poliester prensado con marcador radiopaco de uso clinico hospitaiario.
- Acabado: Libre de particulas extrafias, pelusas y rebabas

- Condicion bioldgica : Esiéril, atoxico, hipoalergénico.

CARACTERISTICA

- Color blanco, sin olor

- Que permita una buena absorcién duranie su uso,
- Que sea flexible al uso

- Hebra de identificacién radiopaco de 15 a 20 ¢m.
- Tiempo de absor¢ién menor a 30 segundos
PRESENTACION

- Por 5 unidades

- Por 10 unidades

- Por 20 unidades

DIMENSIONES -
{*) Medidas y tipos de acuerdo al cuadro de neccsidades.

Viemnes. 24 de Encro de 2014
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SALUD E
INVESTIGACION

| FICHA TECNICA |

1. Denominacién

ESPIROMETRO DE INCENTIVO DESCARTABLE

técnica:

2. Unidad de UN
medida:

3. Grupoo Hospitalizacion adultos, pedidtricos y consulta externa; para
Familia: especialidades: Neumologia, Medicina Fisica y Rehabilitacion,

Anestesiologia, Medicina Interna, Pediatria, Cirugia.

4. Codigo SAP:

a) 020101033 Espirébmetro de incentivo descartable adulto.
b) 020101034 Espirémetro de incentivo descartable pediatrico.

5. Descripcion
General:

Ejercitador respiratorio portatil, utilizado para mejorar la funcién pulmonar,
compuesto por un sistema conectado a un tubo 0 soporte que se desplaza

por medio de un piston o bola a la velocidad deseada (consta de un sistema
de recojo de aire). Este dispositivo proporciona informacién del flujo o
volumen del aire.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién de uso:

o Paraestimular al paciente a realizar inspiraciones y espiraciones prolongadas, lentas y profundas,
cuando tiene una enfermedad pulmonar aguda y cronica.

o Para reducir, evitar y tratar las complicaciones pulmonares especialmente tras la cirugia.

o Para aumentar la expectoracion de secreciones bronquiales.

o Para incrementar el reclutamiento alveolar.

7. Componentes y materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

|

Tubo corrugado
de conexion

<
— - Boquilla
= o
£ ST “SEN

Carcasa o cuerpo o
contenedor
de nivel
Indicador
de flujo
Piston o
IETSI - ESSALUD émbolo
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Fig. 1. Espirbmetro de incentivo descartable (no incluye disefio)
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IETSI == Atk
EsSalud BNESTIGACISN EssalUd
MATERIAL
o Tubo corrugado de conexion: Polietileno y/o polipropileno y/o polimero, de grado médico.
o Conector: Polipropileno y/o polimero, de grado médico.
o Indicador de flujo: Polietileno de alta densidad y/o polimero, de grado médico.
o Base o soporte: Polipropileno y/o polimero y/o poliestireno, de grado médico.
o Pistdon o émbolo: Poliestireno y/o polimero, de grado meédico.
o Indicador de nivel: Polipropileno y/o polietileno de alta densidad y/o polimero, de grado médico.
o Carcasa o cuerpo o contenedor: Polipropileno o polietileno o polimero, de grado médico.
o Boquilla: Polipropileno y/o polimero, de grado médico.

CARACTERISTICAS

o Con dispositivo visualizador de flujo inspiratorio graduable.

o Con selector o incrementador de esfuerzo inspiratorio graduable.
o Acabado libre de rebabas y aristas cortantes.

8. Condicion Bioloégica

o No Estéril.

o No produce toxicidad sistémica.

o No produce citotoxicidad.

o No produce sensibilizacién y no produce irritacion.
9. Dimensiones

o Capacidad de volumen minimo: 250 cc
o Capacidad de volumen maximo: 5000 cc

OTRAS CARACTERISTICAS

10. 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 extranas, rebabas y aristas cortantes.
Envase Inmediato:

o Bolsa de polietileno u otro material conteniendo una unidad, segun lo autorizado en su Registro
Sanitario.

Envase Mediato:

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

11. Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario correspondiente.

IETSI - ESSALUD
DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOOGIAS SANITARIA
SUEDIRE N DE DSPCSITIVOS MEDKOS ¥ EQUPOS SICMENICOS

£CCION DE EVALUAIO

05AGO 2025
HILCEBRANDT PINEDO Lida Esthor

FAU 20131257750 soft Pagina2de 3
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Ak Essalud

CONTROL DE CALIDAD

o 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).

Firmado digitalmente por
HILDEBRANDT PINEDO Lida Esther
FAU 20131257750 soft

Motivo: Soy el autor del documento

Essalud Facha: 04.08.2025 11:25:43 -05:00
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SALLD E

IETSI

EsSalud | fvesricacion Comprometidos contigo
| FICHATECNICA [
| 1. Denominacion q[ 5 3 2 =y ]
thenica: | FILTRO PARA BURBUJA D? fIRE
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Uso general
4. Codigo SAP: 201010680 Filtro para burbuja de aire

L—ﬁispt_)éiﬁvo_ médico estéril disefado para eliminar las burbujas de aire,
microorganismos y las particulas de las soluciones en una linea de
infusion/intravenosa (IV) y nutricion parenteral {mezclas 2 en 1). Son dispositivos
de un solo uno.

CARACTERISTICAS TECNICAS

5. Descripcion General:

6. Indicacion de uso:

o Para procedimientos de nutricion parenteral o infusién o intravenosos (IV).
7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

e

Fig.1: Filtro para burbuja de aire (no incluye disefio)
MATERIAL

0 Plastico de grado médico, libre de DEHP[di(2-etilhexilo)ftalato].
CARACTERISTICAS

Filtro de membrana microporosa biocompatible de 0.2 micras.

Con tubuladura de extension translucida y flexible.

Con clamp o sistema de seguridad.

Con tapas de seguridad de entrada y salida tipo rosca que asegure el cerrado hermético (Luer Lock).
Que no interactue con los liquidos a transfundir.

Acabado libre de aristas y rebabas cortantes.

Dispositivo de un solo uso (descartable).

000 00O 0

‘ Condicion Biolégica:
\ o  Estéril, atdxico, apirégeno, hipoalergénico.

pe———— .__ai?nams_
TSI - ESSALUD
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8. Esterilizacion:

De acuerdo a lo autorizado por el Ente Rector.

9. Dimensiones:

CODIGO SAP DENOMINACION TAMANO ‘

20101080 Filtro para burbuja de aire Estandar J

10. De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:

>
o
o

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

Exento de particulas extrarias, rebabas y aristas cortantes.

De facil apertura.

De sellado hermético

Envase Inmediato:

=]
°

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

Envase Mediato:

[}

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

Logotipo:

=]

0 0 0 0

5

El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto solo 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 seleccién.

11. Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. Ef 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 otorgo la inscripcion o reinscripeion 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 manipulacién. Tratandose del nimero
de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en alto y bajo relieve.

(TSI - ESSALUD A0}
i S ooalis sixmis | Pagina 2 de3
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SAUDE
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EsSalud | twesneacen Comprometidos contigo
REQUISITOS TECNICOS
F————— — e - —— - 4

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
seleccion y ejecucion contractual.

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 Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM).

P —— e
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