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Requerimiento
Especificaciones Técnicas

Organo y/o Unidad Divisién 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, econdmicas y sociales para

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

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

Denominacion de la Adquisiciéon de material médico delegado a compra local:
contratacion: - CATETER TORAXICO RECTO N.32 FR

- TUBO ENDOTRAQUEAL DESCART. N.08 CON GLOBO
- AEROCAMARA - ESPACIADOR ADULTO
- CATETER VENOSO CENTRAL CURVADO DE ALTO FLUJO
DOBLE LUMEN 11.5 FR (+0.5) X 15 CM (+1)
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, econdmicas 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, econémicas y sociales para beneficio de los asegurados.
-Brindar prestaciones de salud oportunas para los asegurados.

lll. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1 Descripcion de los bienes a contratar:

4214253600236853 UN 10
1 20100637 CATETER TORAXICO RECTO N.32 FR
4227190300391715 |20102223
TUBO ENDOTRAQUEAL DESCART. N.08 CON UN 100
2 GLOBO
4227180200047580 | 20203585
UN 700
3 AEROCAMARA - ESPACIADOR ADULTO
20103337 CATETER VENOSO CENTRAL CURVADO DE
4222150300352066 ALTO FLUJO DOBLE LUMEN 11.5 FR (+0.5) X 15 UN 35

4 CM (1)




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.

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



https://ietsi.essalud.gob.pe/wp-content/uploads/2018/03/RESOLUCION_13_IETSI_ESSALUD_2018.pdf
https://ietsi.essalud.gob.pe/wp-content/uploads/2018/03/RESOLUCION_13_IETSI_ESSALUD_2018.pdf
https://ietsi.essalud.gob.pe/listado-de-material-medico/

3.4

3.5

3.6

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 informacién:

v Nombre o denominacién del bien.

v' Pais de fabricacion

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

Certificacion de calidad del bien:

3.4.1. Método de muestreo:

Se realizara de acuerdo con la legislacién 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 recepcion 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 0 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 efectlia la recepcién o no otorga la conformidad, segun 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 recepcion 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 féormula:

0.10 x monto
Penalidad Diaria =

F x plazo

Donde:
F=0.40

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacion de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este Ultimo caso la calificacién del retraso como
justificado por parte de LA ENTIDAD CONTRATANTE no da lugar al pago de gastos generales
ni costos directos de ningun tipo, conforme al numeral 128.4 del articulo 128 del Reglamento
de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas, aprobado por Decreto Supremo
N° 009-2025-EF.




La penalidad se deduce de los pagos a cuenta, pagos parciales o del pago final, segin
corresponda; o si fuera necesario, se cobra del monto resultante de la 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 recepcion conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD CONTRATANTE no enerva
su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo dispuesto
en el literal c) del numeral 69.2 del articulo 69 de la Ley N° 32069, Ley General de
Contrataciones Publicas y 158 de su Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 009-
2025-EF.

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

V. CLAUSULA DE ANTICORRUPCION Y ANTISOBORNO

A la suscripcién de este contrato, EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber
ofrecido, negociado, prometido o efectuado ninglin pago o entrega de cualquier beneficio
o incentivo ilegal, de manera directa o indirecta, a los evaluadores del proceso de
contratacién o cualquier servidor de la entidad contratante.

Asimismo, EL CONTRATISTA se obliga a mantener una conducta proba e integra
durante la vigencia del contrato, y después de culminado el mismo en caso existan
controversias pendientes de resolver, lo que supone actuar con probidad, sin cometer
actos ilicitos, directa o indirectamente.

Aunado a ello, EL CONTRATISTA se obliga a abstenerse de ofrecer, negociar, prometer
o dar regalos, cortesias, invitaciones, donativos o cualquier beneficio o incentivo ilegal,
directa o indirectamente, a funcionarios publicos, servidores publicos, locadores de
servicios o proveedores de servicios del area usuaria, de la dependencia encargada de
la contratacion, actores del proceso de contratacion® y/o cualquier servidor de la entidad
contratante, con la finalidad de obtener alguna ventaja indebida o beneficio ilicito. En
esa linea, se obliga a adoptar las medidas técnicas, organizativas y/o de personal
necesarias para asegurar que no se practiquen los actos previamente 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.

Tratandose 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.

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



Finalmente, el incumplimiento de las obligaciones establecidas en esta clausula, durante
la ejecucién contractual, otorga a LA ENTIDAD CONTRATANTE el derecho de resolver
total o parcialmente el contrato?. Cuando lo anterior se produzca por parte de un
proveedor adjudicatario de los catalogos electronicos de acuerdo marco, el
incumplimiento de la presente clausula conllevara que sea excluido de los Catalogos
Electrénicos de Acuerdo Marco?. En ningun caso, dichas medidas impiden el inicio de las
acciones civiles, penales y administrativas a que hubiera lugar.

VI. GESTION DEL RIESGO

LAS PARTES realizan la gestion de riesgos de acuerdo con lo establecido en el presente
contrato y los documentos que lo conforman, a fin de tomar decisiones informadas,
aprovechando el impacto de riesgos positivos y disminuyendo la probabilidad de los
riesgos negativos y su impacto durante la ejecucion contractual, considerando la finalidad
publica de la contratacion.

VII. SOLUCION DE CONTROVERSIAS

Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se
resuelven mediante CONCILIACION, 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 sefalado 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.

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.



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

-Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) emitido por la ANM para el
fabricante nacional o para el fabricante extranjero, o el documento que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por
ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u
otros de acuerdo con el nivel de riesgo, emitido por la autoridad o entidad competente
del pais de origen y autorizado por la ANM, segln normativa vigente.

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

Acreditacion:

-Copia simple de la Resolucion Directoral de autorizacién 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.

-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 presentacion de ofertas
gue se computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de
pago, segun corresponda.




Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i)
contratos u 6rdenes de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion;
o (ii) comprobantes de pago cuya cancelacion se acredite documental y fehacientemente,
con constancia de depdsito, 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 retenciéon
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 Distribucion




IETSI

EsSalud

SALUDE
INVESTIGACION

INSTITUTO DE
EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN

FICHA TECNICA

Ak Essalud

1. Denominacion
técnica: CATETER TORAXICO
2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia:

Cirugia de Térax, Cirugia cardiaca

4. Cédigo SAP:

a) 020100630
b) 020100631
c) 020100632
d) 020106866
e) 020106867
f) 020100633
g) 020100634
h) 020100635
i) 020100636

Catéter toraxico curvo N.24 Fr
Catéter toraxico curvo N.28 Fr
Catéter toraxico curvo N.32 Fr
Catéter toraxico recto N.16 Fr
Catéter toraxico recto N.18 Fr
Catéter toraxico recto N.20 Fr
Catéter toraxico recto N.24 Fr
Catéter toraxico recto N.28 Fr
Catéter toraxico recto N.30 Fr

j) 020100637 Catéter toraxico recto N.32 Fr
k) 020100638 Catéter toraxico recto N.36 Fr

Dispositivo en forma de tubo estéril puede ser de forma recta o curvado, disefiado
para insertarse a través de un espacio intercostal, cavidad pleural, mediastino y
pericardio.

5. Descripcion General:

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

e Para establecer un canal para la eliminacién de liquido (derrame pleural, sangre, etc.), aire (neumotérax)
o pus (empiema) después de una cirugia o un traumatismo toracico.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:
/'/
S
\ P
N P
.
Fig.1: Catéter toraxico (no incluye disefio)

MATERIAL

e Polivinil siliconizado o similar de uso clinico hospitalario.

CARACTERISTICAS

¢ Catéter con bordes atraumaticos, punta roma, con orificios o agujeros en forma circular o elipticos

laterales.

e Para los calibres N°16, 18, 20, 24 con conector.

s Con linea radiopaca.

¢ No debe lesionar los tejidos durante su uso.

¢ Que no se deteriore durante su uso (no pierda sus propiedades y caracteristicas fisicas)

e Recto o curvo.

¢ Con marcas de profundidad.
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Condicion Biolégica:

o Estéril.
* Apirégeno.

e Atdxico o no produce toxicidad.
e Hipoalergénico o no produce irritacién y no produce sensibilizacion.

8. Método de Esterilizacion:

. De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.

9. Dimensiones:

Cadigo SAP Descripcion Diametro Longitud

Fr

020100630 Catéter toraxico curvo N.24 Fr 24

020100631 Catéter toraxico curvo N.28 Fr 28

020100632 Catéter toraxico curvo N.32 Fr 32

020106866 Catéter toraxico recto N.16 Fr 16

020106867 Catéter toraxico recto N.18 Fr 18

020100633 Catéter toraxico recto N.20 Fr 20 45 cm a 60 cm

020100634 Catéter toraxico recto N.24 Fr 24

020100635 Catéter toraxico recto N.28 Fr 28

020100636 Catéter toraxico recto N.30 Fr 30

020100637 Catéter toraxico recto N.32 Fr 32

020100638 Catéter toraxico recto N.36 Fr 36

OTRAS CARACTERISTICAS

De la Presentacion:
Caracteristicas del envase:

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

Envase Inmediato:

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

De sellado hermético.

De facil apertura.

Envase Mediato:

e Caja de cartdn u otro material distinto, que contenga en su interior una 0 mas unidades del dispositivo
medico en su envase inmediato.

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

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o cualquiera
de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais,
de acuerdo a lo normado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM).
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CODIGO IETSI

MM-634

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
FECHA DE ELABORACION | 13092016 | VERSION | o1,

=y

. Denominacion Técnica: TUBO ENDOTRAQUEAL CON GLOBO
. Unidad de Medida: UN

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

3 020104296 Tubo endotraqueal descartable N.3.0 con globo
b 020104297 Tubo endotraqueal descartable N.3.5 con globo
© 020102211 Tubo endotraqueal descartable N.04 con globo
9 020102213 Tubo endotraqueal descartable N.04.5 con globo
® 020102215 Tubo endotraqueal descartable N.05 con globo
N 020102217 Tubo endotraqueal descartable N.05.5 con globo
Cédigo SAP: 9 020102219 Tubo endotraqueal descartable N.06 con globo
: ’ W 020102220 Tubo endotraqueal descartable N.06.5 con globo
" 020102221 Tubo endotraqueal descartable N.07 con globo
) 020102222 Tubo endotraqueal descartable N.07.5 con globo
© 020102223 Tubo endotraqueal descartable N.0O8 con globo
" 020102224 Tubo endotraqueal descartable N.08.5 con globo
™ 020102225 Tubo endotraqueal descartable N.09 con globo
™ 020102226 Tubo endotraqueal descartable N.09.5 con globo
Tubo traqueal que se inserta a través de la boca (orotraqueal) o
A la nariz (nasotraqueal), con el propésito de establecer y mantener una via
8. ‘DRscnpcion General: aérea permeable, para asegurar el adecuado intercambio de oxigeno y
| diéxido de carbono.

N

w

»

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién de Uso:

o En intubaciones programadas como: anestesia, dificultad respiratoria en aumento, procedimientos

terapéuticos y diagnosticos: endoscopia, fibroscopia, aspiracion de secreciones, lavados
endobronquiales.

\ o Enintubaciones dificultosas o de urgencia (reanimacion cardio pulmonar (R.C.P.))

' 7. Componentes y Materiales del Dispositivo:

ESQUEMA:
o
o o 7 .
g
|
|
Fig 1.: Tubo Endotraqueal con Globo (no incluye disefio)

1 MATERIAL
\ o Cloruro de polivinilo (PVC de grado médico) siliconizado sin latex, transparente, libre de DEHP.
‘ o Infusible.
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CARACTERISTICAS:
o Acabado: Libre de rebabas y aristas cortantes.
o Eltubo endotragueal debe adaptarse a la anatomia humana y tener resistencia al torcimiento.
o Tubo con balén o globo inflable de baja presion y alto volumen, concordante con el tamario del tubo y
balén piloto (la distancia maxima del globo al borde del bisel es de 15 mm).
Con dispositivo Luer Lock y valvula de insuflado adaptable a cualquier tipo de jeringa (balén piloto).
Con orificio distal de pulido atraumatico (Ojo de Murphy).
Con linea radiopaca longitudinal, para garantizar el posicionamiento traqueal.
Debe tener en el extremo distal un conector adaptador universal fijo o0 desmontable que debe ensamblar
firme y libre de fugas con los adaptadores ¢ conectores de los aparatos 6 equipos de ventilacion.
Tubo con graduacion en cm.
Tiempo de vida util no menor de 3 dias en el paciente.

cC 0 oo

(wliie]

8. Condicién Biologica:
Atoxico, Apirégeno, Estéril.

9. Dimensiones:

ESCALA ?L’:‘T“E%%O DIAMETRO EXTERNO LSS%TBUOD
Fr s DE. mm mm (+-10)
12 3.0 3.81a 4.11 167
14 35 447 a 4.77 185
16 40 513a 543 200
18 45 579 a 6.09 220
20 5.0 6.45a 6.75 240
22 55 7.11a 7.41 270
24 6.0 7.77 a 8.07 280
26 6.5 8.38a 878 290
28 7.0 9.04 a 9.44 300
30 7.5 9.70 2 10.10 310
32 8.0 10.36 a2 10.76 320
34 8.5 11.02a 11.42 320
36 9.0 11.68 a 12.08 320
38 95 12.34212.74 320

Cada French (Fr) equivale aproximadamente a 0.33 mm.
10.De la Presentacion:

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

Envase Inmediato:
o Individual, transparente en una de sus caras.
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:
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= 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 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 otorgé 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-
2015-8SA), y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacion. Tratandose del nimero de
lote y fecha de expiracién, 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 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 autorizacién, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacion registrada ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado. No se aceptaran
productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica
para todo el proceso de 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 andlisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados
obtenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de
calidad de reconocimiento internacional. Cuando se haga mencién a protocolo de analisis se refiere a
certificado de analisis. El certificado de analisis 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 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 y 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, segun corresponda:

4.1.Para los dispositivos médicos nacionales:
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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 caso de produccion por
etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) vigentes.

Drogueria:

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
produccién por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas Préacticas
de Manufactura (BPM) vigentes.

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

4.2 Para dispositivos médicos importados:

Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo
de dispositivo médico, por ejemplo Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma I1SO 13485
vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente
del pais de origen. En caso de produccion 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 sefalado; esto uitimo
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 Practicas de Manufactura (BPM), el postor debe presentar
el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura u otro documento que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen.

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

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 Ultimo, en caso de la aplicacion del Art. 111
del decreto supremo N° 014-2011-SA).
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Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos deben
tener una antigtiedad 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 ISQ 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 seleccién y ejecucion contractual
para dispositivos médicos nacionales e importados.

La documentacién detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espafiol; en caso

se presente en idioma diferente al espariol, ésta debera 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 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 *
Chisciatnbioss Einices Norma de Referencia: ISO 2859-1
Agpectg visusl - Nivel de Inspeccion: General |
gfmensmnes: E)lémetr; Muestreo Simple
imensiones: Longitu Cantidad de
Rotulado r—_Tamaﬁo de Lote muestra
Ensayos de Seguridad 2a8 2
Prueba de esterilidad 9a15 2
Prueba de pirégenos | 16a25 3 |
26 a 50 5
TUBO ENDOTRAQUEAL 51a90 5 |
CON GLOBO 91 a150 8
151 a 280 13
281 a 500 20
501 a1200 32
1201a3200 50
3201a10000 80
10 001 a 35 000 125 |
35001 a 150 000 200
150 001 a 500 000 315
500 001 a mas 500

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO

(Facultativa)

Normas Técnicas Aplicabilidad
ISO 2859-1 Procedimientos de muestreo para | Especifica un sistema de muestreo de aceptaciéon para
inspeccion por atributos. la inspeccidén por atributos.
ISO 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 meédicos que cumplan en
forma consistente con los requisitos del cliente y los

Pagina5de6




—

reglamentarios. Aplicable a la de |

dispositivos médicos.

produccion

1ISO 14971 Dispositivos médicos. Aplicacion de la
gestion de riesgos a los dispositivos

meédicos.

Especifica el proceso para identificar los peligros
asociados con los dispositivos médicos, para estimar y
evaluar los riesgos asociados, para controlar estos
riesgos y para monitorear la efectividad de los
controles.

ISO 10993-1 Evaluacion bioldgica de dispositivos
médicos. Parte 1: Evaluacion y
pruebas dentro de un proceso de

gestién de riesgo.

Describe los principios generales que representan la
evaluacion biolégica de dispositivos medicos, la
categorizacion de dispositivos basados en la
naturaleza y duracién de su contacto con el cuerpo y
 seleccion de pruebas apropiadas.

]
Evaluacion bioldgica de dispositivas
médicos. Parte 5: Prueba “in vitro”
para citotoxicidad.

1SO 10993-5

" - —]
Describe el procedimiento para detectar Ila

citotoxicidad in vitro de dispositivos médicos.

ISO 10993-10 Evaluacién biolégica de productos
sanitarios. Parte 10: Ensayos de
irritacion y sensibilizacion cutanea.

Evaluacion biolégica de productos
sanitarios. Parte 11. Ensayos de

toxicidad sistémica.

.
1SO 10993-11

Describe el procedimiento para detectar la |

hipoalergenicidad de dispositivos médicos.

Describe el procedimiento para detectar la toxicidad de
dispositivos médicos.

asistencia sanitaria. Radiacion. Parte
1. Requisitos para el desarrollo, la
validacion y el control de rutina de un
proceso de esterilizacion para
_productos sanitarios.

1

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, validacién y
Oxido de etileno. Requisitos para el | control de rutina de un proceso de esterilizacién con
desarrollo, la validacion y el control de | 6xido de etileno para dispositivos médicos.
rutina de un proceso de esterilizacion
para dispositivos médicos.

1SO 11137-1 Esterilizacion de productos para | Especifica los requisitos para el desarrollo validacién y

el control de rutina de un proceso de esterilizacién por
radiacién para productos sanitarios.

USP Capitulo Prueba de endotoxinas bacterianas.
<85>

Prueba para detectar o cuantificar endotoxinas |

USP Capitulo Prueba de pirégenos.
<151>

bacterianas gramnegativas presentes en el productoq
Prueba disefiada para limitar a un nivel aceptable el
riesgo de reaccion febril en pacientes a los que se
inyecta un determinado producto.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
Suplemento para dispositivos meédicos. Tubo
endotraqueal tipo Murphy con y sin globo.

Establece las especificaciones y meétodos para el
control de calidad de Tubo endotraqueal tipo Murphy

con y sin globo.

ISO 5361 Equipo anestésico y respiratorio.

Tubos traqueales y conectores.

Proporciona los requisitos esenciales para los tubos
endotraqueales.

*Incluye la cantidad de un

idades para la contra muestra.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : AEROCAMARA ADULTO

Denominacion técnica : AEROCAMARA ADULTO

Unidad de medida :  UNIDAD

Descripciéon general ~ : Dispositivo médico de plastico, no estéril; compuesto de una mascara facial,
un cuerpo cilindrico transparente que presenta una abertura para insercion
del tapon universal adaptable a cualquier inhalador y otra abertura opuesta
para el encaje de la mascara, facilitando la administracién de medicamentos
presurizados (inhaladores) que permite dar el espacio para que se extienda
las macroparticulas del medicamento, lo que facilita su penetracién y deposito
en las vias periféricas pulmonares. Exenta de particulas extrafias, libre de
rebabas y aristas cortantes. Capacidad (o volumen) de la aerocamara
ensamblada: 400 mL como minimo.
Se acepta la denominacién: Aerocamara de plastico adulto o Espaciador
adulto o Aerocdmara adulto aséptica.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Componentes y caracteristicas fisicas

a) Cilindrico, incoloro, traslicido o transparente;
presenta una abertura para la insercion
del tapén universal adaptable a cualquier
inhalador y, otra abertura opuesta para el
encaje de la mascara; de superficie interna
lisa, sin relieves ni hendiduras ni porosidades;
que conserve su integridad durante el uso;

a) Cuerpo o camara
NTP 851.106:2016

libre de etiqueta e impresiones que no QEE(B_FSMARAS
permitan la visualizacion de su interior PEDIATR,ICO
durante el uso.
. , . Y NEONATAL.
b) Careta facial (méscara facial) que cubre la Requisitos 1a
nariz y la boca, boquilla anatémica que se edigi()n '
b) Ma&scara o mascarilla adapta a las formas faciales del paciente; U otra norma de
flexible, traslicida o transparente, sin referencia

rebabas ni aristas cortantes.
¢) Tapa con un orificio central que se ajusta
a la forma y tamafio de cualquier inhalador.
d) Pieza que puede ser ensamblada o ser
parte del cuerpo, de uso opcional; de
forma anatomica, de superficie lisa, sin
rebabas ni aristas cortantes.
La prueba de funcionabilidad debe garantizar
el uso previsto, para el cual fue disefiado.

autorizada en su

c) Adaptador o base o tapén registro sanitario

d) Boquilla

Funcionabilidad®

Material :
a) Polipropileno o Polietileno o Policloruro de | Registros

a) Cuerpo o camara vinilo (PVC) o Tereftalato de polietileno (PET) | sanitarios

b) Mascara o mascarilla b) Policloruro de vinilo (PVC) vigentes, segin lo
d d b . licl de vinil establecido en el
¢) Adaptador o base o tapén c¢) Policloruro de vinilo (PVC) Reglamento
Dimensiones aprobado con
a) Largo* del cuerpo o camara a) De 18,0 cm a 25,0 cm Decreto Supremo

N° 016-2011-SAy

b) Ancho de la mascara o mascarilla|b) De 7,5 cm a 12,0 cm o .
modificatorias

c) Alto del adaptador o base o tapén|c) De 0,9 cma 2,0 cm

@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.
* Se acepta expresar esta medida como “alto del cuerpo” o “alto de la camara”
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CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Recuento microbiano:

a) Recuento total de microorganismos
aerobios: < 10% UFC/unidad

) USP vigente
b) Recuento'total 2comblnaqlo de hongos y |  otra norma de
No estéril (aséptico) levaduras: < 102 UFC/unidad referencia
¢) Microorganismos especificos: autorizada en su
Staphylococcus aureus: Ausente registro sanitario

Pseudomonas aeruginosa: Ausente
Escherichia coli: Ausente

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido
en la norma NTP-1SO 10993-1:2021 Evaluacion bioldgica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestidn del riesgo. 22 edicion o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1. Evaluation and testing within a risk management process y en
otras partes de la serie de estandares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el analisis de control de
calidad, que le correspondan segun la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Analisis de
Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada
por el Centro Nacional de Control de Calidad.

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 peridédicos de bienes
de un mismo lote, serdn aceptados hasta con una vigencia minima de veintiin (21) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de seleccién
(Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima del bien, inferior
a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacién de mercado evidencie
que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha
situacién sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

2.2 Envasey embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.
Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario. El contenido maximo sera unitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera unitario.
Embalaje: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.
El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
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Version 01

Adaptador o base
o tapén

Figura referencial: Partes de una aerocamara

oquilla
(opcional)

uerpo o camara

Mascara o mascarilla
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CODIGO IETSI | CODIGO SAP

MM-127 20103337

GRUPO O FAMILIA: HEMODIALISIS

NOMBRE: CATETER VENOSO CENTRAL CURVADO DE ALTO FLUJO
DOBLE LUMEN PARA HEMODIALISIS

Viernes, 24 de Enero de 2014

EMPAQUE

- Empaque individual y transparente

- Que garantice |as propiedades fisicas. esterilidad e integridad del producto
- Peel open

- Exento de¢ particulas ¢xirafias. rebabas y arnistas cortantes

- Rotulado : Segin bases

- Que adjunte instrucciones de uso

MATERIAL
- CATETER ;
- Poliuretano de uso clinico, bio compatible en forma de jota, que se adapte a la anatomia de la vena
- Acabado libre de rebabas y anstas contantes
- Condicién Biologica: Estéril. atdxico, apirégeno, no trombogénico.
- GUIA
- Flexible de acero inoxidable punta en jota y dispensador ergonbmco.
- AGUJA INTRODUCTORA:
- De acero inoxidable
- DILATADORES:
- Plastificado

CARACTERISTICA
CATETER:
Catéter doble lumen con ¢! cuerpo del catéter curvado para acceso yupular
- Radiopaco que conserve y mantenga la forma original
- No debe de acodarse
- Con punta inica y con agujeros a 360° para evitar obstruccion
- Con dispensador ergondémico
- Con tiempo de permanencia no menor de |0 dias
GUIA:
- Flexible con punta en jota y dispensador ergondmico.
- Que no se deforme, desintegre o rompa durante su uso
- No debe lesionar tgyidos durante su uso.
DILATADORES:
- Adaptable al didmetro intemo del catéter

DIMENSIONES

- Longitud del catéter 15 cm con una vanacion +-1 ¢cm
- Longitad del catéier 20 cm. con una variacién +- | ¢m
- Flujo no menor de 300 c¢/min

- Calibre de catéter 11.5 Fr. - vaniacién +-0.5 Fr.
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