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Requerimiento
Especificaciones Técnicas

Organo y/o Unidad
Organica

Divisién de Recursos Médicos de la Red Asistencial Piura.

Actividad del POI /

Accion Estratégica PEI:

OEI.O01 Mejorar la seguridad social a través del otorgamiento eficiente
y equitativo de las prestaciones de salud, econdmicas y sociales para
beneficio de los asegurados.

AEI.01.01 Prestaciones de salud oportunas para los asegurados.

Cédigo CUBSO y
Descripcién:

Se encuentra en el 3.1 Descripcion de los Bienes a contratar.

Denominacién de la
contratacion:

Adgquisicidon de material médico delegado a compra local:
- CANULA BINASAL PARA OXIGENO PARA NEONATAL O INFANTE

- CATETER VENOSO CENTRAL-ACCESO PERIFERICO 1.9 FRA 2 FR X 15
A30CM

- CIRCUITO DE ANESTESIA COAXIAL
- COTON1/2X%
- EQUIPO DE SUCCION DE PRESION NEGATIVA 4.8 MM X 400 ML

para los centros asistenciales de la Red Asistencial Piura, Setiembre

|. FINALIDAD PUBLICA

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

ll. 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:

CANULA BINASAL PARA OXIGENO PARA NEONATAL O
4227170900045240 020100243 | INFANTE UN 10
1
CATETER VENOSO CENTRAL-ACCESO PERIFERICO 1.9 FR A
4222150300342620 020102316 |2FRX15A30CM UN 10
2
2612160600389960 020103232 | CIRCUITO DE ANESTESIA COAXIAL UN 180
3
4229170800325970 020102531 | COTON 1/2 X 1/2 UN 100
4
EQUIPO DE SUCCION DE PRESION NEGATIVA 4.8 MM X
4229512300047610
020100994 | 400 ML UN 30
5




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 Embalajey rotulado

3.3.1

3.3.2

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

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

Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero 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 podré 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 posicién 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 bioldgicas 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.



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

Es obligatorio la presentacion de informacién 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 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 fabricacién

v' Fecha de vencimiento

v" En caso que el bien contenga algun 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, segln 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
periodicos de bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de
veintidn (21) meses.




3.7 Garantia comercial:

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

Alcance de la garantia: Contra defectos de disefio y/o fabricacion, 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.

3.8 Lugary plazo de ejecucién de la prestacion

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

3.8.2 Plazo
El plazo de ejecucién de la prestacion es de 10 dias calendario, el mismo que se
computa desde el dia siguiente de la notificacién 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 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.

4.3 Propiedad intelectual
El contratista mantendra en reserva absoluta el manejo de la informacion a la que se tenga
acceso y que se encuentre relacionada con la ejecucién de la prestacion, quedando prohibido
revelar dicha informacion a terceros.

4.4 Recepciény 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 Ill 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 sofisticacion de las subsanaciones a realizar. Si pese al plazo otorgado, EL
CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacién, 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.




4.5

4.6

4.7

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, segln corresponda,
debiendo considerarse como no ejecutada la prestacién, 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 justificacién 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 Il José Cayetano Heredia de la Red
Asistencial Piura.

- Comprobante de pago.

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

Modalidad de Pago:
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 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 ejecucion 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.

4.8 Responsabilidad por vicios ocultos
La recepcidn conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD CONTRATANTE no enerva
su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo dispuesto
en el literal ¢) del numeral 69.2 del articulo 69 de la Ley N° 32069, Ley General de
Contrataciones Publicas y 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 ninglin 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 &rea 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 sefalados.

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 ejecucibn del contrato con LA ENTIDAD
CONTRATANTE.

Tratdndose de una persona juridica, lo anterior se extiende a sus accionistas,
participacionistas, integrantes de los drganos 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 electrénicos de acuerdo marco, el
incumplimiento de la presente clausula conllevara que sea excluido de los Catalogos

1 Articulo 9 de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas.

2 Literal d) del Numeral 68.1 del Articulo 68 de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas.



Electrénicos 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 acuerdo entre ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias
sobre nulidad del contrato solo pueden ser sometidas a arbitraje.

VIIl. RESOLUCION DE CONTRATO

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

De encontrarse en alguno de los supuestos de 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.

IX. 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), segln
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

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.



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 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, segin lo autorizado en su Registro Sanitario.

Acreditacion:

-Copia simple de la Resolucion Directoral de autorizacién sanitaria de funcionamiento y
de sus cambios otorgadas al establecimiento farmacéutico del proveedor, emitidas por
la Direccidn 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 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 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 presentaciéon 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 acreditard con copia simple de (i)
contratos u 6rdenes 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 retencién del IGV, correspondientes a un maximo

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 relacién a que se encuentra cancelado. Es valido el sello colocado
por el cliente del postor (sea utilizando el término “cancelado” o “pagado”).



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° 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




INSTITUTO DE
I E I EVALUACION DE
I TEENOLOGI.AS EN

EsSalud |

INVEEI"[GAC[ON

FICHA TECNICA

%EsSalud

1. Denominacidn técnica:

CANULA BINASAL PARA OXIGENO

2. Unidad de medida:

UN

3. Grupo o Familia:

Areas generales, Areas criticas

4. Cdodigo SAP:

a) 20100242: Canula binasal para oxigeno adulto
b) 20100243: Canula binasal para oxigeno neonatal
c) 20100244: Canula binasal para oxigeno pediatrico

5. Descripcion General:

Dispositivo médico utilizado para administrar oxigeno a un paciente, a través
de las cavidades nasales mediante una tubuladura que incluye dos puntas que
se proyectan hacia la nariz (en cada fosa nasal).

Es un dispositivo de un solo uso.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

Esquema:

Afx

EsSalud

Firmade digitalmete por
ILUIMPA ARMAS Dayid Victoring

o Para administrar oxigeno mediante sistema de bajo flujo.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

Fig. 1: Canula binasal para oxigeno (no incluye disefio}

IETSI - ESSALUD

nlnzccmu DE EVALUACION DE 1£::||0L0(:!As s.mnmn
BDIRECEION DE EVALUATION DE DISPOSITIVOS WEDIGOS Y EQUPOS EIDMEDIC

FALU 20131257750 50ft
Motiva: Doy visto bueno,
Fecha: 14.02.2025 17:44:19-0500

Afx IO FECHADE ENTRADAEN VIGENCIA

FALl 20131257750 soft
Mative: Soy el aulor del documento

ESSEIlUd Fecha; 14.02.2025 16:00:41 -05:00

14 FEB 2025
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IETSI ‘iié’;s m
E55§Ud INVESTIGACION EssalUd

Material:

o Polimero sintético de grado médico, libre de latex.

Caracteristicas:

o Flexible

o Transparente

o Bigotera de una sola pieza, con dos puntas nasales de bordes romos.

o Sujetador graduable.

o Conector adaptable al regulador de fuente de oxigeno.

o Longitud de tubo de administracion de oxigeno de minimo 1m

o Ensamblado no debe presentar fugas a lo largo del circuito

o Acabado debe ser libre de defectos y de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
o Dispositivo médico de un sélo uso.

8. Condicion Biolégica:

o Aséptico, no produce sensibilizacién cutanea

9. Dimensiones:

CODIGO SAP DENOMINACION

20100242 Canula binasal para oxigeno adulto

20100243 Canula binasal para oxigeno neonatal

20100244 Canula binasal para oxigeno pediatrica
OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

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

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:
o Envase individual de acuerdo a su Registro Sanitario.
IETSI - ESSALUD

i DIRECCION DE EVALUACION D TEC OLDGilS MITIRII
5 De féCI' apertura’ SUBLIFECCION DE EVALUAL |L\JE.- ME N 5 15 BIOMEDICOS

14 FEB 2025
Envase Mediato: FECHA DE ENTRADAEN VIGENCIA

o Envase de acuerdo a su Registro Sanitario.

Flrmadﬂ digitalmente
RANDT PINEDO Lida Esther
FAU 20131257?50 soft

Mativo: Soy el autor del documento

ESSEI[UC’ Facha: 14.02.2025 16.01.08 -05.00

o Sellado hermético.
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INSTITUTO DE

IETS1 == Afx Essalud

EsSalud

Rotulado:

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

CONTROL DE CALIDAD

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

IETSI - ESSALUD

DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIA
SUBDIRECCION DE EVALUACION DE MSPOSITIVS MEDICOS Y EQUPOS BIOMEDICOS

14 FEB 2025
Ad RIS FECHADE ENTRADAEN VIGENCIA

FAU 20131257750 soft
Motivo: Soy el autor del documento

ESSal.ud Fecha: 14,02.2025 16:01:22 -05:00
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE ELABORACION 18.06.2019 VERSION 01.

1. Denominacion técnica:

CATETER VENOSO CENTRAL DE ACCESO PERIFERICO (PICC) DE
UN LUMEN

2. Unidad de medida:

UN

3. Grupo o Familia:

Neonatologia, Pediatria

4, Codigo SAP:

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

b) 20102316 Catéter Venoso Central-Acceso Periférico 1.9 fra2frx 15 a
30 cm

¢) 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

5. Descripcion General:

Dispositivo medico en forma de tubo, generalmente largo, delgado y flexible
que se introduce a través de la vena cubital basilica, braquial, cefélica o
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 administracién de fluidos, hemoderivados, tratamientos endovenosos.
o Para la administracién de nutricion 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 interactue con las soluciones a transfundir.
o Clamp de seguridad que evite el reflujo
o Clip de sujecidn 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 quirtrgicos (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, atéxico, apirdgeno, hipoalergénico, no irritante, hemocompatible.

9. Dimensiones:

o  Diametro: 1Fr, 1.9Fr a 2Fr, 3Fr, 4Fr, S5Fr
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 E
almacenamiento, transporte y distribucion.

o Exento de particulas extrafas, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

o El cierre 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 sélo 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 o LOGOTIPO.
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iii. Consignar la frase: "Prohibida su Venta”
iv. Nomenclatura del proceso de seleccién.

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 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) debera contener informacién establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgé la inscripcion o reinscripcion de su Registro Sanitario de acuerdo a lo
establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto
Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-SA y el Decreto Supremo
N° 016-2017-SA., y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacion. Tratandose del
numero de lote y fecha de expiracidn, 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 y fecha de esterilizacién,

REQUISITOS TECNICOS

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

1.

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacién o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacién registrada ante la Autoridad Nacional de Productos
Farmaceuticos, 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 sefiala los analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los
resultados obtenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas
especificas de calidad de reconocimiento internacional. Cuando se haga mencién a protocolo de

analisis se refiere a certificado de analisis. El certificado de andlisis debe corresponder al lote de la .

muestra presentada.

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

Resolucion de autorizacion 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

Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdo a lo establecido en el articulo 21° .
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de ks Ley N" 29459 - Ley de Ios Productos Farmaceuticos, Disposilives Medicos y Productos Sanitangs |

y en el adiculg 17" ¥ su Primera Disposicion Complementaria Transitoria del Reglamenio de
Establecimientos Farmateuwlicos aprobado por Decreta Suprema M 014-2011-54

Certificacidn de Buenas Pricticas de acuerdo a lo conempiado en ef aniculo 110° y Tercers
Cisposicion Complamentaria Final dzl HEWEIHE'I'I:IEI- dg Establecimientas Farmacauticos aprobads por
Decrelo Supramo N° D14-2011-5A modificado por el arliculs 17 del Decreto Supremo N® 002-2042-
54, S2QUN COMesponda;

4.1. Para las dispositivos médicos nacionales:

Fabricanies;

* Contar con i3 Cerificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BRM) vigenle, que comprenda
la labnicecion de disposilives medicos, emifido por 13 Aulondad Maciona! de Producios
Farmaciuticos, Dispositivos Medicos y Produclos Sanitarios (ANM). En al caso que la fabricacsin
del dispositiva medico ofertado sea por elapas, es decir, cuya fabricacidn Imphgue |a participacion
de mag & un laboratono, el postor debe condar con las cerlificaciones de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) aplicables a cada une de bos laboratorios que parlicipan en la produccidn

Dhrogueria;

» Contarcon fa Certificacitn de Buenas Précticas de Manofactura (BPM) vigente del fabricante, que |

comprends Iz fabrcacidn de dispositivos médicos, emitido por la Autarided Naconal de Preductas
Farmacéulicos, Dispositvos Médicos ¥ Productos Sanitarios (ANM). En ¢l cass que Ia fabricacitin
del dispositive médice oferlads sea por elapas, es decir, cuya fabricacidn impligue s participacion
de mas de un laboratorio, el postor debe contar cen las cedificaciones de Buenas Practicas de
Manufactura {BPM) zplicables a cada uno de los Bboralodss que pardicipan en la produceidn,

* Contar con la Certficacidn de Buenas Pracfices de Almacenamienta (BPA) & nombre del postar,
emilida par la Auvloridad Macionsl de Productos Farmacdulicos, Dispositivos Médicos v Produclos
Sanitanos (ANM) o Aularidades de Productos Farmacéuticos. Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Mivel Regional (ARM], de acuerdo a lo establecido en el artloule 22° de s Ley N7
20459 — Loy de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitaros v =n el
articulo 1117 del Reglamento de Eslablecmyenios Farmaciéuticos:aprobado por Decrelo Suprema
M 014201 1-54

4.2. Fara disposilivos médicos imporiados:

»  Comdar gon la Cerlificacicon de Buenas Fraclicas de Manufachuia (BPR) vigenia, emikdo por iz
Audaridad Macional de Productos Famacéuticos, Dispositives Médicos v Productos Sandtarios
(ANM], U 0fre documento que acredite sf cumplimienta de Mormas de Calidad ezpecificas al tipo
de disposilive medico, por ejemplo, Cerliicedo CE dela Comunidad Eurcpea, Morma 130 134285
vigente, FOA u oiros de acueddo al nived de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Compelente
det pais de origen. En ¢aso de produccion por elapas, para ¢ada uno de los laboratorios se debe
preseniar al certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u ofro documente que acredite
el cumplimiente de MWormas de Calidad vigentes segin lo anmtes sefiatade; eslo Glimo en
concordancia con los ariculos 124°, 125°, 126° y 127" del Reglamento para el Registro, Contral y
Vigilancia Sanilaria de Producles Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios
aprobado por Dwecreto Supremo N° 016-2011-8A, modificado por el ardiculo 1° del Decreto
Suprermo NTO01-2012-3A v por el articule 1° del Decreto Supremo M 016-201 758,

* 5w considera valido el Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalanie,
olorgado porla Autoridad o entided competente de los paises de Afta Vighancia Sanitaria. También
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competentes de ciros paises con quienes se suscniba cosvenios de recanocimiento mutuo.

*  Enningdn caso el postor padra presentar i3 ofera de un dispositiva médico gue tenga Impedimento
gara su Intemamients en ¢l pals soliciads por |8 Autoridad Nacional de Producios Farmacéuticos,
Dispositivos Meédicos v Producios Sanifarios (ANM) a Aduaras, en el marco de ko establecido en
el articula’ 24° del Reglaments para el Registrs, Confrol v Vigidancia Sanitaria de Producios
Farmaceuticos, Dispostivos Médicns y Productos Sanitarios aprobado por Dacrete Supremo N°
015:2011-5A,

+ Contar con la Certificacion de Buenas Praclicas de Almacsnamiento (BPAY a nombre del postor,
emitida por i3 Autondad Nacienal de Productos Farmacéuticos, Dispositvos Médieos y Praducios
Sandtarios (ANM) o Autoridades de Producios Farmacéuliees, Dispositivos Madicos y Producios
Sanilarivs de Mivel Regional (ARM), de aceerds a s establecido en 2l arficula 29° da la Ly M°
29459 ~ Ley de los Productos Farmacduficos, Dispositivos Médieos y Pradictos Sanitarios yen el
articuto 1117 del Raglamento de Establesimienios Farmacéulicos sprobado por Decreto Suprems
FI® 01d-2011-54,

Fara ¢l caso de los Certificades emilidss en ¢l exlranjero que no consigne fecha de vigencia, estos
deben tener una antigdedad ne mayor de des (2) afos contados & pardir 4o la fecha de su emisitn,

La exigencia de la Cerificacion de Buenas Practicas 'de Manufactura (BPM) © olro documento que
acredite ¢l cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por elemplo

de rnesgo emitido por i3 Autoridad o Enfidad Competente ded pals de origen; y de Buenas Practicas de
Almacenamiente (BPA) vigentes se aplica duranie 1odo el procese de seleccion ¥ eigcucion contractual
pera dispositivos medicos: nacionales & mportados.

Ladocumeriacidn detailada en el rubro REQUISITOS, deberd presentarse en idioma espafiol, en caso

BB presanis en |dioma diferents al espaiol, ésta deberd estar acompafiada de radeccicn simple
correspondiens,

se considera valido ef Cerificads de Buenas Practcas de Manulaclura de ks autoridades |

2

Cerlificedo CE de la Comunidad Evropea, Norma IS0 13485 vigente, FOA U obios de acperds al nival |

e

' CONTROL DE CALIDAD

El disposilve médico estard sujeto al control de cabidad en & Cenlro Nacional de Control de C-aﬂ_dad a
cualguiera de los laboralorios auwlorizados gue conforman (2 Red de Laboratonos Oficiales de Condral de
Calided del pals,

PRUEBAS ¥ REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALIS|IS DE CONTROL DE CALIDAD

Dispositivo Maédico Prushas Cantitad de Muestra para prueba ®
Caractersticas Fisicas Marma de Referencia: 150 28591
= - Nival de Inspaccion: General |
Aspecio visual : Muestroo Simple
Crimensd PR
et I Tamano de Lote GELTLIid-th de
CATETER VENDSO CENTRAL | Rotlade e _ muestra,
DE ACCESO PERIFERICO | Fuerzade rotura L .'31.?!.!_5"5 _..g__
Bl F e 8 e Y &g
{PICC) DE UN LUMEN Fugs e ———h—
Enzayos de Seguridad 26 50 5
Fugas dea fluldo g - 1 R I8
Fugas d8 e S1a1s0 | 6
g sl i i51 8 260 13
Agrietamiento por tension ==
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| Resistencia & ia | 281as500 an
saparachin 5011 00 ] |

| Resistencia al fallo del 120133200 50 _

filete de roson. 3201 a10000 [T
Cosrosian 10 0012 35 000 125 .

| Radiopacidad 35 001 a 150 000 200 |
Esteriidad 150 001 & 500 000 316

I— — ———— — 7 BOD 001 & mas L
Endotoxines zaclenanas

{Fasultativa)
Normas Tacnicas Internacionales Aplicabilidad
IS0 2858-1  Procedimentos d& mueslieo para inspeccion | Especiica un  sislema  de  mussien  de
por atribidos: aceplacion para 1a inspeccidn por awiblutos,
150 13485 Dispositivos medicos, sistemas de Especifica los reguisitos d& un sislema de |
peslion de 1a Calidad - Reguisilos para fines  |[gestion de calldad, cuando se  necesita
regulatorios. demosirar la  capacided de proporcionar
disposilivos medicos que cumplan & forma
consislente con los requisilos dal cliente v loz
regplamentarings. Aplicabde a la pradoccida de
drspasilivas médices,
IS0 14971 Dizpositivos médicos, ﬁmdﬁnmm Especifica ol procesc pera identificar oo
geslién de riesgos a los dispositivos peligros  asociados  con  Ios  disposilives
MEgicos, meédisns, para estimar ¥ evaluar los riesgos
asoclados, para controlar estos riesges v para
monitarear la efectividad de los conlrales
SO 10983-1  Evaluacién bioligica de disposives Describe  los  principios  genesales  que
mégices. Pade 1: Evaluacin v prusbas repregentan  la  evaluackin  bioligica de
deniro de un proceso de gestion de riesgo. dispozifvos  médicos, la calegorracion de
dizpositivos basados en la nalursleza v
duracidn de su confacto com el cuerpa y
selecoitn de prushas apropiadas
Inchuye los prnciplos esencales de seguidad
y desemperio, identifica f&s normas y quias
Dispositivos médicos — Prindpios esenciales |significativas que pueden usarse en la
reconorides de sequridad y desempefo de | evaluacidn de |3 conformidad de un dispositivo
dispositivos medicos — Parke 1. Principios (médico  con  los  principios  esenciales
(S0 15147+ esenciales genereles y principios esenciales [reconocidos cuando se cumplan, indican $i wn
especificos  adiconales  para lodes  les |disposiive o5 segure y se desemperia segin
disposilivos medicos exceplo los dispositives |k previsto. Identifica y describe los seis
| redicas de diagnadstico in vitro (VD) v guia de | principlos esencialas ganerales de saguridad y
| selecoion de normas jdesempefs  qua aplican a  fodos  los
l {dispositives médices incluidos los dispositivas
TIPS _ imedicos de dagnastico in viro (VD).
!Dﬂcrilm Inilpﬁmpina genereles que rige &
IS0 109531 Evaluacian bioldgica de disposilves médicos. |§1;ﬁuma dEr:m ﬂ?{::‘; gé?;ﬁr:tg::iﬁmsﬁdz?:

Farie 1: Evaluacion vy ensayos dentro de un

proceso de gestion de riesgo. cat@godizacion de disposdivos basados en fa

naluraleza ¥ duraddn de su contaclo con &l

EUETED y Selevoion de prucbas apropiadas
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IS0 10943.4  Evauacion bioligica de dispositivos médicos. |Proporciona los requislios generales para |
Pare 4. Selectidn de ensayes paa |evalar las inferacciones de  dispostivos
inferaccion con sangre. mEdkos Con Sangee. |

(S Evaluzcién bioldgica de dispositos méd Describe los mdiodos de ansays para la

Parta 5 E ’ evaliacon de |la citotoxiclded in wvitre de
| Nsayos para cloloxcidad in vikro, Ssrosiivos mbdlaas.

Especifica los Hmites  permizibles para oz
residsos de dwido de  elileno (OB} |

Evakuacién bioldgica de dispositivas médieos, | Ehienclorhidrina  (ECH) e dispostivos

IS0 10093-T : Btk midices individuales esterilizados por OE, los
g:x J;' Eﬁm”“ de 13 esterlzacion PO | procedimientos para la medicién de OF y ECH,
¥ o5 metodos para dejerminar k3 conforrmidad
para que los disposilivos se puedan liberar
para su comercializacan,
_ Describe el procedimienis para la evaluacian
IS0 1099310 Evaiuacicn biolbgica de depositivos médicos |de dispositivos médicos v sus materiales
Fare 100 Ensayos de imtackn v |conslifuyenies con respecio a su palencial de
sansibdizacion cutanaa, produce irrdackn vy sensibilizacidn - cutinea
= — (hipoalergénico).

Especifica los requisitos v proporziona una
i guia sobre log procedimientos a seguir en la
SO E,:?t:?ﬁ?g:ﬁ::;;%ﬁfﬁmg:m' |evaluzcien del potencial de los materiales del
] dispositnen medico pare cAUSAr reacciomnes

R Isismmir;as adversas,
Esterilizacion de disposiivos meédicos. Oxide | Especifica los requisitos para el desarolio,
=0 11138 de elilene. Requisitos para el desarrolle, la |validasidn y conlral de rutina deun precess de
validacian ¥ al control de ruting de un process | estenlizacidin con  dxido de elileno pars

g esterdizacion pars disposilivos medicos dizpasitves mddaees;

Esterifizacian  de  dizpasitivas  midicos,
Radiacion, Parle 1. Requisitos para el Ezpecifica los requisitos para &l desamallo

OITETY desarmolio, fa vabidacibn y el contral de rutina | “21036i0n ) f caniral de nuiina de un proceso
g 8 eslenlizacion  por radiacidn  para
dh. L | 850 de  eslenlizacion para dizpositvos madices
dispostivos médicos. i '
EsteriBzacion de dispositives meédicos = Calor 5 .
; . o Ezpecifica los requisitos generales para el
hilam R 1 2 2 2
150 17665-1 i i Paquimacd, g, ol |desarrollo, validacion v condrol de rutina de un

desarrolic, validacidn y contrel de rufina de un | ity ;
hrocess: de esferlilacin: bara dipotilivos | ProEEd de esterllizacidin por calor himedo

médicas (pera dispositivos medicos,
| - | Especifica los requisitns y métodos de ensaya
: . | los materizies, sistemas de barera eslénl
Envasado para  dispositvos  medicos -_FE"E :

IS0 11807-1  esterilizados  terminaimonts.  Pane 1 | Proormadss, sislemas de barrera estéril y

Renuisilas. para los maleniales, Ios sistemiag, | H5IEMAs de envasado previsios para

b v aisl d (mantzner la esterlidad de s disposiivos
& banera eslenl ¥ sislemas de envasado |médicos esterilizados terminalmente kasta el

punio de actualizacion. —
| Eﬁ:}caﬁt”l” Pruebas de esteriidad. ;;Eﬂp;;a:;::i;: i::::u;ﬂﬂ;agphu o
— | Prueba para delectar o cuantificar endotoxinas |

I
LISP Capitulo | de baclerias grammedgalivas usando un Bzado
cREs Friseba de endotozinas basterianzs idE amehotng del :aﬂrejn:r herradyra (Limuhs
- - s polyphenus o Tachyplous indentatus). |
Los métodos y raquisitos de esle capitulo se |
aplican a dispositives o equipos gue anfran en
USH Capitulo Desposdivos  médicos —  Pruebas  de |contacte directo o indiects con o sislema
=161= endaioxings bacleranas y progenos cardiovascular, el sistema linfatico o el liguids |
cefalorraquidec ¥ que se sllguetan -u:umr:-|
estériles ¥ apirdgenos.
IS0 08561 SNeres | Intmasculier | CESIIES | g openiica los requisios generales apiicables
oo ersle: ' <Ied a los caléteres miravascudares, suministrados
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e o

en cordicikdin eseril ¥ concebsdos para um salo
U0, para cualguler apticackin

IS0 105565-3

Catéteres  intravasculares - Caléleres
eaterifas y de un solo weo, Parke 3 Caléler
venoss candral

Especifica los requisitos cspecificos para los
catéleres venoso. cenbral suministrado  an

| tondicidn estéril, y previsto para un solo uso.

IS0 80369-1

Especilica los requisitos generzles  para
conechores  de paguefo borde,  que
transportan lquides o gases en aplicaciones
de atencidn médica, estos coneclores de
pequefc borde se ufiizan en dispositives

[ médicos o accesorios disefiados para su wao

SO N paciente.
Esla rarma inlernacional también especifica

Conedores de pequers calibre para liguidos l
y gases en aplicaciones santanas - Parle 1: |
requisitos generales I

los campes de la salud en o que estos
conectores de. pequefo  calibre  eslan
destinedos a-ser ulilizados.

Eslos campos incluyen, pero noo estan
limilados a, aplicackones para;

= mslemias: de respiracion ¥ gases de
conduccion,

—enieral y gdsinca,

—urziral y urimarlo,

- Infiada del mangulto,

= dispasitivos newoaxlales, y

— infravascular o hipodérmico,

180 80359-7

Coneciores  oe diEmelro  peguefia  pam
liquidos v oeses para aplicaciones sanidarias
= Parte 7. Conectores para aplcacionss
infravasculares o hipodérmicas

Especilica Ias dimensiones v los reguisitcs
para el dizefo ¥y las  caraclerisboas
funcicnales de s conectores de digmeiro |
pEquUEto pravisios pard ser ublizados para les
conexiones enapicaciones intravasculanes o
conexionas hipodérmicas en aplicaciones
hipcdérmicas de  disposifivos  médicos v
_accesonos.

ISORNIAS-20

Coneciares  de didmelrs  pequefio  para
liquidos v geees para aplicaciones sandlarias
~ Parte 20: Métodos de ensayos comuenes

Especiiica ios metodos'. de ensays para
cvaluar los requisitos de funclonsments para
e coneckres de  dismaetre  pegueafio
especificados en las normas de ka serie 150
B0363,

ASTM Faad
=12

betndosg de engavo estandar para
detarminar la radiopacidad para usg médico

Eslos mélodos de  ensayos cubren |z
determinacidn de la radiopacidad de los
materiales ¥ productos gue wsan [Ecnicas
basadas en rayos X, comao |a fluocrescopla, la
angiogratia, ia TC {lomogralia
compatarizada) y la DEXA [(Absorcipmelia de
rayes 4 do onergia dual), tamblén conoclda
come  DXA. Los  resulMlados de  eslas
mediciones  gon  una  indicacion de la
prababdlidad de ublear gl praducto dontra del

cuerpo humanag,

“Incluye |3 cantidad de unitades para la conlra miestra,
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MM-144

~ FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION l 09052018 VERSION ;

i A — .

01

1. Denominacién técnica: | CIRCUITO DE ANESTESIA COAXIAL
2. Unidad de medida: um
3. Grupo o Familia: Uso General -
4. Codigo SAP: 20103232 Circuito de anestesia coaxial
Dispositivorr‘n‘édico que_s_(.;constituye por un conjunto de elementos: tubos
5. Descripcion General: corrugados expandibles que permiten la conduccion de gases y/o vapores
anestésicos al paciente y desde el paciente.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Permite la correcta administracion de anestésicos por via pulmonar, mediante la inhalacién de una
mezcla de anestésicos, lo que permite el aporte de O. y eliminar adecuadamente el CO., para mantener

determinados niveles de anestesia y el control del sistema respiratario.
7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig 1.: Circuito de anestesia coaxial (no incluye diseno)

MATERIAL
o Polimero de uso hospitalario.

CARACTERISTICA

0 Tubo corrugado coaxial, compuesto por: un Tubo interior para la inspiracion y un tubo exterior para la

expiracion.
Conexiones universales de 22 mm.
Codo de 90° con puerto de CO; en la proximidad del paciente

cCooQ0oO

Con bolsa de 2-3 litros.

Debe tener un tramo/brazo adicional expandible para ser adaptado al absorvedor de CO2.
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8. Condicion Bioldgica:
Aseptico.

9. Dimensiones:
o De 1.50 mts. a mas.

10.De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:

o Individual.

o Que garantice las propiedades fisicas condicion biologica e integridad del dispositivo médico durante el
almacenamiento, transporte y distribucion.

o Exento de particulas extrafnas, rebabas y aristas cortantes.

Logotipo:
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 seleccion.
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, nombre del proveedor. especificaciones para la conservacion y el
almacenamiento (en caso aplique).

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

11.Rotulado:
De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacion establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgo 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 numero
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 Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de j

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 Farmaceéuticos, 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

2. El certificado de analisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad,

en el que se senala los analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados obtenidos |

en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de calidad de

reconocimiento internacional. Cuando se haga mencidn a protocolo de analisis se refiere a certificado de |

analisis. El certificado de analisis debe corresponder al lote de la muestra presentada.
Pagina 2 de 5
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Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

3.

Resolucion de autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Direccion General de |
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos, |
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Direcciones de Salud como Organos |

Desconcentrados de la Autoridad Nacicnal 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 Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdo a lo establecido en el articulo 217 de la Ley N° 29459 — Ley
de los productos farmaceuticos, dispositivos medicos y productos sanitarios y en el articulo 17° y su Primera
Disposicion Complementaria Transitoria del Reglamento de Establecimientos Farmaceuticos aprobado
por Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

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

4.1. Para los dispositivos médicos nacionales:
Fabricantes:

= Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda la
fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la fabricacion del dispositivo médico
ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabricacion implique la participacion de mas de un laboratorio,

el postor debe contar con las certificaciones de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) aplicables a |

cada uno de los laboratorios que participan en la produccion.
Drogueria:

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

»  Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor, emitida
por la Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel
Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de la Ley N° 29459 — Ley de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y en el articulo 111° del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA,

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 Gltimo en concordancia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127°
del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA,
modificado por el articulo 1° del Decreto Supremo N” 001-2012-SA y por el articulo 1° del Decreto
Supremo N° 016-2017-SA.

= Se considera 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
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valido el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de las autoridades competentes de otros
paises con quienes se suscriba convenios de reconocimiento mutuo.

= En ningun caso el postor podra presentar la oferta de un dispositivo 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
articulo 24° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos, |
Dispositivos Meédicos 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 Medicos y Productos Sanitarios
{ANM) o Autoridades de Productos Farmaceéuticos, 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 Farmaceuticos 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 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 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 Alimacenamiento (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 espanol; en caso se
presente en idioma diferente al espanol, ésta debera estar acompanada de traduccion simple correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

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

PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CE)NTROL DE CALIDAD

Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para prueba *
Caracteristicas Fisicas [ Norma de Referencia’ 1SO 2859-1 Nivel de '
| inspeccion. General | |
Aspecto visual I Muestreo Simple |
Dimensiones Tamaiio de Lote | Cantidad de
| Ensayoside Segurded =~ | (9978 2
o | 16a2s5 -1 &
Limite microbiano ' 26450 ‘ 5
CIRCUITO DE ANESTESIA B 5
COAXIAL || 91 a150 | 8
151 2 280 ' 13
281a500 .—26_'_
| e — S
| 1201 a 3200 ;' 50
. . 3201at10000 80
i fi'{)'ﬁfifé'é'é_dbb" B R Y-
|| 35001 2 150 000 200
[ | 150 001 a 500 000 315
| | 500001amas | 800 |
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NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO

(Facultativa)

Normas Técnicas

ISO 2859-1 Procedimientos de muestreo para
vigente inspeccion por atributos. Parte 1:
Esquemas de muestreo clasificados
por limite de calidad aceptable (LCA)
s par inspeccion lote por lote. |
ISO 13485 Dispositivos medicos - Sistemas de
vigente Gestion de la Calidad - Requisitos para
fines regulatorios.
ISO 14971 Dispositivos médicos. Aplicacion de la
vigente gestion de riesgos a los dispositivos
medicos.
ISO 16142-1 Dispositivos medicos - Principios
vigente esenciales reconocidos de seguridad y
desempeno de dispositivos médicos -
Parte 1. Principios  esenciales
generales y principios esenciales
especificos adicionales para todos los
dispositivos médicos excepto los
dispositivos meédicos de diagnostico in
vitro (IVD) y guia de seleccion de
normas
1ISO 18562-1 Evaluacion de biocompatibilidad de
vigente vias de gases de respiracion en
aplicaciones de atencion médica. Parte
1: Evaluacion y ensayo dentro de un
proceso de gestion de riesgos.
ISO 10993-1 Evaluacion biolégica de dispositivos
vigente médicos. Parte 1: Evaluacion vy
ensayos dentro de un proceso de
gestion de riesgo.
USP Capitulo Examen microbioldgico de productos
<61> no estériles: Pruebas de recuento
_ __ microbiano.
USP Capitulo Examen microbiolégico de productos
<62> no estériles: Prueba de

microorganismos especificos

“Incluye la cantldad de unidades para la contra muestra.

' Especifica un sistema de muestreo de aceptacion

|_un dispositivo medico.

| respiratorio al paciente.

| categorizacion de dispositivos basados en la

.y seleccion de pruebas apropiadas.

. condiciones aerobicas,

Aplicabilidad

para la inspeccion por atributos, Esta clasificado
en términos del limite de calidad aceptable (LCA).

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

Los requisitos de la norma 1SO 13485 son
aplicables a todas las etapas del ciclo de vida de
Especifica el proceso para que ‘un fabricante
identifique los riesgos asociados con los
dispositivos medicos, para estimar y evaluar los
riesgos asociados. controlar estos riesgos y
controlar la efectividad de los controles.

Los requisitos de la norma ISO 14971 son
aplicables a todas las etapas del ciclo de vida de

. un dispositivo médico. i

!nc!uye los principios esenciales de segundad y
desempefio, identifica las normas y guias |
significativas que pueden usarse en la evaluacion
de la conformidad de un dispositivo medico con los
principios esenciales reconocidos cuando se
cumplan, indican si un dispositivo es seguro y se |
desempefia segun lo previsto. Identifica y describe
los seis principios esenciales generales de
sequndad y desempeno que aplican a todos los |
dispositivos médicos incluidos los dispositivos
médicos de diagnostico in vitro (IVD).

ESp@Ciflca los principios generales que gobiernan |
la evaluacion biolégica dentro de un proceso de |
gestion de riesgo de las vias de gas de un |
dispositivo médico, sus partes o accesorios, los
cuales estan previstos para proporcionar cuidado
respiratorio o suministrar sustancias por el tracto

Describe los principios generales que rige la
evaluacion biologica de dispositivos médicos
dentro de un proceso de gestion de riesgos, la

naturaleza y duracion de su contacto con el cuerpo

Permitiran el recuento cuantitativo de bacterias

mesofilas y hongos que pueden desarrollarse en !

Permitiran determinar la ausencia, o presencia |
limitada. de microorganismos especificos que
pueden ser detectados en las condiciones |
descritas. |
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CODIGO IETSI CODIGO SAP

MM-171 20102529 —-20102530 — 20102531 - 20102533

GRUPO O FAMILIA: NEUROCIRUGIA

NOMBRE: COTTION (*)

Viernes, 24 de Encrode 2014

EMPAQUE

- Dabie

- Que garantice Ia esterilidad ¢ integridad del producto,

- Peel open

- Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas comtantes.
- Rotulado: Segin bases.

MATERIAL

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

- Condicitn bioldgica : Estéril, atéxico, hipoalergénico.

CARACTERISTICA

- Color blanco, sin olor

- (Jue permita una buena absorcidn durante su uso.
- Que sea flexible al uso

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

- Por 5 unidades

- Por 10 unidades

- Par 20 unidades

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




CODIGO IETSI

MM-217

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION |

16.03.2017 | VERSION l 01

1. Denominacién Técnica:

EQUIPO DE SUCCION A PRESION NEGATIVA

2. Unidad de Medida:

UN

3. Grupo o Familia:

Uso General.

4. Coédigo SAP:

4 (020100992 Equipo de succion de presion negativa 3.2 mm
® 020100994 Equipo de succion de presion negativa 4.8 mm

5. Descripcidon General:

Es un sistema de succién al vacio dinamico y no invasivo de cicatrizacion,
que utiliza la presion negativa localizada continua o intermitente y controlada
por un sistema de retroalimentacion en la zona de la herida y consta de un
tubo rigido conectado a un sistema de acordedn que genera una presion
negativa. Contiene una sonda en el espacio a drenar, es de plastico rigido y
multifenestrada. Este sistema hace que la descarga de la herida valla
directamente hacia un tubo por aspiracién o vacio.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de Uso:

0 Para el drenaje postquirdrgico de heridas, mediante alta presiéon negativa y estimular la curacion y
cicatrizacion de las heridas agudas o crénicas.

0 Para realizar la succion endotraqueal en pacientes que se encuentran en el drea de terapia intensiva o
para pacientes traqueostomizados.

o Cuando existe la posibilidad de acumulos de liquidos intraabdominales, anastomosis digestivas,

hemorragias post-cirugia
pancreatitis aguda y cirug

, fistulas digestivas colecciones serosas o purulentas, peritonitis difusas,

ia contaminada.

7. Componentes y Materiales del Dispositivo:

ESQUEMA:

Fig. 1.: Equipo de Succién a Presién Negativa (no incluye diseno)

MATERIAL:

0 Polivinil de uso clinico hospitalario.

CARACTERISTICAS:

Con valvula antireflujo.

000 O0O0

Con banda de sujgerimsysasa para colgar.
; )

Acabado: libre de rebabas vy aristas cortantes.
Transparente, con graduacion en cc.
Con clamp de cierre hermético, no cortante.
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o0 Trocar con protector de ensamblado hermético con el catéter
o Envase de succion tipo corrugado o sistema de resorte.

. Condicién Bioldgica:

Estéril, Atoxico, Hipoalergénico

. Dimensiones:

o Capacidad de volumen: 400 a 600 cc.
o Catéterde 3.2 mm - 4.8 mm.

10.De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:

o 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:

0 Individual.

o De sellado hermético perimétricamente.
o De facil apertura.

Envase Mediato:
Con o sin Caja dispensadora.

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, 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, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacién 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
esterilizacion empleado.
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REQUISITOS TECNICOS

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

h

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

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

El certificado de andlisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de
calidad, en el que se sefala los andlisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados
obtenidos en dichos anélisis, 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 andlisis. El certificado de analisis debe corresponder al lote de la muestra presentada.

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

3. Resolucion de autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Autoridad Nacional de Productos

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

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

4.1. Para los dispositivos médicos nacionales:
Fabricantes:

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

Drogueria:

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 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.

e Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre
del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM) (este dltimo, 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 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, FQ%%Lgtros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente
Qwﬂ :‘; ".ﬂ%
' %
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del pais de origen. En caso de produccién por etapas, para cada uno de los laboratorios se
debe presentar el certificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad vigentes segun lo antes sefalado; esto Gltimo
en concordancia con los articulos 124°, 125° 126° y 127° del Decreto Supremo N° 016-2011-
SA.

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

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

En ningln caso el postor podrd presentar la oferta de un dispositivo médico, que tenga
impedimento para su internamiento en el pais, solicitado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmaceéuticos, 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 tltimo, en caso de la aplicacion 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 Certificacion de Buenas Précticas 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 Yy ejecucion 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 espafiol, ésta debera estar acomparniada de traduccidn 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

EQUIPO DE SUCCION A Aspecto visual
PRESION NEGATIVA Dimensiones: Capacidad
Rotulado

Ensayos de Seguridad
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Prueba de esterilidad

Norma de Referencia: ISO 2859-1
Nivel de Inspeccién: General |
Muestreo Simple

= Cantidad de

Tamaiio de Lote e
2a8 2
9a15 2
16a 25 3
26 a 50 )
51a90 5
91 a 150 8
151 a 280 13
281 a 500 20
501 a1200 32
1201a3200 50
3201 a 10000 80
10 001 a 35 000 125
35 001 a 150 000 200
150 001 a 500 000 315
500 001 a mas 500

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

Normas Técnicas Internacionales Aplicabilidad

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

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

en forma consistente con los requisitos del cliente y
los reglamentarios. Aplicable a la produccién de
dispositivos médicos.

ISO 14971 Dispositivos medicos. Aplicacion de la | Especifica el proceso para para identificar los
gestion de riesgos a los dispositivos | peligros asociados con los dispositivos médicos,
médicos. para estimar y 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: Evaluacion y | evaluacién bioldgica de dispositivos médicos, la
pruebas dentro de un proceso de | categorizacién de dispositivos basados en la
gestion de riesgo. naturaleza y duracion de su contacto con el cuerpo

y seleccion de pruebas apropiadas.

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

ISO 10983-10  Evaluacion biolégica de productos | Describe el procedimiento para detectar la
sanitarios. Parte 10. Ensayos de | hipoalergenicidad de dispositivos médicos.
irritacion y sensibilizacion cutanea.

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

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

<71> requiere sean estériles.

1ISO 11135-1 Esterilizacion de dispositivos médicos. | Especifica los

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

requisitos para el desarrollo,
validacion y control de rutina de un proceso de
esterilizacién con oxido de etileno para dispositivos
medicos.
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ISO 11137-1 Esterilizacion  de productos para | Especifica los requisitos para el desarrolio validacion
asistencia sanitaria. Radiacion. Parte | y el control de rutina de un proceso de esterilizacion

1: Requisitos para el desarrollo, la | por radiacién para productos sanitarios.
validacion y el control de rutina de un

proceso de  esterilizacion para
productos sanitarios.

[ *Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.
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