ESPECIFICACIONES TECNICAS Y CONDICIONES GENERALES PARA LA ADQUISICION DE
MATERIAL MEDICO FUERA DE CARTILLA PARA LA RED ASISTENCIAL MOYOBAMBA

DENOMINACION DE LA CONTRATACION:
Adquisicién de material médico fuera de cartilla para la Red Asistencial de Moyobamba, para un
periodo de 08 meses.

FINALIDAD PUBLICA:
La presente contratacién busca contar con material médico fuera de cartilla necesarios para el
suministro y dispensacion en los Establecimientos de Salud de la Red Asistencial Moyobamba
para la atencion de los asegurados y derechohabientes

ANTECEDENTES:
Los dispositivos médicos solicitados se encuentran incluidos en la Estimacion de necesidades de
Bienes Estratégicos de la Red Asistencial de Moyobamba

OBJETIVOS DE LA CONTRATACION:

4.1.

4.2.

Objetivo General
Adquirir dispositivos médicos para abastecer a los Centros Asistenciales de la Red
Asistencial de Moyobamba para atencion de los pacientes asegurados.

Objetivos Especifico
La presente adquisicidn busca asegurar que los pacientes asegurados tengan el acceso a
dispositivos médicos esenciales para el diagnéstico, tratamiento y rehabilitacion de
diversas enfermedades.

CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

5.1.

5.2.

5.3.

Descripcién de los bienes a contratar
El requerimiento de material médico fuera de cartilla se detalla en el siguiente Anexo:

Anexo N°1: Cuadro de requerimiento

Caracteristicas técnicas
Las especificaciones técnicas de cada uno de los dispositivos médicos aprobados por la
IETSI, que forma parte del presente requerimiento se adjuntan al presente

VIGENCIA MINIMA DE LOS PRODUCTOS A LA ENTREGAR

La vigencia de los Dispositivos Médicos debera ser igual o mayor a doce (12) meses
meses al momento de su(s) fecha(s) de entrega en los almacenes de la Entidad.

DEL CONTROL POSTERIOR

La calidad de los dispositivos médicos de entenderse como la condicion de estar
conforme y apto para su uso en las prestaciones de salud que brindan el establecimiento
de salud.

En casos de presentarse alguna queja u observacion de parte del usuario o reporte
relacionado a la calidad del dispositivo médico, la entidad podra solicitar el control
posterior del lote en cuestién, a un laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios de
Control de Calidad. La pertinencia de dicha queja sera evaluada por el area técnica del
Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion.

EsSalud a través de terceros esta facultado a realizar dentro del plazo de ejecucién y



5.4.

cuantas veces lo considere necesario, analisis de Control de Calidad de los dispositivos
médicos (un mismo lote, varios lotes en la misma entrega, varios lotes en distintas
entregas o si es el caso fracciones de lote en distintas entregas).

En caso de un resultado No Conforme, el proveedor podra solicitar su apelacion o derecho
de réplica (Prueba de Dirimencia) dentro de los siete primeros dias habiles posteriores a
la recepcién de la comunicacién por parte de EsSalud, el cual indicara la informacién
técnica sustentatoria de la misma. La respuesta del proveedor no enmarcada en una
solicitud de Dirimencia, sera interpretada como una negacién a su derecho de réplica o
Dirimencia.

Cuando los resultados del Control de Calidad sean NO CONFORMES, el proveedor se
obliga a solventar todos los costos (incluido el costo de las muestras tomadas de nuestros
almacenes.

DOCUMENTOS TECNICOS:

DEL DISPOSITIVO MEDICO

Los cuales se deben acreditar con copia simple. Segun corresponda.

a. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario

Otorgado por la ANM (DIGEMID). Ademas, las Resoluciones de modificacion o
autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la
informacion registrada ante la ANM y dispositivo médico ofertado. No se aceptaran
dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario este suspendido o cancelado.

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

De conformidad con lo dispuesto en el numeral 13 del Art. 55° de la Ley N° 27444, Ley
del Procedimiento Administrativo General, modificado por el Decreto Legislativo N°
1272; La DIGEMID hace de conocimiento que la vigencia de los Registros Sanitarios se
entendera prorrogada hasta el pronunciamiento de la Institucién, siempre que las
solicitudes de reinscripcion de productos Farmacéuticos, dispositivos médicos y/o
productos sanitarios hayan sido presentadas dentro del Plazo de vigencia del
registro sanitario a reinscribir.

En caso algin producto no requiera Registro Sanitario deberd adjuntar el documento
emitido por la ANM en el cual acredite que no requiere dicho documento; caso contrario
debera adjuntar el listado publicado por DIGEMID en su pagina de Intranet (indicando
la fecha de publicacién) en el que se indique el producto ofertado.

. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

La Certificacién de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) vigente, a nombre del
laboratorio fabricante, debe comprender el area de fabricacion, tipo de producto o
familia del dispositivo médico ofertado. En caso de produccién por etapas, cada uno
de los laboratorios que participan en el proceso debe presentar la Certificacion de BPM

Para dispositivos médicos nacionales:

Emitido por la ANM.

Para los dispositivos médicos importados:

Emitido Contar con la certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente,
emitido por la Autoridad o entidad competente del pais de origen. También se aceptara
otros documentos como 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 CBPM u otro documento que acredite el cumplimiento
de Normas de calidad vigentes segln lo antes sefialado; en concordancia con los
articulos 124°, 125°, 126° y 127° del Decreto Supremo N°016-2011-SA.

La exigencia de la Certificacion de BPM vigente se aplica durante todo el procedimiento
de seleccion y ejecucion contractual para dispositivos médicos nacionales e importados.

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de
vigencia, estos deben tener una antigiiedad no mayor de un (01) afio contado a partir
de la fecha de emision

. Certificado de Anélisis del Producto terminado (Protocolo de Analisis)

Es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad del
Laboratorio Fabricante, 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 andlisis se refiere a certificado
de andlisis. El Certificado de andlisis debe corresponder al lote de la muestra
presentada.

Los certificados de analisis deben consignar la edicion de las normas de calidad
Nacional, Internacional y/o propia, a la que se acoge el fabricante, vigente a la fecha de
fabricacion del dispositivo médico.

La evaluacion técnica se realizard de acuerdo a la edicion vigente a la fecha de
fabricacion del dispositivo médico. Se aceptara esta edicion siempre y cuando no exista
diferencia con la edicién actual (a la presentacion de propuestas). Asi mismo se tendra
en consideracion el plazo de 12 meses segun contempla la norma sanitaria.

El certificado de andlisis debe consignar cuando menos la siguiente informacion:
nombre del producto, nimero de lote, fecha de vencimiento, fecha de analisis, las
especificaciones técnicas y resultados analiticos obtenidos, firma del o los profesionales
responsables del control de calidad y nombre del laboratorio que lo emite.

Cuando las técnicas analiticas del producto terminado no se encuentren en ninguna de
las normas de calidad internacional de referencia, se aceptara las técnicas analiticas
propias del fabricante que se encuentren autorizadas como tal. (Art.31° del D.S. N°016-
2011-SA).

La presentacion del Certificado de Andlisis del producto que se oferte, es obligatoria,
independientemente cuente 0 no con Registro Sanitario.

El Certificado de Andlisis, por ser un documento técnico deberé ser refrendado (nombre,
firma y sello) por el Director Técnico Responsable de la empresa postora.

Metodologia de Anélisis (Copia Simple)

Cuando la metodologia de andlisis a las que se acoge el fabricante se encuentra en
Normas Técnicas Internacionales de Calidad u otras Normas Técnicas segun
corresponda, es facultad del postor adjuntar una fotocopia de dicha monografia para
facilitar la evaluacién técnica; en cambio cuando se trate de metodologias propias del
fabricante, el postor esta obligado a adjuntarlas.

La metodologia propia del fabricante debe contener el desarrollo de todas las pruebas
analiticas a las que hace referencia en el protocolo de analisis y/o en la ficha técnica del
dispositivo médico

La Metodologia de Andlisis, por ser un documento técnico debe ser refrendado (nombre,
firma y sello) por el Director Técnico Responsable de la empresa postora.



5.5.

5.6.

Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siguiente:

En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espafiol, debera
presentar copia simple de la traduccién efectuada por traductor publico juramentado o
traductor colegiado certificado, segun corresponda.

Carta de compromiso de canje y/o reposicion, Segin Anexo A

El canje sera efectuado en el caso que el producto haya sufrido alteracién de sus
caracteristicas fisicas sin causa atribuible al usuario o cualquier otro defecto o vicio
oculto durante la vida util del dispositivo médico. El dispositivo médico canjeado tendra
fecha de expiracién igual o mayor a la ofertada en el procedimiento de seleccion,
contada a partir de la fecha de entrega de canje

Condiciones de operacion
Nuevo y en condiciones de fabrica

Embalaje y rotulado

5.6.1. Embalaje
El producto ofertado debe presentar un envase mediato e inmediato conforme
a lo autorizado en su Registro Sanitario.

El embalaje de los dispositivos médicos debera cumplir con los siguientes
requisitos:

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

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

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

En las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamafio minimo de
5 cm de alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para
la posicién de la caja. Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos
comestibles o productos de tocador, entre otros.

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

5.6.2. Rotulado

El dispositivo médico debe presentar un envase conforme a las especificaciones
técnicas de los materiales del envase mediato e inmediato autorizado, indicando
las condiciones de almacenamiento, segun lo aprobado en su Registro Sanitario.

Logotipo
Los envases mediato e inmediato de los dispositivos médicos a adquirirse, deben

llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble,
preferentemente de color negro:

» Consignar la frase: “Estado Peruano”

> Nombre de la entidad: “EsSalud”

»  Consignar la frase: “Prohibido su venta”
>

Nomenclatura del proceso de seleccién: EsSalud (Aplicable solo al envase
mediato)



5.7.

5.8.

5.9.

5.10.

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.

Normas técnicas, Normas Metrolégicas y/o Sanitarias nacionales
e En Ley N°29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

e Decreto Supremo D.S. N°016-2011-SA, “Aprueba el Reglamento de Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios”, y demas modificatorias.

e Decreto Supremo N°014-2011-SA “Reglamento de Establecimientos
Farmaceéuticos” y demas modificatorias.

Acondicionamiento, montaje o instalacion
No Aplica

5.8.1. Acondicionamiento
No aplica

5.8.2. Montaje
No aplica

5.8.3. Instalacion
No aplica

Transporte y Seguros

5.9.1. Transporte
El proveedor sera responsable del traslado de los bienes hasta las instalaciones
del almacén Central de la Red Asistencial Moyobamba, sito en el Jr. Varacadillo
Nro. 324 Moyobamba, provincia de Moyobamba, departamento de San Martin.

El contratista asumira los costos de estiba y desestiba de los bienes.

5.9.2. Seguros
No aplica

Garantia comercial:

Alcance de la garantia: Contra defectos de disefio, deficiencias sufridas por transporte 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 otorg6 la conformidad.

Periodo de garantia: Por tiempo (12 meses)

Condicién de inicio del cGmputo del periodo de garantia: A partir de la fecha en la que
se otorg6 la conformidad de recepcion del bien u otra aplicable al objeto de la contratacién.

La garantia debe hacer efectiva al solo requerimiento de la Red Asistencial de Salud Alto
Mayo, en un plazo no mayor a 07 dias calendarios contados a partir del dia siguiente de
la notificacion.



5.11.

5.12.

5.13.

5.14.

El Proveedor aceptara a solo solicitud de EsSalud cualquier devolucion de los bienes
adjudicado-entregados con deficiencias o incompatibles, comprometiéndose a realizar el
reemplazo en el plazo maximo de 07 dias calendarios contados a partir del dia siguiente
de la notificacion.

Cabe mencionar que dicha garantia comercial debe ser asumida Unica y exclusivamente
por el proveedor seleccionado para la atencion de dichos bienes.

Disponibilidad de servicios y repuestos
No aplica

Prestaciones accesorias a la prestacion principal

5.12.1. Mantenimiento preventivo y/o correctivo
No aplica

5.12.2. Soporte técnico
No aplica

5.12.3. Capacitacion y/o entrenamiento
No aplica

Requisitos del Proveedor
5.13.1. Del proveedor
1. Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico
o Constancia de Registro de Establecimiento Farmacéutico.

2. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, vigente a la fecha de
presentacion de la oferta, extendido por DIGEMID, a nombre del postor

5.13.2. Del personal

No aplica
Lugar y plazo de ejecucion de la prestacion
5.141. Lugar

Los bienes seran entregados en el Almacén Central de la Red Asistencial
Moyobamba, sito en el Jr. Varacadillo N° 324, ciudad distrito y provincia de
Moyobamba, departamento de San Martin en horario de atencion de 7:00 horas
a 13:00 horas y de 14:00 horas a 15:00 horas.

5.14.2. Plazo
El plazo maximo de entrega de los bienes, es de diez (10) dias calendarios, que
se computa desde el dia siguiente de la notificacién de la orden de compra.

5.14.3. CRONOGRAMA DE ENTREGAS

Los bienes materia de la presente contratacion, se realizardn en dos armadas,
de acuerdo al cronograma referencial de entregas segn el ANEXO N° 3.

Las cantidades a entregar son referenciales que pueden variar segun el
consumo real de la Entidad. La cantidad exacta a entregar sera establecida en
la orden de compra, la que sera expedida verificando el stock del almacén y a
solicitud del Area usuaria, debiendo notificar al contratista con una anticipacion
de 05 dias calendarios para el computo del plazo de entrega de la orden de
compra.



La Notificacion orden de compra correspondiente a la 2da armada se realizara
a los 180 dias de la l1era entrega.

El Horario para la recepcion de los bienes es de lunes a viernes de 7:00 horas
a 13:00 horas y de 14:00 horas a 15:00 horas.

OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

6.1. Adelantos
No se Otorgaran adelantos

6.2. Subcontratacion
No se permitird la subcontratacion de las prestaciones

6.3. Confidencialidad

El proveedor se compromete a mantener en reserva absoluta confidencialidad en el manejo
de informacion a la que se tenga acceso y que se encuentre relacionada con la prestacion,
guedando prohibido revelar dicha informacién a terceros. En tal sentido, el proveedor dara
cumplimiento a todas las politicas y estandares definidos por la Entidad, en materia de
seguridad de la informacion. Dicha obligacién comprende la informacién que se entrega,
como también la que se genera durante la realizacion de las actividades y la informacion
producida una vez que se haya concluido la prestacion.

6.4. Medidas de control durante la ejecucion contractual
Areas que coordinaran con el proveedor:
e Area Usuaria, director técnico de Almacén, Unidad de Planificacion, Calidad y Recursos
Médicos, Coordinacion de Enfermeria del Hospital | Alto Mayo.

e Arearesponsable de las medidas de control:
Coordinacion de Enfermeria del Hospital | Alto Mayo y Unidad de Planificacion, Calidad
y Recursos Médicos

e Areaque recepcionara:
El area responsable de la recepcién de los bienes es el Almacén Central de la Red
Asistencial Moyobamba
considerando el cumplimiento de lo siguiente:

- Copia Simple del Registro Sanitario o del Certificado de Registro Sanitario
vigente, cuando se entregue el producto y sus actualizaciones cuando
corresponda.

- Copia del Certificado o Protocolo de Andlisis emitido por el fabricante o quien
encarga su fabricacioén, por cada lote entregado.

- Copia del certificado de BPM y del certificado BPA, vigentes al momento de la
entrega, y sus actualizaciones cuando corresponda.

- Copia de la Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por
Defectos o Vicios Ocultos.

Los dispositivos médicos que se entreguen en los almacenes de la entidad, deben
corresponder a las especificaciones técnicas requeridas y estar de acuerdo con el
dispositivo médico adjudicado. Los dispositivos médicos deben presentar un
adecuado estado de conservacion.

e Areaque brindaréa la conformidad:
La conformidad sera otorgada por el Area Usuaria, segln corresponda de acuerdo a la
orden de compra emitida.



6.5.

6.6.

6.7.

6.8.

La conformidad de la Recepcidn se sujeta a lo dispuesto en el Art.144 del Reglamento
de la Ley General de Contrataciones Publicas.

La recepcion conforme de EsSalud de los medicamentos no invalida el reclamo
posterior por defectos o vicios ocultos, inadecuacion a las especificaciones técnicas u
otras situaciones andmalas no detectables o no verificables durante la recepcion.

Forma de pago
La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en un
solo pago, de acuerdo a la entrega realizada.

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

e Copia de Orden de Compra.

e Comprobante de pago.

e Guia de Remision.

¢ Nota de Entrada a Almacén Central
Formula de reajuste

No aplica

Penalidad por mora:

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones objeto
del contrato, la entidad contratante le aplica automaticamente una penalidad por mora por
cada dia de atraso que le sea imputable, de acuerdo con la siguiente férmula:

0.10 x Monto

Penalidad Diaria =
F x plazo

Donde F tiene los siguientes valores:
Para bienes y servicios: F = 0.40

La penalidad por mora seréa aplicada conforme al criterio y procedimiento establecido en el
articulo 120 del Reglamento de la Ley General de Contrataciones Publicas.

Responsabilidad por vicios ocultos
El proveedor es el responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos de la
prestacion ofertada por un plazo no menor de un (01) afio, contado a partir de la
conformidad otorgada por la Entidad.

MODALIDADES DE PAGO:
La presente contratacion se rige por la modalidad de pago de Precios Unitarios

GARANTIAS DE LA CONTRATACION.

A.

Garantia de fiel cumplimiento.

De conformidad con lo establecido en el literal a), del Articulo 139 (Excepciones a la
garantia de fiel cumplimiento en bienes y servicios) del Reglamento de la Ley N° 32069,
Ley General de Contrataciones Publicas, para la presente contratacidn no resulta aplicable
la Garantia de Fiel Cumplimiento, debido a que se ha previsto que la cuantia de la
prestacion principal no sera superior a 50 UIT.



B. Garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias.
De conformidad con lo establecido en el literal a), del Articulo 139 (Excepciones a la
garantia de fiel cumplimiento en bienes y servicios) del Reglamento de la Ley N° 32069,
Ley General de Contrataciones Publicas, para la presente contratacion no resulta aplicable
la Garantia de Fiel Cumplimiento por Prestaciones Accesorias, debido a que se ha previsto
que la cuantia de las prestaciones accesorias no sera superior a 50 UIT

C. Garantia por adelanto directo.
No resulta aplicable la Garantia por adelantos, debido a que el presente requerimiento no
contempla la entrega de adelantos.

9. ANTICORRUPCION Y ANTISOBORNO
Al perfeccionamiento de la contratacién, EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber
ofrecido, negociado, prometido o efectuado ningin pago o entrega de cualquier beneficio o
incentivo ilegal, de manera directa o indirecta, a los evaluadores del proceso de contratacion o
cualquier servidor de la entidad contratante.

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

Aunado a ello, EL CONTRATISTA se obliga a abstenerse de ofrecer, negociar, prometer o dar
regalos, cortesias, invitaciones, donativos o cualquier beneficio o incentivo ilegal, directa o
indirectamente, a funcionarios publicos, servidores publicos, locadores de servicios o
proveedores de servicios del &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 sefialados.

Adicionalmente, EL CONTRATISTA se compromete a denunciar oportunamente ante las
autoridades competentes los actos de corrupcion o de inconducta funcional de los cuales tuviera
conocimiento durante la ejecucion del contrato con LA ENTIDAD CONTRATANTE.

Tratandose de una persona juridica, lo anterior se extiende a sus accionistas, participacionistas,
integrantes de los 6rganos de administracién, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores 0 cualquier persona vinculada a la persona juridica que representa; comprometiéndose
a informarles sobre los alcances de las obligaciones asumidas en virtud del presente contrato.

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

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



10.

11.

12.

13.

SOLUCION DE CONTROVERSIAS

Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacion, en aplicacion del articulo 330 del Reglamento de la Ley General de
Contrataciones Publicas.

RESOLUCION DE CONTRATO POR INCUMPLIMIENTO

Cualquiera de las partes puede resolver el contrato, por incumplimiento de obligaciones
contractuales, de conformidad con lo dispuesto en los numerales 122.1. y 122.2. del articulo 122
del Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas, aprobado por
Decreto Supremo N° 009-2025-EF.

GESTION DE RIESGOS.

El numeral 42.1 del articulo 42 (Segmentacién de contrataciones), del Reglamento de la Ley
General de Contrataciones Publicas, establece que, mediante la segmentacion la entidad
contratante clasifica las contrataciones, consideradas en el PAC del CMN del ejercicio
presupuestal en curso, con excepcion de aquellas que correspondan a contratos menores.

Por su lado, el numeral 125.1 del articulo 125 (Segmentacion de contrataciones de bienes y
servicios) del Reglamento de la Ley General de Contrataciones Publicas, establece que; en el
caso de bienes y servicios, incluyendo las consultorias en general, la entidad contratante realiza
la segmentacion de las contrataciones sequn su cuantia y riesgos, considerando las siguientes
categorias:

a) Rutinarios: Contrataciones de baja cuantia y bajo riesgo.

b) Operacionales: Contrataciones de alta cuantia y bajo riesgo.
c) Criticos: Contrataciones de baja cuantia y alto riesgo.

d) Estratégico: Contrataciones de alta cuantia, y alto riesgo.

Finalmente, el articulo 128 (Gestion de riesgos en bienes y servicios) del Reglamento de la Ley
General de Contrataciones Publicas, estable que; en la estrategia de contratacion de bienes y
servicios segmentados como estratégicos el area usuaria en coordinacion con la DEC realiza
la planificacion integral de la gestion de riesgos, en una matriz que forma parte del expediente
de contratacion, en la que se incluye la identificacion, andlisis cualitativo y cuantitativo de los
riesgos.

En ese sentido, dado que, en los contratos menores no se lleva a cabo la segmentacion
establecida en el numeral 42.1 del articulo 42 (Segmentacién de contrataciones) concordante con
lo establecido en el numeral 125.1 del articulo 125 (Segmentacién de contrataciones de bienes y
servicios) del Reglamento de la Ley General de Contrataciones Publicas, se advierte que los
Contratos Menores de bienes y servicios, no son segmentados como estratégicos.

En base a lo expuesto en los parrafos precedentes se advierte que para la presente contratacion
no resulta aplicable la gestidn de riesgos.

NORMATIVA ESPECIFICA

- Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas

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

- Directivas de la Direccion General de Abastecimiento del Ministerio de Economia y Finanzas,
el OECE y demas normativa especial que resulte aplicable.

- Ley N° 27806, Ley de Transparencia y de Acceso a la Informacién Publica.



- Ley N° 27444 — Ley del Procedimiento Administrativo General.
- Decreto Supremo N° 008-2008-TR, Reglamento de la Ley MYPE.

- ey N°29459, Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
- Decreto Supremo N°014-2011-SA “Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos” y demas

modificatorias.

- Decreto Supremo D.S. N°016-2011-SA, “Aprueba el Reglamento de Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios”, y demas modificatorias.

- Resolucion Ministerial N°132-2015/MINSA, aprueba el Manual de Buenas Practicas de
Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y Productos Sanitarios
en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros.

- Resolucion Ministerial N°833-2015-MINSA/SA, aprueba el Documento Técnico “Manual de
Buenas Practicas de Distribucion y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios”

14. ANEXOS
ANEXO N°1 Cuadro de requerimiento total

Anexo N° 2 Compromiso de integridad de Proveedores del Seguro Social Salud- Essalud.
Anexo N° 3 Cronograma de entregas

Anexo A: Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos o
Vicios Oculto
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Requisitos de Calificacion:

Requisitos:

1. Resolucién de Autorizacidon  Sanitaria de Funcionamiento de
Establecimiento Farmacéutico.

2. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, vigente a la fecha de
presentacion de la oferta, extendido por DIGEMID, a nombre del postor

Acreditacion:

1. Copia simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento
Farmacéutico o Constancia de Registro de Establecimiento Farmacéutico.

2. Copia de Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento, vigente a la fecha de
presentacion de la oferta, extendido por DIGEMID, a nhombre del postor

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento CBPA a nhombre del Postor.

En el caso de que se haya contratado los servicios de almacenaje a terceros debera
presentarse el CBPA de la empresa contratada acompafiado del contrato del Servicio
de Almacenaje (o documentacion que acredite el vinculo contractual entre ambas
partes) y también el Postor debera acreditar el cumplimiento de los procesos que le
corresponden mediante el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento a su
nombre.

En el Caso que la empresa postora sea un fabricante nacional; en mérito a la aplicacion
de las normativas regulatorias que en esta materia se encuentran vigentes en el
territorio peruano, debera considerarse que el CBPA esta incluido en el CBPM.



ANEXO N°O01

CUADRO DE REQUERIMIENTO y ESPECIFICACIONES TECNICAS

CUADRO DE REQUERIMIENTO y ESPECIFICACIONES TECNICAS

Cobertura
CANTIADAD EENN

a
A ADQUIRIR 2025
= 12/02/2025

ITEM MATERIAL | DESCRIPCION .M. ESPECIFICACIONES TECNICAS

COD. SAP : 20200161 ASA PARA RTU DE CORTE

eIndividual: Empaque tubular de plastico transparente.

oFacil de abrir manualmente.

eResistente a la manipulacién, transporte y almacenaje.

MATERIAL

eTipo: Acero quirurgico inoxidable, revestido con polimero grado
médico.

eAcabado: Libre de rebajas y/o aristas cortantes.

eCondiciones Bioldgicas: Atoxico, aséptico, no estéril, biocompatible.
eCondicidn Sanitaria: Acorde a las normas internacionales de calidad.
CARACTERISTICAS:

eDe un vastago de fijacion al elemento de trabajo.

sRevestida de plastico aislante.

1 20200161 ASA PARA R.T.U. DE CORTE UN K 30 0.67 30
eAsa tipo lazo acodada 30°
¢ Asa de coagulacion compatible con resectoscopio de 26/24 Charr.
e Compatibles con los instrumentales, HERMANN, KARL STORZ, RUDOLF
eAutoclave y ETO
*Reusable.
e Capacidad de uso y almacenamiento no limitada, de uso hasta su
desgaste y/o ruptura.
FUNCION
ePermite realizar coagulacion durante un procedimiento de
resectoscopia
DIMENSIONES
eDidmetro: 24 Charr
e Angulacion de la punta: 30°
2 20100751 CLIP PARA CIRUGIA LAPAROSCOPICA ML UN HOMOLOGADO POR IETSI (SE ADJUNTO EETT) 900 2.24 900
Compuesto por adherencia de acero inoxidable con gel conductor,
3 20100938 ELECTRODO PARA NEUROESTIMULACION DESCARTABLE UN manu’fa.ctur;.xdo con p.lata .conductor, flexil?le, conectores rigidos hipo 100 24 240
OVALADADE5CM X 10 CM alergénico sin accesorios ni repuestos. Medidas 5cm x 10cm rectangular

u ovalada.
4 20101083 GUANTE MEDICO PARA SIMPLE USO N. 6 1/2 (PAR) UN HOMOLOGADO POR IETSI (SE ADJUNTO EETT) 48000 0.28 48000




IONOMERO DE VIDRIO FOTOCURABLE PARA

2 L D E E AD. EE 1
5 0500330 RESTAURACION KIT UN HOMOLOGADO POR IETSI (SE ADJUNTO EETT) 53 53
PAPEL MILIMETRADO PARA ELECTROCARDIOGRAMA 80
6 20103705 MM ™M HOMOLOGADO POR IETSI (SE ADJUNTO EETT) 816000 1.95 816000
PINZA BIPOLAR PARA SELLADO DE VASOS DE 5 MM DE
7 20103168 DIAMETRO CON CUCHILLA DE CORTE POR 28 A 37 CM DE UN HOMOLOGADO POR IETSI (SE ADJUNTO EETT) 15 0.5 25
LONGITUD
Tamanio grande: 25 x 22 x 1.7mm
Descripcion e indicaciones: El protector ocular, es un dispositivo medico
especialmente disefiado para proteger el globo ocular durante la cirugia
de parpados.
Material: Acrilico de alta resistencia y acabado superficial apto para el
8 20700216 PROTECTOR OCULAR UN uso ocular. 100 0 100
Método de esterilizacién: Oxido de etileno (ETO)
Presentacién: Envase unitario, estéril. Se incluye una ventosa de
succion, sin latex, que facilita la colocacion y extraccion del protector
ocular.
Caducidad: 18 meses
9 20101927 SUTURA DE SEDA NEGRA TRENZADA N.0 C/A 1/2 CR 30 MM SOB HOMOLOGADO POR IETSI (SE ADJUNTO EETT) 24 3.71 24
10 20102025 SUTURA NYLON MONOFIL'\A/I'\'\AAENTO N2/0C/A1/2 CR 30 SOB HOMOLOGADO POR IETSI (SE ADJUNTO EETT) 192 1.33 192
SUTURA NYLON MONOFILAMENTO N.5/0 C/A 1/2 CC 20
11 20102039 MM SOB HOMOLOGADO POR IETSI (SE ADJUNTO EETT) 216 1.4 216
12 20102215 TUBO ENDOTRAQUEAL DESCARTABLE N.05 CON GLOBO UN HOMOLOGADO POR IETSI (SE ADJUNTO EETT) 15 3 15
13 20102220 TUBO ENDOTRAQUEAL DESCARTABLE N.06.5 CON GLOBO UN HOMOLOGADO POR IETSI (SE ADJUNTO EETT) 20 0 30




ITEM

MATERIAL

ANEXO 3

CRONOGRAMA DE ENTREGAS

CUADRO DE REQUERIMIENTO y ESPECIFICACIONES TECNICAS

DESCRIPCION

(VR

TOTALA
ADQUIRIR

lera

entrega

2da
entrega

1 20200161 ASA PARAR.T.U. DE CORTE UN 30 30 -
2 20100751 CLIP PARA CIRUGIA LAPAROSCOPICA ML UN 900 900 -
3 20100938 ELECTRODO PARA NEUROESTIMULACION DESCARTABLE OVALADA UN 100 100 )
DE5CM X 10CM
4 20101083 GUANTE MEDICO PARA SIMPLE USO N. 6 1/2 (PAR) UN 48000 48000 -
5 20500330 IONOMERO DE VIDRIO FOTOCURABLE PARA RESTAURACION KIT UN 53 53 -
6 20103705 PAPEL MILIMETRADO PARA ELECTROCARDIOGRAMA 80 MM ™M 816000 816000 -
PINZA BIPOLAR PARA SELLADO DE VASOS DE 5 MM DE DIAMETRO
/ 20103168 CON CUCHILLA DE CORTE POR 28 A 37 CM DE LONGITUD UN 5 15 i
8 20700216 PROTECTOR OCULAR UN 100 100 -
9 20101927 SUTURA DE SEDA NEGRA TRENZADA N.0 C/A 1/2 CR 30 MM SOB 24 24 -
10 20102025 SUTURA NYLON MONOFILAMENTO N.2/0 C/A 1/2 CR 30 MM SOB 192 96 96
11 20102039 SUTURA NYLON MONOFILAMENTO N.5/0 C/A 1/2 CC 20 MM SOB 216 120 96
12 20102215 TUBO ENDOTRAQUEAL DESCARTABLE N.05 CON GLOBO UN 15 15 -
13 20102220 TUBO ENDOTRAQUEAL DESCARTABLE N.06.5 CON GLOBO UN 20 20 -
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ANEXO N° 2

“COMPROMISO DE INTEGRIDAD DE LOS PROVEEDORES DEL SEGURO SOCIAL DE
SALUD - ESSALUD”

LA EMPRESA ...ttt con Registro
Unico

de Contribuyente N ... e
Procedimiento de contratacion

denomiNado. ......o.iuiiii i
.................................................................................................................................... a
Través de su representante legal de NOMbBre............ccoo oo e
Identificado (a) con el DNI/CE N°... ......ccccceeeeennns , asume el compromiso siguiente

1. ALINEAR las conductas y politicas de la empresa a lo contemplado en la politica Nacional de
Integridad y Lucha contra la Corrupcion aprobada mediante Decreto Supremo N° 092-2017-PCM,
asi como en lo que resulte aplicable a las acciones y actividades del Programa de Integridad y
Lucha conta la Corrupcion del Seguro Social de Salud — ESSALUD 2022, aprobado por Resolucion
de Gerencia General Nro 758-gg-essalud-2022.

2. VIGILAR la actuacién honesta, proba y transparente de todo el personal que labora en la empresa
particularmente, aquella que interactia y mantiene una relacion directa con los servidores y
funcionarios de ESSALUD, en el marco de la provision del servicio, bienes u obras que motiva el
presente Compromiso.

3. ASEGURAR la no existencia de cualquier tipo de conflicto de interés de parte de la empresa en
su calidad de persona juridica, asi como de parte de los directivos y accionistas de la misma. De
emerger cualquier duda respecto de la existencia de un conflicto de intereses, INFORMAR de
manera inmediata al Organo Encargado de las Contrataciones a cargo del proceso de seleccion,
asi como a la oficina de Integridad de ESSALUD para la adopciéon de medidas preventivas y/o
correctivas que correspondan.

4. CUMPLIR con lo mencionado en la Politica de Regalos a fin que asegure la no oferta ni entrega
de regalos, dadivas, reconocimientos, beneficios, incentivos, almuerzos y/o viajes a cualquier
servidor o funcionario publico de ESSALUD.

5. CUMPLIR escrupulosamente las reglas de libre competencia, ASEGURANDO el manejo
confidencial de la informacién a la que tenga acceso en razdn de la provision del servicio o bienes
que motiva el presente Compromiso.

6. DENUNCIAR cualquier acto de corrupcion o contrario a la ética de cual tenga conocimiento en el
marco de su actuacion comercial con ESSALUD, ante la Oficina de Integridad Institucional de
EsSalud.

Con la suscripcion del presente documento, comprendo que el “Compromiso de Integridad de los
Proveedores del Seguro Social de Salud — ESSALUD” constituye un pacto voluntario orientado a
fortalecer la buena marcha y ética de los negocios entre el sector publico y privado.

Enlaciudadde ..........ooovviiiiiiinnnn.. alos......... diasdel mesde............. delafo...................

FIRMA DEL REPRESENTANTE LEGAL
NOMBRES Y APELLIDOS
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ANEXO A

DECLARACION JURADA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION

Sefores
Presente

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llega a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje
y/o Reposicion por defectos o Vicios Ocultos” en representacion del................coeeeeeen.

............................. (Razdn social de la empresa) por los dispositivos médicos que se nos
adjudiquen de nuestra propuesta presentada para la Adquisicion de material médico FUERA
DE CARTILLA para la Red Asistencial de Moyobamba.

El canje serd efectuado en el caso que el producto haya sufrido alteracibn de sus
caracteristicas fisicas sin causa atribuible al usuario o cualquier otro defecto o vicio oculto
durante la vida util del dispositivo médico. El dispositivo médico canjeado tendra fecha de
expiracion igual o mayor a la ofertada en el procedimiento de seleccién, contada a partir de la
fecha de entrega de canje.

El canje se efectuara a solo requerimiento de la entidad en un plazo no mayor a 07 dias
calendario y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

Sello y Firma del Representante Legal
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ANEXO B.

DECLARACION JURADA DE PRESENTACION DEL PRODUCTO Y VIGENCIA MINIMA

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR

NOMBRE Y DESCRIPCION DE LOS
MATERIALES SEGUN CUADRO DE
REQUERIMIENTO DEL CAPITULO llI

REGISTRO SANITARIO (marque con X
segun corresponda)

ITEM N°
N de tem: .o
COdigo SAP: ..
Denominacion y DescripCion: ........c.coovviveiiiiiienenen.
st () o et o
NO () N° Registro Sanitario:

NOMBRE AUTORIZADO EN SU
REGISTRO SANITARIO

NOMBRE DEL PRODUCTO
(CUANDO NO TIENE REGISTRO
SANITARIO)

MARCA

FABRICANTE

DISTRIBUIDOR

PAIS DE ORIGEN

FORMA DE PRESENTACION

UNIDAD MINIMA DE DESPACHO
(PRESENTACION HOSPITALARIA)

ESPECIFICACIONES TECNICAS

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS

(Especificaciones Técnicas Minimas)

SUSTENTO
EN FOLIOS

SI | NO

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO:

............... meses (de acuerdo a lo establecido En las
EE.TT aprobadas por IETSI

ADITAMENTO O ACCESORIOS (marque con X
segun corresponda)

1. No aplica: ()

2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los Aditamentos y/o accesorios
que se necesitan para la correcta utilizacién del producto ()

3. Si cumple, indicar nombre de accesorios y cantidad:

EQUIPO EN CESION DE USO (marque con X seguin
corresponda)

1. No aplica: ()

2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los equipos necesarios, en
calidad de cesion de uso, los cuales recibiran el mantenimiento
correspondiente segln cronograma establecido por EsSalud, los
cuales deben ser devueltos por la Institucion al término del contrato,
en el estado en que se encuentren ()

3. Si cumple, indicar nombre de equipo en sesidon de uso:

Firmay sello del director Técnico

Firmay sello del Postor o representante
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION I 26-09-2017 VERSION

Firmado digitalimente por
PEREZ AGUIRRE Victoria Guadalupe
FAU 20131257750 soft

Motivo: Soy el autor del documento,
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L vesow °_._...._J

1. Denominacidn técnica: | CLIPS PARA CIRUGIA LAPAROSCOPICA - REDONDO

2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: LAPAROSCOPIA

a) 20104335 Clips para cirugia laparoscopica S
4. Codigo SAP: . b) 20100748 Clip para cirugia laparoscopica L
¢} 20100750 Clip para cirugia laparoscopica M
d) 20100751 Clip para cirugia laparoscopica ML

5. Descripclon general: Dispositivo medico con clip de titanio que se wliliza para ocluir vasos o conductos

c;tmme@snctxs« TECNICAS

6. Indicacién de uso:
Para cirugias via laparoscdpica
7. Componentes y Materiales del dispositivo:

Esquema:

Fig. 1: Clips para cirugla laparoscopica (no incluye disefio)
Material:
o Titanio
Caracteristicas:

o  Compatible con clipador (aplicador) endoscopico existente
o 01 Set por 6 a 8 unidades de clip (01 set que contiené de 6 a 8 unidades)

8. Gondicién Blolégica:
o  Estéril, Hipoalergénico, Atoxico
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9. Dimensiones:

o Tipos y dimensiones:
- Tipo; redondo, tamario L.
- Tipo, redondo, tamafio M.L
- Tipo; redondo, tamafio M
- Tipo; redondo, tamafio S

10. De la Presentacién:

Caracteristicas del Envase:
o Que garantice la esterilidad e infegridad del producto-durante el almacenamiento, transporte y distribucion.
o Exento de particulas.extraiias, rebabas y aristas cortantes

Envase Inmediato:

o Individual.

o De.sellado hermético perimétricamente.
o Defacil apertura.

Logotipo:
El envase mediato y/o inmhediato (en caso que el producto sdlo cuente con envase inmediato), debe llevar
el logotipo solicitado-por I Entidad., Lcon letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro:
« Consignar |a frase: *EsSalud”.
+  Nombre de la’Entidatt o LOGOTIPO.
+ Consignarla frase: “Piphibida su Venta™
»  Nomeénclatura del proceso de seleccion.

Embalaje:

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

o Cajas que faciliten su contea y fcil apilamiento, precisando el niimero de cajas apilables.

o Cajas debidamente rofuladas, 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 utilizacidén de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre otros.

11. Rotulado:

De acyerda a lo aulerizado en.su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases inmediato
y mediato (si aplica) debera contener infarmacion establecida en €1 marco de los dispositivos legales con
los cuales se otorgé la inscripcion o reinscripcion de su Registro Sanitarip 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 Décreto Supremo N° 016-201 1-
SA, modificado por el Decreto Supremo 028-2015-SA y el Decreto Supremo N°® 016-2017-SA., y ser
impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacién. Tratandose del nimero de lote y fecha de
expiracion, éstos también podran ser impresos en alto'y bajo relieve.

Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “estéril" y de “un solo uso sefalar método de esterilizacion
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 modificacion
o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondericia entre la informacion registrada
ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos-y' Protuctos Sanitarios (ANM) y
el dispositivo médico.ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

,&"’""”%4
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2.

l'a exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica para
todo €l procesa, de seleccion y-gjecucion contractual,

El certificado de andlisis es un informe técnico sustrito por el profesional responsable de control de calidad,
eh el que se sefala los andlisis realizddos én todos sus componentes, los linites y los resultados obtenidos
en dichos analisis, con arreglo a las exigentias contempladas .en las normas especificas de calidad de
reconocimiento internacional, Cuanda se haga mencion a protocolo de andlisis se refiere a certificado de:
analisis. E! certificado de andlisis debe corresponder al lote de.la muestra presentada.

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

3.

Resolucion de autorizacion Sanitaria de Funcionamie‘nti), emitida por la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DIGEMID) combo Autoridad Nacional de Productos Farmacauticos, Dispositivos Médicos y
Productos Saritatios (ANM) o 14s Dirgcciories. dé Salud tomo Organos ‘Désconcentratos de la Auteridad
Nacional de Salyd (OD), a través de la Direccion ‘de Medicamentos, Insumos y Drogas ¢ las Directiones
Regionales de Salud o quienes hagan sus veces a nivel regional como Autoridades Regionales de Salud
(ARS), d través de'las Direcciones Regionales de Medicamentos, Iisumos y Drogas como Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regiorial (ARM) de acuerdo a
lo establecido.en el articulo 21° de Ia Ley.N° 29459 - Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios'y en €l articulo 17° y su Primera Disposicion Complementaria Transitoria del
Reglamento de Establecimienfos Farmacéuticos aprobado por Decreto Stipremo N° 014-2011-SA.

Certificacion de Buenas Practicas de acuerdo a lo contemplado én el articulo 110° y Tercera Disposicién
Complementaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N°
014-2011-SA modificado por el articulo 1°del Decreté Stipremo 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, qué comprenda la
fabricacion de dispositivos médicos; emitido por la Autofidad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Producfos Sanitarios (ANM). En el caso que [a fabricacién.del dispositivo médico
ofertado’sea por etapas, es decir, cuya fabricacidn implique la parficipacién deé mas“de un labotatorio, el
postot debe contar con las certificacione$ de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) splicables a cada
uno de los laboratorios que participan en la produgcidén.

Drogueria:

* Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BRM) vigente del fabricante, que
comprenda la fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de' Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la fabricacién del
dispositivo médico ofertado sea por etapds, es decir, cuya fabricacién implique 12 pdrticipacion de mas de
un labaratorio, el postor debe contar con las certificaciones de Buénas Practicas de Manufactura (BPM)
aplicables a cada uno de-los laboratorios que participan en la produccion.

*  Contar con la Certificacion de Buenas Practicas 'dé Almacenamiento (BPA) a nombre del postor, emitida
porla Aytoridad National de Producto's Farmacéuticos, Dispositivos Médicos yProductos Sanitarios (ANM)
o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional
(ARM), de acuerdo a lo estahlecido en el articulo 22° de la Ley N° 29459 - Ley de fos productos
farmacéuticos, dispositivos: médicos y productos sanitarios.y en el articulo 111° del Reglamentd de
Establecimientos Farmacéutitos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011.SA.

4.2, Para dispositivos médicos importadés:
* Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, -eniitido por la-Autoridad

Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y. Produclos Sanitarios (ANM), u otro
documenio que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico,

Pagina3des




por ejemplo Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo
al nivel.de nesgo emitido por ia 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 gtro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad vigentes segln
Io antes sefialado; esto dltimo en concordancia con los ariculds 124°, 125°, 126° y 127° del Reglamento
para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Prbductos Farmacéuticos, Dispdsitivos Médicos y
Productos $anitarios 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’validd 1a Cerlificacién de Buenas Practitas de Manufactura o su equivalente, otorgado por la
Autoridad o entjdad 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 convefios de reconocimiento mutuo.

» En ningln caso el postor podra presentar la ofefta de un dispositivo médico que tenga impedimento para
su interiamiento en el pais solicitado por la Autéridad Nacional de Praduétos Farmacéutices, Dispositivos
Médicos y-Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marcp de lo establecido en el grticulo 24° del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceuucos Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios aprobada por Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

» Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor, emitida
por.la Autoridad Nacional de Productos Farmacguticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM)
o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispasitivog Médicos y Productos Sanitarios de Nive! Regional
(ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de la Ley. N° 29459 ~ Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y en el articulo 111° del Reglamento de
Establecimientos. Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

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

La exigencia de la Cerfificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro dogumento que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dusposmvo medico, por. ejemplo Certificado CE de la
Comunidad Eurcpea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de fiesgo emitido por la Autoridad
o Entidad Competente del pais de origen; ¥ de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica
durante todo el proceso de seleccion y ejecucién contractual para dispositivos médicos nacionales e importados.

La dosumentacion detallada en'el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espaiiol; en caso se
presénte’ en idioma diferente al espaiiol, ésta deberd estar acompaiada de traduccion simple
correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estard sujéto al control de calidad en el Centro Nacional.de Control de Calidad o cualquiera
de los faboratorios 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

Dispositivd Médito Pruebas Cantidad de‘Muestra pafa Prueba *
Caracteristicas Fisicas
. Aspecto visual
CLIPS PARA CIRUGIA - ,
LAPAROSCOPICA - Dimensiones No Aplica
REDONDO Rotulado
Ensayos de Seguridad
Esterilidad
NORMAS TECNICAS NAGIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
(Facultativa)
Normas Tétnicas Aplicabilidad
150 2859-1 Procedimientos de muestre¢ para | Especifica un sistema de muestreo de aceptacion para
vigente inspeccion por atributgs. . la inspeccion por atributos.
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1SO 13485
vigente

Dispositivos médicos, sistemas de
gestion de 1a Calidad.- Requisitos para
fines regulatorios.

Espedifica los requisitos de un sistema de gestion de
calidad, cuando se necesita demostrar la capacidad de

proporcionar dispositivos medicos que cumplan en forma

¢onsistente con los requisitos del cliente y los

‘reglamentarios. Aplicable a la produccion de dispositivos
medicos.

1ISO 14971
vigente.

Dispositivos medicos, Aplicacion de la
gestion de riesgos a los disposilivos
meédicos.

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

1SG. 10993-1
vigente

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

Describe los” principios generales que representan la
evaluacion bioldgica de dispositivos médicos, la
categorizacion de dispositivos basados en la naturaleza
y duracion de su contacto con el cuerpo y seleccién de
pruebas apropiatias,

180 10993-5
vigente

Evaluacion biclogica de dispositivos
médicos. Parte 5: Prueba “in vitro”
para citotoxicidad.

‘Describe el

procedimiento para deteclar |la
citotoxicidad in vitro de dispositivos médicos.

18O 10993-10
vigente

Evalyacion biolbgica de dispositivos
médicos - Parte 10: Ensayos de
irritacion y sensibilizacién cuténea.

Describe el procedimiento para la evaluacion de
dispositivos médicos y sus materiales constituyerites con
respecto a su potencial de producir irritacion vy
sensibilizacién cutanea (hipoalergenicidad).

1SO 10993-11
vigente

Evaluacion biolégica de productos
sanitarios. . Parte 11: Ensayqs .de
toxicidad sistémica.

Describe el procedimiento para detectar la toxicidad de
dispgsitives médicgs.

USP Capitulo
<71> vigente

Pruebas de esterilidad.

La prueba de esteriliddd se aplica a articulos que se
requiere sean estériles.

1ISO 11135
vigente

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

Especifica los requisitos para el desarrollo, validacion'y
control de rutina de un proceso de esteritizacién con
6xido de efileno para dispositivos médicos.

ISO 11137-1
vigente

Esterilizacion de dispositivos médicos.
Radiacion. Parte 1: Requisitos para el
desarrollo, la validacién y el control de
rutina de un proceso de ésterilizacion
para dispositivos médicos,

Especifica-los requisitos para el desarrollo validacion y el
control de rutina de yn proceso de esterilizacién por
radiacion para dispositivos médicos.

*Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.
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FICHA TECNI.CA DEL MATERIAL MEDIC_O,
FECHADEEMISION | 23012020 | VERSION | o

1. Denominacién técnica: PAPEL MILIMETRADO PARA ELECTROCADIOGRAMA

2. Unidad de medida: cM

. Cardiologia, Cirugia Cardiovascular, ucl, Emergencia
3. Grupo o Famil\ia. Hospitalizacion '

20102593 Papel milimetrado para electrocardiograma 45 mm
20102594 Papel milimetrado para electrocardiograma 50 mm
20104364 Papel milimetrado para electrocardiograma 60 mm
4. Cédigo SAP: 20102596 Papel milimetrado para electrocardiograma 63 mm
20103705 Papel milimetrado para electrotardiograma 80 mm
20104365 Pape] milimetrado para electrocardiograma 112 mm
20103706 Papel milimetrado para electrocardiograma 120 mm

Material médico tipo hoja impresa con fings lineas entre cruzadas que es
5. Descripcion General: usado para la lectura del electrocardiograma.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién de uso:
- Para impresitn de las ohdas del electrocardiograma.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:
Fig. 1.: Pape! milimetrado para electrocardiograma (no incluye disefio)

MATERIAL

o Papel milimetrado para electrocardiograma.

Caracteristicas:

o Papel térmico diagramado.

o Enrollo

o Cada cuadrado mide 1 mm

o Cada 5 cuadros pequefios hay una linea més gruesa que define un cuadro grande de 5 mm.
o Para1, 3 o mas canales.
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8. Dimensiones:

N° | Cdédigo Denominacién Ancho Longitud Total (cm)

1| 20102593 | Papel milimetrado para elegtrocardiograma | 45 mm | Entre 2000 cm a 3000 cm

2 | 20102594 | Papel milimetrado para electrocardiograma | 50 fam | Eitre 2000 cm a-4600 cm

3 | 20104364 | Pape! milimetrado para electrocardiograma | 60 mm | Entre 1500 cm a 3500 cm

4 | 20102596 | Papel milimetrado para electrocardiograma | 63 mm | Entre 3000 cm a 5000 cm

5 | 20103705 | Papel milimetrado para electrocardiograma | 80 mm | Eritre 2000 cm a 3000 cm

6 | 20104385 | Papel milimetrado para electrocardiograma | 142 mm | Entre 2500 cm 2 3000 ¢m

7 | 20103706 | Papel milimettado para electrocardiograma | 120 mm | Entre 2000 cm a 3000 cm

9. De la Presentacion:
o Enrollo

Caracteristicas:
o Que garantice las propiedades fisicas e integridad del producto durante el almacenamiento,
transporte y distribucion del materlal médico.

o Envase individual
o Defécll apertura.

Envase Inmediato:
o Envase individual

Envase mediato
o Cdja de cartén nueva u otro material resistente que garantice la integridad, orden, conservacion,
transporte y adecuado almacenamiento

Logotipo:

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

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

o Cajas de cartén nuevas y resistentes que gargnticen la integridad, orden, conservacién, transporte y
adecuado almacenarniénto.

o Caljas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el numero de cajas apllables.

o Cajas debidamente rotuladas indicando nombré del material médico, presentacién, cantidad, lote,
fecha de vencimiento (en caso aplique), nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion
y el almacenamiento.
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o Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o prodiictos de tocador, entre otros.

10. Rotulado:

El rotulado del envase debera contener la siguiente informacién:

o Nombre del producto;

o Pals de fabricacion;

o Fecha de vencimientd (si aplica);

o Condiciones de conservacion;

o En caso de que el producto contenga algtin insumo o materia prima que represente algun riesgo para
el consumidor o usuario, debe ser declarado;

o Nombre y domicilio legal en el Pertl del fabricante o importador o envasador o distribuidor responsable,
segln corresponda, asl como su niimero de Registro Unico del Contribuyente (RUC);

o Advertencia del riesgo o peligro que pudiera derivarse de la naturaleza del producto, asl como de su
empleo, cuando éstos-sean previsibles; .

o Eltratamiento de urgencia enrcaso de dafio a la salud del usuario, cuando sea aplicable.

La informacién detallada debe consignarse en idioma castellano, en forma clara y en lugar visible. La
informacién referida al pais de fabricacion y fecha de vencimiento debe consignarse con caracteres
indelebles, en elproducto, envase o emmpaque, dependiendo de la naturaleza del producto.

REQUISITOS TECNICOS

No aplica.

CONTROL. DE CALIDAD

No aplica

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL MATERIAL MEDICO
{Facuiltativa)

Normas Técnicas Internacionales

Aplicabilidad

18O 9001 Sistema de gestién de calidad -
vigente Requisites

Especifica Jos requisitos para un sistema de
gestion de la calidad, cuando una organizacion:
gy Necesita demosttar su capacidad para
proporcionar regularmente prodtttos que
safisfagan los requisitos del cliente y los legales
y reglamentarios aplicables, y b) aspira a
aumentar la satisfacci6n del cliente a través de
la aplicacién eficaz del sistema, incluidos los
procesos para la mejora continua del sistema y
el aseguramiento de la conformidad con los
requisitos del cliente y los legales y
reglamentarios aplicables.
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I ETSI Ttmoshsm
{ FICHA TECNICA |
1. Deriominagitn PINZA BIPOLAR PARA SELLADO DE VASOS DE $mm DE DIAMETRO CON
técnica: CUGHILLA DE CORTE PPR:28 A 37cm DE LONGITUD
2. Unidad de
medida: UR,

3. Grupo o Familia: | Laparoscopia

20103168 .Rinza bipelar para sellado de vasos de6mm de digmetro gon guchilja
de corte por28 a 37cm delongitud

DlspGSItIVO médico lineal-que se ufiliza para el sellado de vasos sanguineos por

electrotérmico mediante una combinacidn optimizaga de presidn v
ratdiofrecuencia.

CARACTERISTICAS TECNICAS

4. Cédigo SAP:

5. Desctipcion
General:

6. Indicacién de uso:
o Paraciruglas via laparosadpica.
7. Coniponentes:y Materlales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Pinza bjpolar para sellado,de vasos gg Smm de-didmegtro, gon guchillg de corle por 28:g 37¢m de longitud
(no inclyye disefio)

MATERIAL
o Polivirfil, polieteretercetona (Peek), policarbonato y acera inoxigable.
CARACTERISTICAS

Mango erggnémicp
Activacion del electrodo en el mango
Sistema de‘retacion integrado en el mahgo
Ejerde rotacién de 310° a 360°
Mandibula curva
Sistema de-activgeidn de corte,integrado al mange cuya longitud de-corte-es.de 7mm.a 24mm.
Gomponentes: ’
- Pinza.selladeta de vasos coh cable dé& 250 a 350cm

od oo d o o

. m‘?sue& LT
ﬁwmmmxwmmmvmm
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EsSalud

e
OF

i Afx Essalud

8. €ondicién Bioldgica:
o Estéril, atéxico; hipivalergénico

9, Dimensién:

10.De la Presentaciéi’

Caractéristicas del ehvase:

o

Envase Inmegiato:

©
<o

Envase Mediato:

&ODIGO SAP DENOMINACION VASTAGO
Pinza bipolar para sellado 4 vasos ) _
20161280 & S e diarietis con cuchilla dé L OD";‘{:;‘;“ égg?cm
Gorte por 28 a 3em de 6righud ngiug: o3

Que: garantxce las propiedddes.fisicas, condiciones bxologxcas e integridad del producto durante el
almacenariiento, transporte y distribugion del dispositivo médico.

Exento de particulas.extrafias, rebabas y aristas.cortantes.

De facil apertura.

De sellado hermitice,

Envase segun lo autorizado en-su Regisfro-Sanitario.
Envase individyal ¥ originel.

o Caja de carton u otro material distintg, que contenga en su interior una o méas unidades del
dispositivo' médico en su envase inmediato.
Logotipo:
o Elenvase mediatoylo fnmediata (en paso que el producto sélo cuente.con envase inmediate), debe
lievar &l lggotipo solititado pof la Entidad, con letray visibles y tinta indeleble, preferentemente de
calor negro;
» Consignar la frase: “EsSalud”. O e e ghs worpiah
« Nombre de 14 Entidad o LOGOTIPO. RERECN TR Bt 05 HEOCES B POR BRSNS
= Cansighar la frase: “Prohibida su Venta” 4y MAY 203
«  Nomenclatura del proceso de geleccién, i
11. Rotulado: FECHADE ENTRADA EN VIGENCIA
<

De acuerdo a lo-autorizado en su Regjstro.Sanitario. El contenido de les rotulados de'los envases
inmediato y redidto (i aplica) ‘deberd conteher inféimation estibietida eh &l marcé de los
dispositivas legales tan los cuales s€ dtorgd la insctipciéh o feindéripcion de $u Registrs Sanitafio
de.acuerdo a lo-establécitio en-los @fticulos 137° y 188° del Réglariento para &l Reégistro, Gontrol y
Vigilancia Sanitaffa d& Ptoductos Farfhacéuticos, Dispositivos Madicos y Prdductes Sahitariod
aprobatio-por Dicreto Suprehio N° 016-2011-SA, niodificado por €l Deciéto Supremo 029-2015-SA

y el Decfefo Supréme N° Q16< 17 SA., ¥ 8éf inipfésa con tidta indeleéble y resistente a la
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IETSI &= EsSalud

mampulacuén Tratandose del numerg de lote y, fetha de -expirdcion, €stos también podran ser
impresas en alto y bajo refieve.

REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo médico-debe contar con los siguientes docurhientos técnicos vigentes:

1. Registre Sanitario ¢ Certificado de Registro Sanitarig vigente, otorgade por la Autoridad Nacignal
de. Productos Farmacéyticos, Dispositivos Médicgs y Proguctes -Sanitarios (ANM) Ademas. las
Resplucianes de. modificacién o -autarizacion, en tanto, éstas tgngan por finalidad -acreditar la
Qorrespongiengxa entrg’ la mformacnén registrada ante la Autoridad Nacional de, Productos
Farmag@uticos, Dispositivos Médicos y Productos, Sanftarlos, (ANM) y el dispositivo médico
ofertado. Ng-se ‘aceptaran productos gliyo Registro Sanitario esté suspendido o eaneelado. La
-exigencia. de vigencia
del Registro-Sariitario o Certificado de Registro Sanitariodel producto se'aplica para todo el proceso
de-selectiony ejecucion contrattuah

CONTROL DECALIDAD

El dispgsitivo médico estara sujeto al tantrol de caligad en el Centro Nacional de Control de Galidad o
cualquiera de los laboratorios autbrizades que.conforman la Red de Laboratorios Oficiales dé Control de
Calidad def pals, de acuerdo -a lo normago por la Autoridagd Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositiviis Médicos § Productos Sartitarios:(ANMY).
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FICHA TECNICA

1. Denominacién técnica:

SUTURA DE SEDA NEGRA TRENZADA

2. Unidad de medida:

soB

3. Grupo o Familia:

Centro quirtrgico — Cirugia General

4. Codigo SAP:

020101924 Sutura de seda negra trenzada N.0 c/a 1/2cc 25mm

020101925 Sutura de seda negra trenzada N.0 c/a 1/2cc 30mm

020101927 Sutura de seda negra trenzada N.0 c¢/a 1/2¢r 30mm

020101933 Sutura de seda negra trenzada N.1 c/a 1/2¢cr 25mm

020101934 Sutura de seda negra trenzada N.1 c/a 1/2cr 30mm

020101935 Sutura de seda negra trenzada N.1 ¢/a 1/2cr 35mm

020101936 Sutura de seda negra trenzada N.1 ¢/a 1/2cr 40mm

020101939 Sutura de seda negra trenzada N.2/0 ¢/a 1/2cc 20mm
020101940 Sutura de seda negra trenzada N.2/0 ¢/a 1/2cc 25mm
020101943 Sutura de seda negra trenzada N.2/0 c/a 1/2cr 20mm
020101944 Sutura de seda negra trenzada N.2/0 c/a 1/2cr 25mm
020101945 Sutura de seda negra trenzada N.2/0 c/a 1/2¢r 30mm
020101949 Sutura de seda negra trenzada N.3/0 ¢/a 1/2cc 15mm
020101950 Sutura de seda negra trenzada N. 3/0 c/a 1/2c¢ 20mm
020101951 Sutura de séda’ négra trenzada N.3/0 t/a 1/2cc 25mm
020101952 Sutura de seda negra trenzada N.3/0 ¢/a 1/2¢t 15mm
020101953 Sutura de seda négra trenzadd N.3/0 c/a 1/2cr 20mm
020101954 Suturd de seda negra trénzada N.3/0 c/a 1/2cr 26mm
020101960 Sutura de seda negta trenzada N.4/0 ¢/a 1/2cc 15mm
020101963 Sutura de seda negra trenzada N.4/0 c/a 1/2cr 15mm
020101964 Sutura de seda negra trenzada N.4/0 c/a 1/2¢r 20mm
020101868 Sutura de seda negra trenzada N.4/0 c/a 3/8cc 15mm
020101969 Sutura de seda negra trenzada N.4/0 ¢/a 3/8¢c 20mm
020102406 Sutura de seda negra trenzada N.5/0 c/a 1/2¢c 30mm
020101974 Sutura de seda negra trenzada N.5/0 c/a 1/2¢cr 15mm
020101978 Sutura de seda negra trenzada N.5/0 ¢/a 3/8cc 15mm

aa) 020101979 Sutura de seda negra trenzada N.5/0 ¢/a 3/8cc 20mm
bb) 020101984 Sutura de seda negra trenzada N.6/0 c/a 1/2cc 15mm

cc) 020101989 Sutura de seda negra trenzada N.6/0 ¢/a 3/8cc 13mm (+2)

5. Descripcléon General:

Sutura quirargica de origen animal de gusano de seda, no absorbible, de hebra

multifilamento trenzada.
Dispositivo médico de un sélo uso.

CARACTERISTICAS TEENICAS

6. Indicacién de uso:

Componentes:

o Hebra
o Aguja

Adx

EsSalud

o Se utiliza para la unidn o aproximacion de tejidos blandos o ligadura.

7. Componerites y Materiales del dispositivo:
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Esquema:

Fig. 1: Sutura de $eda negra trenzada (imagen réferencial, no incluye disefio)

Material:

o Hebra: seda negra de origen animal (gusano de seda).
o Aguja: acero inoxidable.

Caracteristicas:

PARA LA SUTURA (HEBRA CON AGUJA):

o Uniformidad y concordancia entre &l diametro de la aguja y de la hebra.

o Debe cumplir con la “prueba de resistencia al desprendimiento”, la hebra no debe
desprenderse de la aguja durante la traccion en el proceso quirdrgico.

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

PARA LA HEBRA:
o Debe cumplir con la prueba de resistencia.a la tension del nudo.
o Hebra uniforme y homogénea, no debe déshilacharse, no debe adquirir | forma del empaque.
o Recubierto de cera de abgja.

o Flexible.
PARA LA AGUJA:

La aguja puede.ser cortante o redonda, segun requerlmlento de usuario.
Aguja de pulido uniforme.

o O O

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

o

Resistente a la corrosion.

IETS] - ESSALUD
: DIRECCIEN OE EVALUACIO A8 SANTTARIA
8. Condicién Biolégica: ) SO TS AT,

o Estéril, biocompatible, 17 FEB 2025
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9. Dimensiones:

§ . CURVATURA . LONGITUD
‘coDIGo TAMA‘NQ ‘DELA TIPODE = DELA .;
SAP  “ygp | ~AGUJA AGUIA AGUJA '
| - (Calibre’ ﬂ.)  (Clrcuio) e ‘(mm)
20101924 0 1/2 i Cortante | 25 70 amas
£ 20101925 | 0 172 co'ﬁ'éﬁ”t"é""_: : 30 70amés
“30101927 0 12 i Redonda 30 70amés '
20101933 1 12 Redonda 25 70amas |
20101034 17 742 [ Redonda 30 | 70amés |
20101935 T W2 | Redonda | "3 | 70amas i
20101936 1 12 { Redonda 40 70amés
20101939 20 1/2 Cortante | 20 70amas |
20101940 |  2/0 1'” 172 Cortante 25, 70amés |
20101943 2/0 ‘ 12 Redonda ! 20 70 amas '
20107944 | ~ 20 | iR Redonda 25| 70amas
20101945 2/0 1/2 Redonda 30 70 amas
20101949 30 12 Cortanite 16 | 70.amas
20101950 | 300 ¢+ 12 | Cortante 20 70amas |
20101951 | 3/0 i 742 77| Cortante 25. 70 a mas
20101952 30 112 Redonda 15 70amés
20101953 | 360 " AR Redonda 20 .| 70amés '
""éb'i‘(ﬁ'ééi R 172~ | Redonda 25 70 a mas
$ 20101960 | 40 | 12 | Cortante | 15 70amas ,
20101963 , 40 | 12 Redonda | 15 | 70amés ,
20101964 f Y R 7! Redonda | 20" 70a"r'ﬁ§s,'""§
20101968 | 40 | 318 | Cortante 15 70amas |
20101989 ; 40 3/8 Cortante 20 | 70amas
20102406 ; 5/0 112 Cortante 30 70 amas
20101974 7 5)0 7327 | Redonda 15 70 a mas
20101978 50 | "3 | Coranto i5 T 70amas”
20101979 5/0 38 . Cortante 200 | 70amas |
20101984 . 6/0 12 . Cortante | 15 | 70amas |
20101989 © 600 3%8 . Corante ~ 13(*2) | 70amas

(*) La longitud de las hebras de las suturas (sin estirar) no es menor de 95% de la longitud declarada en la etiqueta.

10.Esterilizacién:

o De acuerdo a lo autorizado por el ente rector.

OTRAS CARACTERISTICAS

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las pfopiedades fisicas, condicién biolégica e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte vy distribucion del dispositivo.

o Exento de particulas extraias, rebabas y aristas cortantes.
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INSTITUTO OB
EVALUIACION DE
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EsSalud

Envase Inmediafo:
o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.
o De facil apertura.
o Sellado Rermético.
Envase Mediato:
o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario.
Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro-Sanitafio. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) deberé contener informacion establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales s otorgd la inscripcién o reinscripcién de su Registro Sahitario de dcuerdo a lo
establecido en-la Normativa Sanitaria vigente.

CONTROL.DE CALIDAD

o El drea usuaria definira si requiere la aplication 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 de! pafs.
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE
ELABORACION

6-12-2017

VERSION 01.

1. Denominacién Técnica:

Sutura Nylon Monofilamento

2. Unidad de Medida:

SoB

3. Cédigo SAP

a) 20102013
b) 20102018

©) 20102049

d) 20102022
e) 20102024
f) 20102025
g) 20102030
h) 20102034
i) 20102032
) 20102033
k) 20102034
) 20102035
m) 20102036
n) 20102038
0) 20102039
p) 20102040
q) 20102042
1) 20102043

Sutura nylon monofilamento N.0 ¢/a 1/2 ¢r 30 mm
Sutura nylon monofilamento N.1 ¢/a 1/2¢r 30 mm
Sufura nylon monofilamento N.1 ¢fa 1/2 ¢r 40 mm

Sutura nylon monofilamento N.2/0 ¢/a
Sutura nylon monofilamento N.2/0 c/a
Sutura nylon moncfilamento N,2/0 c/a
Sutura nylon monofilamento N.3/0 c/a
Sutura nylon monofilamento N.3/0 ¢/a

Sutura nylon monofilamento N.3/0 c/a’

Sutura nylon monofilamento N.3/0 ¢/a
Sutura nylon monofilamento N.4/0 ¢/a
Sutura nylon monofitamento N.4/0 c/a
Sutura nylon monotilamento N.4/0 c/a
Sulura nylon monofilamento N.5/0 c/a
Sutura nylon monofilamento N.5/0 c/a
Sutura nylon mondfilamento N.5/0 ¢/a

Sutura nylon monofilamento N.6/0 ¢/a.

Sutura nylon monofilamento N.6/0 ¢/a

12 cc 25 mm
12 cr 20 mm

1/2cr 30 mm

12 cc 25 mm
1/2 ce 20 mm

1/2 ¢r 30 mm

3/8 cc 20 mm.
12ec 15 mm
42 ¢cc 20 mm
12 cc 26 mm
12cc 185 mm
172 cc 20 mm
12cc 26 mm
1/2¢c 13 mm
12¢cc 15 mm

4. Descripcidn General: Dispositivo médico, hebra de origen sintético de nylon, no absorbible de

hebra flexible, monofilamento, estéril.

CARACTERISTICAS TECNICAS

5. Indicatlén de Uso:

o Se uliliza en las Intervenciones quirtrgicas para la aproximacién de los tejidos blandos y para cierre o
aproximagion de piel,

6. Componentes y Materiales del dispositivo:
ESQUEMA: .

oy
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7. Caracteristicas
MATERIAL

o Sutura nylon monofilamento biocompatibile de uso quirtirgico y aguja de acero inoxidable. quirtrgico

CARACTERISTICAS:

o Uniformidad y concordancia entre el didmetro de la aguja y de-la hebra. 7

o Debe cumplir las pruebas de “Resistencia al Desprendimiento de Ia agu}'a“ (que resista el trajin del
proceso de sutura).

o Debe.de cumplir las pruebas de “Resistencid a la Tensién del Nudo” {traccién del hilo).

o Hebra uniforme y homogénea, no debe deshilacharse y no debe adquirir la forma del empagque.

o Laaguja debe ser de pulido uniforme, que rio se quiebre ni se deforme, en el proceso quirtrgico.

8. Condicidn Bioldgica:
Estéril, atoxico, hipoalergénico.
9. Dimensiones

Longitud: largo de hebra 70 cm £ 5¢m
Longitud: largo de hebra 40 cm + 5cm

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

Envase Inmediato:
o Envase tipo sobre
o De sellado hermético perimétricamente.

Envase Madiato:

o Debe proteger la integridad del dispositivo durante su transporte y almacenamiento.
o Elmaterial puede ser de cartén u otro.

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 sy Venta"

Nomenclatura del proceso de seleccion.
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Embalaje:

o

o]
(o)

Cajas de cartén puevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacién, 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 médicq, presentacién, cantidad, lote,
fecha de vencimiento (en caso aplique), nombre del proveedor, especificaciones para la conservacién y
el dimacénariento.

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

Rotulado;

De acuerdo a lo autorizado en su Regisfro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacién establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgd la inscripcién o reinscripcion de su Registro Sanitario de acuerdo a lo
establecido en los articulos 137° y 138° del Decreto Supremo N° 016-2011- SA y Decreto Supremo 029-
2018-SA), y ser impresa con tintd indeleble y resistente a la manipulacién. Tratdndose del nimero de
lote y fecha de expiracién, éstos también podran ser impresos en alto y bajo relieve.

Debe indicar fa palabra b simbolds que.indiquen “estéril” y de “un solo uso”, sefialar método de
esterilizacién empleadao 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, oforgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispesitivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacién o autorizacidn, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la irfformacién rebistrada ante la Autoridatd Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado. No se aceptaran
productos cuyo Registro Sanitarid ésté suspendide o cancelado.

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

El certificado de analisis 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 mencion a,protocolo de analisis
se refiere a cerlificado de -anélisis. El certificado de analisis debe corresponder al lote de la muestra
presentada,

Los postores deben tontar con los siguientes documeritos técnicos vigentes:

Resolucién de autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Autoridad Nagional 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 Transitaria.

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

4.1.Para los dispositivos médicos nacionales:
Fabricantes:

o Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de manufactura (BPM) vigente, que comprenda

‘pégina 3|7




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 Praclicas de
manufactura (BPM) vigentes.

Drogueria:

Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de manufactura (BPM) vigente del fabricante,
que comprenda fa fabricacién de dispositivos nfédicos, emitido por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicas y Productos Sanitarios (ANM). En caso de
praduccién por etapas, para cada uno de los laboralorios se debe presentar las Buenas
Practicas de manufactura (BPM) vigérites.

Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivds Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Produetos Sanitarios de nivel Regional (ARM) (este Gltimo, 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 13
Autoridad Nacicnal de¢ Productos Farmacéuticos, Dispositives 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 |a Gomunidad Europea, Norma 1SO 13485
vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por Ja 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 ecredite el cumplimiento de Normas de Calidad vigentes segin lo antes
seflalado; esto ultimo en concordiancia con los articulos 124°, 125°%, 126° y 127° dél Decreto
Supremo N° 016-2011-SA.

Se considera vélido el Certificaciéon de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente,
otorgadoe por la Autoridad o entidad competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria.
También se considera vélido el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de las
autoridades competentes de otros paises con quienes se ‘suscériba convenics de reconocimiento
rhutuo,

En el caso que Ja Auforidad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos' Médicos y
Productes Sanitarios (ANM) no haya ‘establecido el cronograma de presentacion de las
solicitudes dé Certificacion de Buénas Practicas’ de Manufactura (BPM), el postor debe
presentar ¢! 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 otré$ de acuerdo al
nivel de riesgo emitido por la.Autoridad o Entidad Competente del pals de origen:

En ningun caso .el postor podra presentar la oferta de un dispositivo médito, que tenga
impedimento para su internamiento en &l pals, solicitado por la Autéridad Nacional dé Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Satitarios (ANM) a Aduanas, én el marco de
lo establecido en el Art. 24 del Detreto ‘Supremo N° 016-2011-SA.

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) 6 Autdridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

TR T
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Productos Sahitarios de nivel Regional ARM (este ultimo, en caso de la aplicacién del Art. 111
de) 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 Buénas Practicas de Manufactura (BPM) u otro décumento que
acredite el cumplimiento-de Normas de Calidad espetificas al tipo de dispositivo medico, por ejemplo
Certificade CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigerite, FDA u otros de acuerdo al nivel de
riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen; y de Buenas Précticas de
Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica dyrante todo el proceso de seleccion y ejecucion contraciual
para dispositivos médicos naciopales e’importados.

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

se presente en idioma diferente al espafiol, ésta debera estar acompafada de traduccion simple
correspondiente,

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad €n ‘el Centro Nacional de Coritrol de Calidad o

cualquiera’ de los laboratorios gutorizados que conforman' la Red de Labofatorio$ Oficiales de Control de
Calidad del pals.

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

Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para prueba *
. . Referencia: 1SO 2859:1 Nivel de
Caracteristicas Fisicas Inspeccién: General | Muestreo Simple
Asperto visual )
Dimensiohes: Diametro Temafo do Lote Cantidad do
Dimensiones: Longitud : muastra
Rotulado _22?42 ?5 g
Ensayos de Segyridad 16825 3
Sutura Nylon Prueba de Resistericia a I Corrosidn 2? a gg g
Monofilamento Determinacién de la Résistencia 4 1a | a1 oe5 8
tension de la hebra 1512280 13
Determinacion de la Resistencia a la ‘gg} 3?02000 ’;‘g
sujecion de. aguja a
Prueba de esterilidad s =
10001 2’35 000 125
35001 & 150 000 200
150 001 a 500 000 315
500 0012 mas 500
NORMAS TECN!GAS INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO-
Normas Técnicas Internacionales Aplicabilidad
1SO 2859-1 Procedimientos de muestreo para Especifica un sistema de muestreo de aceptacion
inspeccién por attibuto$ para la inspegcidn por atributos,
1SO 13485 Dispositivos médicos, sistemas de Especifita los requisitos de un sistema de gestion de
gestion de la Calidad-Requisitos para calidad, cuando se necesita demostrar la capacidad de
fines regulatorios. proporcionar dispositivos” médicos: -que cumplan en
forma consisténte con los requisitos del cliente y los
reglaimentarios. Aplicabie a la produécion de
Dispositives médicos.
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180 14971 Dlsposmvos médicos. Aplicacion de la
gestion de riesgos a los dispositivos

médicas.

Especifica el proceso para para identificar los peligros
asociados con los dxsposmvos médicas, para estimar y
evaluar los riesgos asociados, para controlar estds
riesgos, y para monitorear la efecuvcdad de los
cohtroles.

1SO 10893-1 Evaluacion Bioldgica de dispésitivos | Describe los principios generales que representan la
médicos. Parte 1: Evaluacién y evaluacion bioldgica de dispositivos médicos, Ja
pruebas. defitro de un proceso de categorizacion de dispositivos basados en la naturaleza
gestién de riesgo. y duracién de su contacto con el tuerpo y selection de

pruebas. apropiadas. i}

ISO 10993-5 Evaluacién Bioldgica de dispositivos | Describe’ el  procedimiento para detectar la
médicos. Parte 5: Prueba "in vitro” citotoxicidad in vitro de dispositivos médicos.
para citotoxicidad.

[SO10993-10  Evaluacion bioldgica de productos|Describe el procedimiento para detectar |la
sariitarios. Parte 10: Ensayos de hipoalergenicidad de dispositivos méditos.
irritacién y sensibilizacién cuténea.

ISO 10983-11  Evaluacion bioldgica de productos Describe el procedimiento para detectar la toxicidad de

sanitarios. Parte 11 Ensayos de
toxicidad sistémica.

dispositivos médicos

USP Capltulo <71> Pruebas de Esterilidad

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

ISO 11135-1  Esterilizacién de'dispositivos médicos. | Especifica los requisitos para el desarrollo, validacion y
Oxido de etileno. Requisitos para el control -de rutina de un proceso de esterilizacion con
desatrollo, la validacién y el control de'| dxido de etilenp para dispositivos médicos.
rutina de un proceso de esterilizacion
para.Dispositivos Médicos.

ISO 11137-1 Esterilizacidn de produttos para | Especifica los requisitos para el desarrolilo validacion y

asistencia sanitaria. Radiacién. Parte’
1. Reguisitos para el desarrollo, la
validacién y el control de rutina de un
proceso de esterilizacion para
productos sanitarios.

el control.de rutina de un procesd de estétilizacion por
radiacién para productds sanitarios.

USP Gapitulo<861> Suturas;diémetro

Establece.el procedimiento y los requisitos para
determinar’el.didametro de las suturas quirtrdicas.

USP Capitulo <871> Suturas-Sujecion aguja

Establece el procedimiento y los, retuisitos para
evaluar la resjstencia de la sujecidon de la aguja en las
suturas quirtirgicas.

USP Capitulo <881> Resistencia a latensién

Establece el procedimiento y los requisitos para
evalugr la resisténcia a la tensidn en las suturas
quirdrgicas.

USP Monografia de Sutura quirtrgica né dbsorbible

Establece la definicion, especificaciones, pruebas,
critetios de aceptacion y demas reéquisitos
relacionado$ a las suturas no ahsorbibles segun la
Farmdcopea de Estados Unidos.

BP Monografia de Suturas no absorbibles estériles

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

EP Monografia de Suturas no abgorbibles estériles

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

ASTM F1089 Método de ensayo para corrosidn de

Este métodd cubre ensayos generales y criterios de
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Instrumentos quirtirgicos. evaluacidn para la resistencia a la corrosién de
instrumentos quirdrgicos. ,

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Establece las egpecificaciones y métodos para el
Suplemento para Dispositivos Médico$: Suturas control de czlidad de suturas quirdrgicas.
Quirdsgicas

*Incluye la eantidad de unidades para la contira muestia.
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MM-634

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE ELABORACION | 13.002016 | VERSION [ o1,
1. Denominacién Técnica: TUBO ENDOTRAQUEAL CON GLORO
2. Unidad de Medida: UN
3. Grupo o Familia: : Areas Criticas, Anestesiologia y sus Especialidades.

8 020104296 Tubo endotraqueal descartable N.3.0 con globo
b 020104287 Tubo endotraqueal descartable N.3.5 con globo
¢ 020102211 Tubo endotraqueal descartable N.04 coni globo
9 020102213 Tubo endotraqueal descartable N.04.5 con globo
* 020102215 Tubo endotraqueal descartable N.05 con globo
" 020102217 Tubo endotraqueal descartabile N.05.5 con globo
Cédigo SAP: 8 020102219 Tubo endotraqueal descartable N.08 con globo
' g ' . N 020102220 Tubo endotraqueal descartable N.06.5 con globo
? 020102221 Tubo endotraqueal descartable 14.07 con globo
» 020102222 Tubo endotraqueal descartable N.07.5 con giobo
¥ 020102223 Tubo endotraqueal descartable N.08 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

£

. la nariz (nasotraqueal), con el propésito de establecer y mantener una via
5. Descripcién General: . . aérea permeable, para asegurar el adecuado intercambio de oxigeno y
diéxido de carbono.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién de Uso:

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

terapéuticos y diagnésticos: endoscopia, fibroscopia, aspiracién de secreciones, lavados
endobronquiales.

o En intubaciones dificultosas o de urgencia (reanimacién cardio pulmonar (R.C.P.))

7. Componentes y Materiales del Dispositivo:

ESQUEMA:
Fig 1.: Tubo Endotraqueal con Globo (no incluye disefio)
MATERIAL
) :Zlf%rugo 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 endotraqueal debe adaptarse a la anatomia humana y tener resnstencua al torcimiento,

o Tubo con balén o globo inflable de baja presién y alto volumen, concordante con el tamafio del tubo y
balén piloto (fa 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 (balon piloto).
Con orificio distal de pulido atraumaético (Ojo de Murphy).
Con linea radiopaca longitudinal, para garantizar-el posicionamiento traqueal.
Debe tener en el extremo distal un conector adaptador universal fijo 0 desmontable que debe ensamblar
firme y libre de fugas con los adaptadares 6 conectores de los aparatos 6 equipos de ventilacion.
Tubo con graduacién en cm.
Tiempo de vida Gtil no menor de 3 dias en el paciente.

000

[o ]

8. Condicién Biolégica:
Atdxico, Apirégeno, Estéril.

9. Dimensiones:

escaLa | DVMETRO | piameTro exteErND | LONSTED
Fr ?.Ll.' ng)] DE. mm - mm (+-10)
12 3.0 3.812a 4.11 167
14 35 4.47a 4.77 " 185
16 4.0 5.13a 543 200
18 4.5 5.79 a 6.09 220
20 5.0 6.45a 6.75 240
22 5.5 7.11a 7.41 270
24 6.0 7.77 a 8.07 280
26 6.5 8.38a 8.78 290
28 7.0 9.04 2 9.44 '300
30 7.5 9.70 2 10.10 310
32 8.0 10.36 2 10.76 320
34 8.5 11.02a11.42 320
36 9.0 11.68 a 12.08 © 320
38 9.5 12.34 3 12.74 320

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

Caracteristicas del Envase:
o Que garantice Jas propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucién.
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 a Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro:
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0

Consignar la frase: “EsSalud”.

Nombre de la Entidad 0 LOGOTIPO.
Consignar {a frase: “Prohibida su Venta®
Nomenclatura del proceso de seleccion.

balaje:
Cajas de carton nuevas y resistentés que garanticen la integridad, orden, conservacién, transporte y
adecuado almacenamiento. i
Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables.
Cajas debidamente rotuladas, indicando nombre del dispositivo médico, presentacién, cantidad, lote,
fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacién y el aimacenamiento
{en caso aplique).
Debe descartarse la utilizacién 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 informacién establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgé la Inscripcién o reinscripcién 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 manipulacién. Tratandose del nimero de
lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en alto y bajo relieve.

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

REQUISITOS TECNICOS

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

1.

Registro 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 anélisis realizados en todos sus componentés, los limites y los resultados
obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las nofmas especificas de
calidad de reconocimiento internaciohal. Cuando se haga mencién a protocolo de analisis se refiere a
certificado de andlisis. El certificado de anélisis debe corresponder al lote de la muestra presentada.

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

3.

Resolucién de autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emiltida 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 articuio 17° del D.S. N° 014-2011-SA y su primera disposicién
Complementaria Transitoria.

Certificacion de Buenas Précticas,-en €l marco del Af. 110 del D.S. N° 014-2011-SA y su Tercera
Disposicién Complementaria Final, segun corresponda:

4.1, Para los dispositivos médicos nacionales:
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Fabricantes:

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

Drogueria:

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

Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) 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 uitimo, en caso de la aplicacién del Art. 111
del Decreto Supremo N° 014-2011-SA).

4.2, Para dispositivos médicos importados:

Contar con la Certificacidn 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 pals 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 dacumento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad vigentes segiin lo antes sefialado; esto Gitimo
en concordancia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127° del Decreto Supremo N° 016-2011-
SA.

Se considera vélido la Certificaciéon de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente,
otorgado por la Autoridad o entidad competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria.
También se considera vélido el Certificado de Buenas Préacticas 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 presentacién de las
solicitudes de Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), el postor debe presentar
el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura u otro documento que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al
nivel de riesgo emitido por ia 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 €l marco de
lo establecido en el Art. 24 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Aimacenamiento (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 uitimo, en caso de la aplicacién 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 antigliedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de su emision.

La exigencia de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de
riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen; y de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de seleccion y ejecucién contractual
para dispositivos médicos nacionales e importados. v

La documentacién detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espafiol; en caso
se ‘presente en idioma diferente al espafiol, ésta deberd estar acompafiada de traduccion simple
correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o

cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad del pals. )

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

Dispositivo Médico. ’ Ptuebas Cantidad de Muestra para Prueba *
Aspecf: ;?:::fs“m Fisicas Norma de Referencia: SO 2659-1
- - - Nivel de Inspeccién: General |
Dimensiones: Didmetro Muestreo Simple
Dimensiones: Longitud Carntidad de
Rotulado Tamafio de Lote muestra
Ensayos de Seguridad 228 2
Prueba de esterilidad 9a15 . 2
Prueba de pirégenos 16225 3
_ 26 a 50 5
TUBO ENDOTRAQUEAL 51a90 5
CON GLOBO 91a 150 8
161 a 280 13
281 a 500 20
50121200 32
120123200 50
3201210000 80
10 001 a 35 000 125
35 001 a 150 000 200
150 001 a 500 000 315
500 001 a mds 500
NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
. {Facultativa)

Normas Técnicas Aplicabilidad

1ISO 2859-1 Procedimientos de muestreo para Especifica un sistema de muestreo de aceptacién para

inspeccién por atributos, la inspecclién por atributos.

ISO 13485 Dispositivos médicas, sistemas de | Especifica fos requisitos de un sistema de gestién de

gestion de la C_alidad - Requisitos para | calidad, cuando se necesita demostrar la capacidad de
fines regulatorios. proporcionar dispositivos médicos que cumplan en
: forma consistente con los requisitos del cliente y los
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reglamentarios. Aplicable a
dispositivos médicos.,

la produccién de

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

riesgos y para monitorear la efectividad de los
controles, :

ISO 10983-1  Evaluacién biolégica de dispositivos | Describe los principios generales que representan la
medicos. Parte 1: Evaluacién vy | evajuacion bioldgica de dispositivos meédicos, la
pruebas dentro de un proceso de | categorizacion de dispositivos basados en la
gestion de riesgo. naturaleza y duracién de su contacto con el cuerpo y

seleccion de pruebas apropiadas.

1ISO 10983-56  Evaluacién bioldgica de dispositivos | Describe el  procedimiento para detectar la
médicos. Parte 5: Prueba "in vitro” | citotoxicidad in vitro de dispositivos médicos.
para citotoxicidad.

SO 10993-10 Evaluacién biolégica de productos | Descrine el procedimiento para detectar Ia
sanitarios. Parte 10: Enhsayos de | hipoalergenicidad de dispositivos médicos.
irritacion y sensibilizacion cutdnea.

18O 10993-11 Evaluacién bioldgica de productos | Describe el procedimiento para detectar la toxicidad de
sanitarios. Parte 11. Ensayos de | dispositivos médicos.
toxicidad sistémica.

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

<71> requiere sean estériles:

1SO 11135-1  Esterilizacién de dispositivos médicos. | Especifica los requisitos para el desarrolio, validacion y
Oxido de etileno. Requisitos para el | control de rutina de un proceso de esterilizacién con
desarrollo, la validacion y el control de | dxido de efileno para dispositivos médicos.
rutina de un proceso de esterilizacion
para dispositivos médicos.

1ISO 11137-1  Esterilizacién de productos para | Especifica los requisitos para el desarrollo validacién y

asistencia sanitaria. Radiacién. Parte
1: Requisitos para el desarrollo, la
validacién y el control de rutina de un
proceso de esterilizacion para
productos sanitarios.

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

USP Capituio Prueba de endotoxinas bacterianas.
<85>

Prueba para detectar o cuantificar endotoxinas
bacterianas gramnegativas presentes en el producto.

USP Capitulo Prueba de pirdgenos.
<151>

Prueba disefiada para limitar a un nivel aceptable el
riesgo de reaccién febril en pacientes a los que se
inyecta un determinade producto.

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

Establece las especificaciones y métodos 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
endotragqueales.

*Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.
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