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Requerimiento

Especificaciones Técnicas

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

Organica

Actividad del POI / OEI.O01 Mejorar la seguridad social a través del otorgamiento eficiente
Accién 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.

Céd|go CuUuBSO y 4231220100049354 / SUTURA ACIDO POLIGLICOLICO N.3/0 C/A 1/2 CR 25 MM (?2)
Descripcién' 4231220100351202 /SUTURA NYLON NEGRO MONOFILAMENTO N.10/0 C/2A 3/8 CE 6 MM (?

1)
4227190500048603 / TUBO ENDOBRONQUIAL DE DOBLE LUMEN IZQUIERDO N.35

Denominacién de la Adquisicion de Material Médico Delegado a compra local:
contratacion: - SUTURA ACIDO POLIGLICOLICO N.3/0 C/A 1/2 CR 25 MM (?2)

- SUTURA NYLON NEGRO MONOFILAMENTO N.10/0 C/2A 3/8 CE 6 MM (? 1)
- TUBO ENDOBRONQUIAL DE DOBLE LUMEN IZQUIERDO N.35

para los centros asistenciales de la Red Asistencial Piura.

FINALIDAD PUBLICA

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

. 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.

lll. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1 Descripcién de los bienes a contratar:

3.2 Caracteristicas técnicas:

3.3 Embalaje y rotulado

item Cobdigo SAP | Cantidad U.M Descripcién del bien
1 20101782 240 SOB | SUTURA ACIDO POLIGLICOLICO N.3/0 C/A 1/2 CR 25 MM (?2)
2 20102051 192 SOB | SUTURA NYLON NEGRO MONOFILAMENTO N.10/0 C/2A 3/8 CE 6
MM (? 1)
3 20102180 1 UN | TUBO ENDOBRONQUIAL DE DOBLE LUMEN IZQUIERDO N.35

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/ , en
ultimo link pueden ser descargadas las especificaciones técnicas del material solicitado



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/

3.3.1

3.3.2

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

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

Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el 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 informacion 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.

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

Debe descartarse la utilizacion 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.

Ademaés, (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
microbiolbgicas 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).

El logotipo de los envases de los hienes, independientemente de sus dimensiones
deberan tener impreso la siguiente descripcién, 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 seleccién : N° del procedimiento
(Aplicable solo al envase
mediato).

Es obligatorio para el contratista imprimir los rotulos 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:




3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

Nombre o denominacién del bien.

Pais de fabricacion

Fecha de vencimiento

En caso que el bien contenga algin insumo o materia prima que presente algin
riesgo para el consumidor o usuario, debe ser declarado.

Nombre y domicilio legal del fabricante y/o del importador o distribuidor
responsable, segln corresponda.

v Registro Unico de Contribuyente (RUC).

ANANENRN

\

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 o0 mayor a veinticuatro (24) meses
al momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros
periédicos de bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de
veintidn (21) meses.

Garantia comercial:

12 meses, contados a partir de la fecha en la que se otorgd 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 otorgé
la conformidad.

Lugar y plazo de ejecucion de la prestacion

3.8.1 Lugar
El dispositivo médico, se entregara en el Alimacén 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.

3.8.2 Plazo
El plazo de ejecucién de la prestacion 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




4.2

4.3

4.4

4.5

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.

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 informacion a la que se tenga
acceso y que se encuentre relacionada con la ejecucion de la prestacion, quedando prohibido
revelar dicha informacion a terceros.

Recepcién 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 ser& otorgada por el Responsable de la Jefatura del Servicio de
Enfermeria y/o Médicos Especialistas o quien haga veces del Hospital Il José
Cayetano Heredia de la Red Asistencial Piura, en el plazo maximo de siete (7) dias
computados desde el dia siguiente de producida la recepcion.

De existir observaciones, LA ENTIDAD CONTRATANTE las comunica al CONTRATISTA,
indicando claramente el sentido de estas, otorgdndole un plazo para subsanar el cual no
debe ser mayor al 30% del plazo del entregable correspondiente, dependiendo de la
complejidad o sofisticacién de las subsanaciones a realizar. Si pese al plazo otorgado, EL
CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacion, LA ENTIDAD
CONTRATANTE puede otorgar al CONTRATISTA periodos adicionales para las
correcciones pertinentes. En este supuesto corresponde aplicar la penalidad por mora
desde el vencimiento del plazo para subsanar sin considerar los dias en los que pudiera
incurrir la entidad contratante para efectuar las revisiones y notificar las observaciones
correspondientes.

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan
con las caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD
CONTRATANTE no efectta la recepcion o no otorga la conformidad, seguin 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.

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 recepcién y verificacion del Servidor Responsable de la Unidad de Almacén
de la Red Asistencial Piura.
- Documento en el que conste la conformidad de la prestacion efectuada suscrita por el




Servidor Responsable del Jefatura del Servicio de Enfermeria y/o Médicos
Especialistas o quien haga veces del Hospital lll 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.

4.6 Modalidad de Pago:
Suma alzada.

4.7 Penalidad por Mora:
Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucion 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 férmula:

0.10 x monto
Penalidad Diaria =

F x plazo

Donde:
F=0.40

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacién 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 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, segun
corresponda; o si fuera necesario, se cobra del monto resultante de la ejecucién de la garantia
de fiel cumplimiento.

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

4.8 Responsabilidad por vicios ocultos
La recepcion conforme de la prestacién 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 158 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 suscripcion de este contrato, EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber ofrecido,
negociado, prometido o efectuado ningin 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 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 contrato?. Cuando lo anterior se produzca por parte de un proveedor
adjudicatario de los catalogos electronicos de acuerdo marco, el incumplimiento de la presente
clausula conllevara que sea excluido de los Catélogos 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

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
Publicas y su Reglamento.

Cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacion dentro del plazo de
caducidad correspondiente, segun 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

L 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.
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.

5 Literal d) del articulo 274 del Reglamento de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas

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



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 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.

. 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 Direccion 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 Préacticas 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, segin 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.

Acreditacién:

-Copia simple de la Resolucién Directoral de autorizacién 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), segln 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 Préacticas 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, segin normativa vigente.

-Copia simple del 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.

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, segln 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 retencién 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.

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.



ANEXO N° 03

DIRECTORIO

DIRECCIONES ALMACENES CENTRALES - REDES ASISTENCIALES

ZONA NORTE

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

Fuente: Sub Gerencia de Almacenamiento y Distribucién




CODIGO IETSI

MM-633

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
FECHA DE ELABORACION | 13002016 | VERSION | o1

1. Denominacién Técnica: TUBO ENDOBRONQUIAL DE DOBLE LUMEN

2. Unidad de Medida: UN

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

3} 020102175 Tubo endobronquial de doble limen derecho N.28
b} 020102176 Tubo endobronquial de doble limen derecho N.35
€ 020102177 Tubo endobronquial de doble limen derecho N.37
9 020102178 Tubo endobronquial de doble limen derecho N.39
4. Cdédigo SAP: ¢ 020102179 Tubo endobronquial de doble limen izquierdo N.28
7 020102180 Tubo endobronquial de doble [Gmen izquierdo N.35
9 020102181 Tubo endobronquial de doble imen izquierdo N.37
h 020102182 Tubo endobronquial de doble limen izquierdo N.39
) 020102409 Tubo endobronquial de doble limen izquierdo N.41

Tubo endobronquial que se inserta a través de la boca llegando hasta la

2 traquea y bronquio, permitendo la respiracion del paciente con el propésito
8. Despripeicn Gasral: de establecer y mantener una via aérea permeable, para asegurar el
adecuado intercambio de oxigeno y diéxido de carbono.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de Uso:

o Para el aislamiento puimonar previniendo la contaminacién de un pulmén sano.

o Para el control de la distribucién de la ventilacién unipulmonar selectiva (fistula bronco-pleural, quiste
unilateral, trasplante pulmonar, traumatismo traqueobronquial), lavado pulmonar unilateral (proteinosis
alveolar pulmonar).

o Paracirugia especializada (toracoscopia).

7. Componentes y Materiales del Dispositivo:

ESQUEMA:

Fig 1.: Tubo Endotraqueal Doble Lumen |zquierdo (no incluye disefio)

MATERIAL
o Polivinil siliconizado.
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CARACTERISTICAS: ;

Acabado: libre de rebabas y aristas cortantes.

Termosensible transparente.

Con curva preformada que sigue el contorno natural de la via aérea.
Con marcadores radiopacos.

Punta moldeada de 2 balones de baja presion, uno traqueal y uno bronguial.
Con sistema de inflacion.

Balén con control con limenes de inflacidn identificables por separado.
Deben incluir catéteres de succién y adaptadores.

Debe incluir guia metalica flexible.

No irritante (que no lesione los tejidos).

Con conector fijo o desmontable.

0000000 O0CO0OO0O0

8. Condicion Bioldgica:
Atodxico, Estéril.

9. Dimensiones:

NUMERO LADO
Fr (D)
28 Izquierdo
35 lzquierdo
37 lzquierdo
39 lzquierdo
41 Izquierdo
28 Derecho
35 Derecho
37 Derecho
39 Derecho

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.
o Exento de particulas extrafas, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

o Individual.

o De sellado hermético perimétricamente.
o De facil apertura.

Logotipo:
El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe llevar
el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro:
= Consignar la frase: “EsSalud”.
= Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
= Consignar la frase: “Prohibida su Venta®
= Nomenclatura del proceso de seleccion.

Embalaje:

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

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

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

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

REQUISITOS TECNICOS

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

1.

- Registro 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 modificacién o autorizacién, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacion registrada ante 1a 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.

El cerificado de andlisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de:control de
calidad, en el que se sefiala los anélisis 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 mencidn a protocolo de andlisis se refiere a
certificado de andlisis. El certificado de andlisis debe corresponder al lote de la muestra presentada.

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

3.

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

_Complementaria Transitoria.

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

4.1. Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabricantes:

« Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda
la fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de produccién por

etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) vigentes.
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Drogueria:

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

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 Sanitarics (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM) (este ultimo, en caso de la aplicacion del Art. 111
del Decreto Supremo N° 014-2011-SA).

4.2. Para dispositivos médicos importados:

Contar con la Certificacion 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 tltimo

en concordancia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127° del Decreto Supremo N° 016-2011-
SA.

Se considera valido la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente,
otorgado por la Autoridad o entidad competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria.
También se considera valido el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de las

autoridades competentes de otros palses con quienes se suscriba convenios de reconocimiento
mutuo.

En el caso que la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) no haya establecido el cronograma de presentacion de las
solicitudes de Certificacién 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 Normmas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pals de origen.

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

Contar con la Certificacion de Buenas Précticas 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 (ltimo, en caso de la aplicacion del Art. 111
del decreto supremo N° 014-2011-3A).

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

La exigencia de la Certificacion 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 1SO 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 Précticas de
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Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de seleccién 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 deberd estar acompafiada de traduccion simple

correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o
cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboraterios 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 Norma de Referencia: ISO 2859-1

Dimensiones: Diametro Nivel de Inspeccion: General |

R Muestreo Simple

otulado =
= " Cantidad de

Ensayos de Seguridad Tamaiio de Lote muesia

Prueba de esterilidad 2a8 2
9aib 2
16a25 3
26a50 5

TUBO ENDOBRONQUIAL 51a80 5
DE DOBLE LUMEN 91a150 8

151 a 280 13
281 a 500 20
50121200 32
1201a3200 50
3201a10000 80
10 001 a 35 000 125
35 001 2150 000 200
150 001 a 500 000 315
500 001 a més 500

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
(Facultativa)

Normas Técnicas

Aplicabilidad

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

150 13485 Dispositivos médicos, sistemas de | Especifica los requisitos de un sistema de gestion de
gestién de la Calidad - Requisitos para | calidad, cuando se necesita demostrar la capacidad de
fines regulatorios. proporcionar dispositivos médicos que cumplan en

forma consistente con los requisitos del cliente y los
reglamentarios. Aplicable a Ila produccién de
dispositivos medicos.

I1SO 14971 Dispositivos médicos. Aplicacion de la | Especifica el proceso para identificar los peligros

gestidon de riesgos a los dispesitivos
medicos.

asoriados con los dispositivos médicos, para estimar y
evaluar los riesgos asociados, para controlar estos

riesgos y para monitorear la efectividad de los
controles.
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1SO 10993-1

Evaluacién biolégica de dispositivos
médicos. Parte 1: Evaluacién vy
pruebas dentro de un proceso de
gestién de riesgo.

Describe los principios generales que representan la
evaluacion biolégica de dispositivos médicos, la
categorizacion de dispositivos basades en la
naturaleza y duracion de su contacto con el cuerpo y
seleccidn de pruebas apropiadas.

ISO 10993-5 Evaluacién bioldgica de dispositivos | Describe el procedimiento para detectar la
médicos. Parte 5: Prueba “in vitro® | citotoxicidad in vitro de dispositivos medicos.
para citotoxicidad.

SO 10993-10 Evaluacion bioldgica de productos | Describe el procedimiento para detectar Ia
sanitarios. Parte 10: Ensayos de | hipoalergenicidad de dispositivos médicos.

- irritacion y sensibilizacién 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  Pruebas de esterilidad. La prueba de esterilidad se aplica a articulos que se

<71=> requiere sean estériles.

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

ISO 11137-1  Esterilizacién de productos para | Especifica los requisitos-para-el desarrollo-validacion y
asistencia sanitaria. Radiacion. Parte | el control de rutina de un proceso de esterilizacion por
1: Requisitos para el desarrollo, la | radiacién para productos sanitarios.
validacion y el control de rutina de un
proceso de esterilizacion para
productos sanitarios.

IS0 5361 Equipo anestésico y respiratorio. | Proporciona los requisitos esenciales para los tubos

Tubos tragueales y conectores.

endotragueales.

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

MM-675

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION ‘ 21.12.2C18 | VERSION | 01,

1. Denominacién Técnica: Sutura Nylon Negro Monofilamento

2. Unidad de Medida: SOB

a) 20102049 Sutura nylon negro monofilamento N.8/0 c/2a 3/8 ce 6 mm (+ 1)
3. Caodigo SAP b) 20102050 Sutura nylon negro monofilamento N.S/0 ¢/2a 3/8 ce 6mm (+ 1)
c) 20102051 Sutura nylon negro monofilamento N,10/0 ¢/2a 3/8ce 6mm (+ 1)

Dispositivo médico, hebra de arigen sintético de nylon negro, no absorbible

4. Descripcion General: de hebra 7flexible, monofilamento, estéril.

CARACTERISTICAS TECNICAS

5. Indicacion de Uso:

o Se utiliza en las intervenciones quirdrgicas para la aproximacion de tejidos blandos en las especialidades
de oftalmologia, neurocirugia y cardiovascular.

6. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig. 1.: Sutura Nylon Negro Monofilamento (no incluye diseno)
7. Caracteristicas

MATERIAL
o Sutura nylon negro monofilamento biocompatible de uso quirtrgico y aguja de acero inoxidable
quirurgico

CARACTERISTICAS:
o Uniformidad y concordancia entre el didmetro de la aguja y de la hebra.
o Debe cumplir las pruebas de “Resistencia al Desprendimiento de la aguja” (que resista el trajin del proceso
de sutura).
o Debe de cumplir las pruebas de “Resistencia a la Tension del Nudo” (traccidn del hilo).
o Hebra uniforme y homogénea, no debe deshilacharse y nc debe adquirir la forma del empague.

116




o La aguja debe ser de pulido uniforme, que no se quiebre ni se deforme, en el proceso quirdrgico,
»  Con doble aguja de 3/8 circulo espatulada 6 mm +- 1.

o~

8. Condicién Biolégica:
o Estéril, atdxico, hipoalergénico.

9. Dimensiones
o Longitud: largo de hebra 30 cm + 5 cm

10.De la Presentacion:

Caracteristicas:
o Doble empague individual.
o De facil apertura.
o Que garantice las propiedades fisicas, esterilidad e integridad del producto, durante el almacenamiento,
transporie del dispositivo médico.
o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes

Envase Inmediato:
o Envase tipo sobre

o De sellado hermético perimetricamente.

Envase Mediato:
o Debe proteger la integridad del dispositivo durante su transporte y almacenamiento.
o El material puede ser de carton u otro.

Logotipo:
El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto solo cuente con envase inmediato), debe llevar
el logotipo salicitado 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 selecciaon.

Embalaje:

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

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

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

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

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

inmediato y mediaio (si aplica) debera contener informacién 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 Decreto Supremao N® 016-2011- SA y Decreto Supremo 029-
2015-SA), y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacion. Tratandose del numero 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”’, sehalar método de
esterilizacién empleado y fecha de esterilizacion.

REQUISITOS TECNICOS

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

1.

Registro Sanitario o Cerlificado 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 Meédicos y
Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro
Sanitario esté suspendido o cancelado.

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

El certificado de andlisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de
calidad, en el que se sefala los analisis realizados en todos sus componenties, 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 mencion a protocolo de analisis se refiere a
certificado de analisis. El certificado de analisis debe corresponder al lote de la muestra presentada,

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

Resolucién de autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Direccidon General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
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 Direccion 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 Farmaceuticos, Dispositivos Medicos 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.

Certificacion de Buenas Practicas, en el marco del Art. 110 del D.S. N° 014-2011-SA y su Tercera
Disposicion Complementaria Final, segtn 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 fabricaciéon del dispositivo
médico ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabricacion implique la participacion de mas de un
laboratorio, el postor debe contar con |as certificaciones de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
aplicables a cada uno de los laboraterios que participan en la produccion,

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

Contar con la Certificacion 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 farmaceuticos, 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 Certificacion 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 segtin lo antes sefialado; esto ultimo en concordancia con los articulos 124°, 125°,
126° y 127° del Reglamento para el Registro, Centrol 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 valido la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente, otorgado
por la Autoridad o entidad competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria. También se considera
valido el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de las autoridades competentes de otros
paises con quienes se suscriba convenios de reconocimiento mutuo.

En ningln 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 Farmaceuticos,
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 Certificacion 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 Farmaceuticos, 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 Farmaceéuticos, Dispositivos Medicos 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 antigliedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de su emision.

La exigencia de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que acredite
el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo, Certificado
CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido
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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 ejecucion contractual para dispositivos

médicos nacionales e importados.

La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espaiol; en caso se
presente en idioma diferente al espafiol, ésla debera estar acompafiada de traduccién 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 *
Satactareticas Fisicas Referencia: ISO 2859-1 Nivel de
Inspeccion: General | Muestreo Simple
Aspecto visual
Dimensiones: Diametro Tamafio de Lote Car::li::tc:ade
Dimensiones: Longitud
2a8 2
Rotulado 9215 5
SUTURA NYLON Ensayos de Seguridad 16225 3
: - = 26a 50 5
NEGRO Prueba de Resistencia a la Corrosion 51 : 90 5
MONOFILAMENTO Determinacion de la Resistencia a la 91a 150 8
tension de la hebra ] ;g%‘ :_E.g.g__ ;g
Determinacion de la Resislencia a la 501 a 1 200 32
sujecion de aguja 120123200 50
Prueba de esterilidad 3201210000 80
10001 a 35 000 125
35001 a 150 000 200
150 001 a 500 DO 315
500 001 a més 500

NORMAS TECNICAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO

Normas Técnicas Internacionales

Aplicabilidad

1ISO 2859-1 Procedimientos de muestreo para Especifica un sistema de muestreo de aceptacién
inspeccion por atributos para la inspeccion por atributos.
1ISO 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 médicos. 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 Bioldgica de dispositivos Describe los principios generales que representan la
médicos. Parte 1: Evaluacion 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 Biologica de dispositivos | Describe el  procedimiento  para detectar la

médicos. Parte 5: Prueba "in vitro”
para citotoxicidad.

citotoxicidad in vitro de dispositivos médicos.
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1ISO10993-10 Evaluacién bioldgica de productos
sanitarios. Parte 10: Ensayos de

irritacion y sensibilizacién cutanea.

Describe el procedimiento  para detectar la

hipoalergenicidad de dispositivos medicos.

1SO 10993-11 Evaluacion biolégica de productos
sanitarios. Parte 11 Ensayos de

toxicidad sistémica.

dispositivos médicos

USP Capitulo <71> Pruebas de Esterilidad

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

Esterilizacion  de dispositivos
médicos. Oxido de etileno.
Requisitos para el desarrollo, la
validacion y el control de rutina de
un proceso de esterilizacion para
Dispositivos Médicos,

SO 11135-1

SO 11137-1 Esterilizacién de productos para
asistencia sanitaria. Radiacion.
Parte 1: Requisitos para el
desarrollo, la validacion y el control
de rutina de un proceso de
esterilizacion  para  productos

sanitarios.

Especifica los requisitos para el desarrollo, validacion y
control de rutina de un proceso de esterilizacion con
oxido de etileno para dispositivos médicos.

Especifica los requisitos para el desarrollo validacion y
el control de rutina de un proceso de esterilizacion por
radiacion para productos sanitarios.

USP Capitulo <861> Suturas-diametro

Establece el procedimiento y los requisitos para
determinar el diametro de las suturas quirlirgicas.

USP Capitulo <871> Suturas-Sujecion aguja

Establece el procedimiento y los requisitos para evaluar
la resistencia de la sujecion de la aguja en las suturas
quirdrgicas.

USP Capitulo <881> Resistencia a la tension

Establece el procedimiento y los requisitos para evaluar
la resistencia a la tension en las suturas quirargicas.

USP Monografia de Sutura quirtrgica no absorbible

Establece la definicién, especificaciones, pruebas,
criterios de aceptacion y demas requisitos relacionados
a las suturas no absorbibles segun la Farmacopea de
Estados Unidos.

BP Maonografia de Suturas no absorbibles estériles

Establece la definicién, especificaciones, pruebas,
criterios de aceptacion y demas requisitos relacionados
a Suturas no absorbibles estériles segln Ia
Farmacopea Britanica.

EP Monografia de Suturas no absorbibles esteriles

Establece la definicion, especificaciones, pruebas,
criterios de aceptacion y demas requisitos relacionados
a Suturas no absorbibles estériles segun la
Farmacopea Europea.

ASTM F1089 Método de ensayo para corrosion de
Instrumentos quirdrgicos.

Este método cubre ensayos denerales y criterios de
evaluacion para la resistencia a la corrosion de instrumentos
quirdrgicos.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento
para Dispositivos Medicos. Suturas Quirdrgicas

Establece las espec_iﬁéz'a_éiones y métodos para el control de
calidad de suturas quirtirgicas.

*Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.
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1. Denominacion técnica: SUTURA ACIDO POLIGLICOLICO

2. Unidad de medida: SOB

3. Grupo o Familia: Centro quirurgico — Cirugia General

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

4. Cdodigo SAP:

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

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

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

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

7. Componentes y Materiales del dispositivo:
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Esquema:

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

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

Caracteristicas:

PARA LA SUTURA (HEBRA CON AGUJA):

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

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

PARA LA HEBRA:

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

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

o Aguja de pulido uniforme con acabado libre de defectos.

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

o Resistente a la corrosion.

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

Caracteristicas del envase:

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

almacenamiento, transporte y distribucion del dispositivo.

o Exento de particulas extranas, rebabas y aristas cortantes.

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

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

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

establecido en la Normativa Sanitaria vigente.

CONTROL DE CALIDAD

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

Oficiales de Control de Calidad del pais.
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