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Requerimiento
Especificaciones Técnicas

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

Organica

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

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

Cdodigo CUBSO y Se encuentra en el 3.1 Descripcion de los Bienes a contratar.
Descripcién:
Denominacién de la Adgquisicidon de material médico delegado a compra local:
contratacion: - CATETER VENOSO CENTRAL 12 FR X 15 CM DOBLE
LUMEN
para los centros asistenciales de la Red Asistencial Piura, cuarto
trimestre.

|. FINALIDAD PUBLICA

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

ll. OBJETIVO DE LA CONTRATACION

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

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

lIl. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1 Descripcion de los bienes a contratar:

1 | 4222150300296509 | 020100664 | CATETER VENOSO CENTRAL 12 FR X 15 CM UN 23
DOBLE LUMEN

3.2 Caracteristicas técnicas:
A. DEL MATERIAL MEDICO

La caracteristicas técnicas han sido aprobados mediante https://ietsi.essalud.gob.pe/wp-
content/uploads/2018/03/RESOLUCION_13 |IETSI _ESSALUD 2018.pdf, publicado y aprobado en el

LISTADO DE MATERIAL MEDICO: https://ietsi.essalud.gob.pe/listado-de-material-medico/,

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



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

3.3 Embalaje y rotulado

3.3.1

3.3.2

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Rotulado

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

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

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

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

v" Consignar la frase : “Estado Peruano”
v" Nombre de Entidad : “EsSalud”
v' Consignar la frase : “Prohibida su Venta”
v" Nomenclatura del proceso de seleccion  : N° del procedimiento

(Aplicable solo al envase
mediato).




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

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

v Nombre o denominacién del bien.

v' Pais de fabricacion

v' Fecha de vencimiento

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

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

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

3.4 Certificaciéon de calidad del bien:

3.5

3.6

3.7

3.4.1. Método de muestreo:

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

3.4.2. Método de ensayo o prueba:

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

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

Transporte

El transporte de los dispositivos médicos, es responsabilidad del contratista desde el momento
de la salida de sus almacenes hasta el momento de entrega en la Unidad de Almacén de la
Red Asistencial Piura.

Vigencia dispositivo médico:

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

Garantia comercial:

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

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




3.8 Lugary plazo de ejecucién de la prestacion

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

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

IV. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

4.1 Otras obligaciones

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

4.2 Confidencialidad:
El contratista, no tendrd ningun titulo, patente u otros derechos de propiedad sobre ninguno
de los documentos preparados con el fondo de EsSalud, tales derechos pasaran a ser
propiedad de la EsSalud.

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

4.4 Recepciény conformidad de los bienes

La recepcion y conformidad de la prestacién se regula por lo dispuesto en el articulo 156
del Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas. La recepcion
sera otorgada por el Servidor Responsable de la Unidad de Almacén de la Red Asistencial
Piura y la conformidad sera otorgada por el Responsable de la Jefatura del Servicio de
Enfermeria y/o Médicos Especialistas o quien haga veces del Hospital Il José
Cayetano Heredia de la Red Asistencial Piura, en el plazo maximo de siete (7) dias
computados desde el dia siguiente de producida la recepcion.

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

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan
con las caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD
CONTRATANTE no efectiia la recepcién o no otorga la conformidad, segun corresponda,
debiendo considerarse como no ejecutada la prestacién, aplicandose la penalidad que
corresponda por cada dia de atraso.




4.5 Formade pago

4.6

4.7

El pago se realiza de conformidad con lo establecido en el articulo 67 de la Ley.

La entidad contratante paga las contraprestaciones pactadas a favor del contratista dentro de
los diez dias habiles siguientes de otorgada la conformidad por parte del area usuaria, y es
prorrogable, previa justificacién de la demora, por cinco dias habiles.

En el caso que se haya suscrito contrato con un consorcio, el pago se realiza de acuerdo con
lo que se indique en el contrato de consorcio.

La entidad contratante realiza el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista
en Unico pago.

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

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

- Documento en el que conste la conformidad de la prestacion efectuada suscrita por el
Servidor Responsable del Jefatura del Servicio de Enfermeria y/o Médicos
Especialistas o quien haga veces del Hospital Il José Cayetano Heredia de la Red
Asistencial Piura.

- Comprobante de pago.

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

Modalidad de Pago:
Suma alzada.

Penalidad por Mora:

Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucion de las prestaciones objeto
del contrato, LA ENTIDAD CONTRATANTE le aplica automaticamente una penalidad por
mora por cada dia de atraso, de acuerdo con la siguiente férmula:

0.10 x monto
Penalidad Diaria =

F x plazo

Donde:
F =0.40

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

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




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

La recepcién conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD CONTRATANTE no enerva
su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo dispuesto
en el literal c) del numeral 69.2 del articulo 69 de la Ley N° 32069, Ley General de
Contrataciones Publicas y 158 de su Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 009-
2025-EF.

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

V. CLAUSULA DE ANTICORRUPCION Y ANTISOBORNO

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

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

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

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

Tratdndose de una persona juridica, lo anterior se extiende a sus accionistas, participacionistas,
integrantes de los 6rganos de administracion, 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
ejecucidén contractual, otorga a LA ENTIDAD CONTRATANTE el derecho de resolver total o
parcialmente el contrato?. Cuando lo anterior se produzca por parte de un proveedor
adjudicatario de los catalogos electronicos de acuerdo marco, el incumplimiento de la presente
clausula conllevara que sea excluido de los Catalogos Electronicos de Acuerdo Marco®. En
ningun caso, dichas medidas impiden el inicio de las acciones civiles, penales y administrativas
a que hubiera lugar?.

VI. GESTION DEL RIESGO

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

2 Literal d) del Numeral 68.1 del Articulo 68 de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas.
3 Literal d) del articulo 303 del Reglamento de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas
4 Numeral 130.6 del articulo 130 del Reglamento de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas.



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

VII. SOLUCION DE CONTROVERSIAS

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

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

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

VIII. RESOLUCION DE CONTRATO

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

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

IX. REQUISITOS DE CALIFICACION

A. CAPACIDAD LEGAL

Requisitos:

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

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

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

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

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




Acreditacion:

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

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

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

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

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

B. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 100,000.00 (cien mil
con 00/100 soles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria,
durante los diez afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran
desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segun corresponda.

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u
Ordenes de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii) comprobantes
de pago cuya cancelacion se acredite documental y fehacientemente, con constancia de
deposito, nota de abono, reporte de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por
entidad del sistema financiero que acredite el abono o la cancelacion del mismo con
comprobante de pago®, o comprobante de retencién electrénico emitido por SUNAT por la
retencion del IGV, correspondientes a un méaximo de veinte contrataciones. En caso el postor
sustente su experiencia en la especialidad mediante contrataciones realizadas con privados®,
para acreditarla debe presentar de forma obligatoria lo indicado en el numeral (ii) del presente
parrafo; no es posible que acredite su experiencia Unicamente con la presentacion de contratos
u 6rdenes de compra con conformidad o constancia de prestacion.

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

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



ANEXO N° 03

DIRECTORIO

DIRECCIONES ALMACENES CENTRALES - REDES ASISTENCIALES

ZONA NORTE

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

Fuente: Sub Gerencia de Almacenamiento y Distribucién




CODIGO IETSI
MM-126

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION 18.06.2019 VERSION 01.0

1. Denominacién técnica:

CATETER VENOSO CENTRAL DOBLE LUMEN

2. Unidad de medida:

3. Grupo o Familia:

UN

Areas Criticas: Emergencia, Cuidados Intensivos, Centro Quirurgico,

Anestesiologia y Nefrologia.

4. Cédigo SAP:

a) 20100666 Catéter Venoso Central 4 fr x 5 cm Doble Lumen Pediatrico
b) 20100667 Catéter Venoso Central 4 fr x 8 cm Doble Lumen Pediatrico
c) 20100668 Catéter Venoso Central 4 fr x 13 cm Doble Lumen Pediatrico
d) 20100669 Catéter Venoso Central 5.5 fr x 13 cm Doble Lumen Pediatrico
e) 20100670 Catéter Venoso Central 7 fr x 20 cm Doble Lumen

f) 20100662 Catéter Venoso Central 10 fr x 10 cm Doble Lumen

g) 20100663 Catéter Venoso Central 12 fr x 13 cm Doble lumen

h) 20100664 Catéter Venoso Central 12 fr x 15 cm Doble lumen

i) 20100665 Catéter Venoso Central 12 fr x 16 cm Daoble lumen.

5. Descripcion General:

Es un cateter intravascular, de uno o varios [Umenes, disefiado para la
introduccion o la extraccion de liquidos del sistema venoso central y/o para la
medicion de la presion o de otros parametros.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

ESQUEMA:

CARACTERISTICA

Material:

1. Cateéter de poliuretano o de silicona de grado médico.

o  Para la terapia de infusién a largo plazo, nutricién parenteral, quimioterapia, en pacientes sometidos a
cirugias de alta complejidad.

o  Para la administracion de soluciones de alta osmolaridad o irritantes.

o  Para el control intermitente y continuo de Ia presién venosa central.

o  Para la extraccidon de muestra sanguinea.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

Fig. 1.. Catéter Venoso Central Doble Lumen (no incluye disefio)




Guia de acero inoxidable, flexible.
Dilatador de grado médico.

Aguija introductora de acero inoxidable de grado medico con funda protectora.
Jeringa descartable.

Bisturi (opcional).

o o e e i

Caracteristicas:

1. Catéter:
o Con doble lumen (proximal, distal).
Con tiempo de recambio no menor de 7 dias.
Que no interactué con las soluciones a transfundir.
Resistente al acodamiento y de facil manipulacion (memoria de forma)
Con clip de sujecion que evite el desplazamiento del catéter.
Clamp de seguridad que evite el reflujo.
Conector luer lock, con tapa de seguridad.
Atraumatico
Radiopaco.
o Acabado del cateter libre de aristas y rebabas cortantes.

0 0 0 0 0 0 D

O

3

2. Guia de acero inoxidable, flexible con extremo proximal en forma de “J", no debe acodarse (memoria
de forma).

3. Dilatador:
o Adaptable al diametro externo o interno del catéter.

4. Aguja introductora de acero inoxidable grado médico:
o Con funda protectora.

5. Jeringa descartable

8. Condicion biologica:
o Estéril, atoxico, apirogeno, no trombogénico, biocompatible, hipoalergénico.

9. Dimensiones:

DIAMETRO (Fr) LONGITUD (cm)
4 ~ 5+-05
4 8+-0.5 |
4 13 +-1 |
55 13+-1 |
TEINE | M R S
10 10 +- 1
12 ] 18+-1
= i
12 16 +-1

10. De la Presentacion:
Caracteristicas del Envase:
o Que garantice las propiedades fisicas, condicion biolégica e integridad del dispositivo medico durante su
almacenamiento, transporte y distribucion.
o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.




Envase Inmediato:

o Individual

o De sellado hermético.
o De facil apertura.

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

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

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

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

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

10. Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacion establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgd la inscripcion o reinscripcion de su Registro Sanitario de acuerdo a lo
establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto
Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-SA el Decreto Supremo N° 016-
2017-SA., y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacion Tratandose del nimero de lote
y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en alto y bajo relieve.

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

REQUISITOS TECNICOS

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

1. Registro Sanitaric o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacion o autorizacidn, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacion registrada ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos 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 ejecucién contractual.

2. Elcertificado de analisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad,
en el que se sefala 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 mencion a protocolo de anadlisis se refiere a certificado de
analisis. El certificado de analisis debe corresponder al lote de la muestra presentada.




Los poslores deben contar con los siguientes documentos ecnicos vigentes:

3. Resoluecidn de auorzacién  Sanitarla de Fundonamiente, eamdide por fa Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Droges (DIGEMID) como Autoridad Macional de Productos Farmaceéulicos,
Dispositvas Médicos v Productos Sanilarios (AMM) o |as Direccionas de Saled coma Organos
Desconcentrados de la Autoridad Macional de Salud (D) a trawvés de la Direccion dé Medicamenios,
Insumas v Drogas o las Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus veoes a nivel regional coma
Autoridades Fegionales de Salud (ARS), a lravés de las Direccionss Regionales de Medicamesnios,
Imsumos ¥ Drogas como Autoridades de Producips Farmacéudicos, Dispositivos Medicos y Productos
Sznitarios de nivel regional (ARM) de atuerdo a fo estabdacido en al ariculo 217 da la Ley N° 29458 — Ley
de s productos farmacéuticss, dispasitvos médicos v produclos sanitanios y enel arkiculs 177 y su Primena
Disposicion Complemeantaria Transilosia del Reglamenlo de Establecimientos Farmacéulicos. aprabado
por Decreto Supremo M 014-2011-58

4. Cedificacidn de Buenas Practicas de acuerdo con ba conternplada en el articulo 110° ¥ Tercera Dizpagicidn
Complementania Final del reglamenta de Establecimientos fzrmacéuticos aprobado por Decreio Suprema
ME014-20111, modificado por el articula 17 del Decrete Swpremo M° 002-2012-54, sequn corresponda,

4.1, Para los dispositivos médicos nacionales;

Fabricanie:

Conlar con 3 Cedificacidn de Buenas Practicas de Manufactra {BEM) vigenle del fabricante, que
comprenda |a fabricecion de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Macional d= Produchos
Farmacéulicos, Dsposilivos Médicas v Productos Sanilarios (ANML. En el caso que la fabricacidn del
dispositive meédicao ofertado sea por etapas, 25 decir, cuya fabricacidn implique | padicipacidn de mas
de un taboratorio, al pasior debe cordar con las cerlificaciones de Buenas Praclicas de Manuizchma
(EFM) aplicables a cada uno de bos leboralones que participan en la produccion,

Crrogueria:

= Contar con |z Cerificacion de Buenas Practicas dz Almacenamiznlo (BPA) 2 nombre daf postor,
emitida por la Auloridad Nacional de Producios Farmacsuicos, Dispositves Medioos v Productos
Sanifarios (ANMY o Aubonidades de Productos Farmecauticos, Disposifivos Médicos vy Productos
Sanitarios de:Mivel Regional (ARM), de acuerds a lo establecids en el articuls 22° de la Ley N” 20458
- Lay de fos producios farmacéuticos, dispositvos madicos y productos =anitaries v en e articulo 1117
del Reglamenio de Establecimisnios Farmacdulicos aprabade por Decreto Supremo N 014-2011-54

4.2, Para Dispositives Médicos importados:

e Contar con la Cerificacitn de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigents, emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispesitivos Médicos v Productos Sanifarios (&8I0,
v afro documenta que acredie el cumplirmiento de Mormas de Calidad especificas al lips da dispositive
midgdico, por sjempla. Ceddificade CE de la Comunidad Europea, Norma IS0 13485 vigente, FDA
oiros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autondad o Enfidad Competente def pais de argen;
En caso de produscion por elapas, para cada uno de los [aboratorios se debe presentar el cartficado
de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u ctro documento que acredite el cumpliméento de Mormas
de Calidad vigentes seqln lo antes sedalads; esta GHimo en concordancia con los arficulos 124", 1257,
126" y 127" dal Reglamento para el Registro, Control v Wigilancia Sanitaria: de  Broductos
Farmacéulicos, Dispositivos Médicos v Producios Sanilarios aprabado por Decreto Supremo N7 018-
2011-5A, moedificade por el articule 1° del Decrete Supremo M° 001-2012-34 v por el articuly 17 del
Decrato Supremo M 016-2047-54

* Se considera vadido ef Cerificacion de Buenas Practicas de Menufacture o su eguivalenis, clargads
parla Autzridad o enlidsd competente de los palses de Alta Vigllancla Sandaria, También se considera
wilida of Cortificado de Buenas Practicas da Manufaciura de [as sutoridades compeientes de obros
palses con quienes S Suserba conveniog de reconseimesnts miudud.

4 | &




+  En rmingln cass el poster podd presentar la ofena de un dispositivo medico que tenga impedimento
para su internameznio en ol pais soficitado por [ Auloridad Nacional de Produclos Fameceuticos,
Ceagositivos Médisos y Productos Sandtarios (AMNM) & Aduanas, en & manco de e establecide en el
artfeute 24" dol Reglamenie para ol Regisiro, Conbrol y Vigilancia Sanidarda de Productos
Farmachulicas, DiEposilives Médiens y Praducios Sandtasine aprobads por Decreto Supremo N° 016- |

2091-54,

= Conlar con ka Cerlificacion de Buenas Practicas de Almacenzamiento (BPA] a nombre del postor,
emitida por la Auloridad Macional de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos
Sandarnos (AMM) o Autoridades de Produectos Farmaceéuticos, Dizpositves Médices v Producios
Sanilanios dz Mivel Regional (ARM). d2 acuerdo 2 bo establecido en el aficuto 227 de 3 Lay N® 28459
= Ley de los Producios Farmacdudicns, Dispositivos Médicos v Productas Sanifarios v en el ariculo
111° del Reglamenta de Establecimizntas Farmacdulicos aprobado por Decrefo Supremo W™ 014-
2011-54,

Para el caso de los Certficadas emitidos en el exiranjere que no consigne fecha de wigencis, estos deben
tener una antigiedad no mayer de dos {23 afos contados a partir de 1a fecha de su emisidn.

La exigencia de i Cenificacidn da Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u ofro documenta que acredite el
cumplimienio de Mormas de Calidad especificas al fipo de dispositive médico. por ejemplo, Cedificada CE de
la Comunidad Eurapen, Narma 5013485 vigente, FOA u afros de acuerds al nivel de riesge emitido por la
Autoridad o Entidad Competente dal pals de origen; y de Buenas Praclicas de Almacenamiento {BPA) vigentes
5@ aphca durante todo ol proceso da selaccitn ¥ pjecugion conbraciesl para dispositivos médicos naconales g
impartados.

La documentacicn detallada en el rubre REQUISITOS, deberd presendarse en idioma espafiol; an caso se
presente en idioma diferenie al espaficl, ésta debera estar acompatada de lradueccion simpée cormespondientes.

'CONTROL DE CALIDAD

El -IlepDHI[-I‘H‘-D meédico estard Eujam al controd de lllrnal:l en el Gentro Macional de Control de Calidad o malqu-ara
de |05 aboralorios avtorizados que confarman fa Red de Laboratorios Oficiales de calidad del pais.

PEUEBAS ¥ REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

Disposilivo Médico Pruehas Cantidad de Muesira para prueba *
Caracteristicas Fisicas Heema de Referensia: 190 2050.1
Aspects visual il e vy
Dimensiones
_H‘EI_U_F_H":’D Tamasa de Lede :'rn'muf:ldrf"‘
CATETER VENOSO CENTRAL | Ensavos de Seguridad i
-— Fas o
DE DOBLE LUMEN Prueha de EE':'F"‘":'“ i ETE 2
Prieba de pirbgana. 4 Q_EE — |
| Endobamnas baclermnas ——:f :1‘; - {
| 216180 i
_151a 380 o 13
| ZBiaben 20
LT . N - S
1201 -a 3 700 1]
3201 & 10060 ET] |
10 601 258 000 _uk |
35 D01 140 00D 200 |
150 01 & 500 000 ang |
| 500001 amas 500
RPN, 518
.' (e '|-l:fl-":'|., é.

". 551" FEENIF

.




NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDIGO

(Facultativie)

I Normas Técnicas Internacionales Aplicabilidad

150 28551 Procedimentos de muesireo para Especifica un sistema de muesireo de aceplacion

- IrgpeCceitn por atrbuios, para e inspeccian por atribuwlos.

{150 13485 Dispositivos madicos, sistemas ge Especifica o5 requisitos de un sisterma de gesticn
gestidénde la Cakdad - Requisitos para | do calidad. cuando =& nocesita demostrar la
fines reglamentarios capacided de proporcionar dispasilivos médicos

que cumplan en fooma consistente con los
mequisitos  del chente ¥ los  reglamentarios.
Aplicahle ata produccidn de dispositivos medcos,

S0 1497 Dispositivos medicos, Aplicacion dela | Especifica &l proceso pars entifizar o3 peligros
geshdn de riesgos & ke dispositivas asociados con los disposifivos madicos, para
médicos aglimar v eveluar log riesgos asociades, para

conlrofar estos riesgos ¥ para moniforear la

I sfectividad de los controles.

150 105551 Calgteres exlravascidares, Caléteres | Especifica los requisilos generales aplicabdes & los
eshdribas y de un 50d0 wed. Paste 1: calgteres venosos cendrales, suminisirados en
Requisitos generaies condicdn esterl v concebida pare para un sok

s, para cuabguier aplicacidn,

150 10555-3 Catatanss intravascularas. Cafateres Especifica los requisitos aplicables a log catéteres
intravascularss. Caléleres esléniag v venoeos cerdrales, suministrades en concicidn
de un solo wso, Parte 3: Caléleres egiérid ¥ concebida para para un solo uso.
vanosog ceniraklee

150 109531 Evaluacidn biologica de dispositivos Especifica o principios jenemfei'iu'e_regulan Y
medicas, Parde 1) Evaluacion y evaluacion bicdogica de - dispositivos’ médicos
pruebas denlro de en procesa de mediante wy proceso.de gestion de riesgos La
geslich de riesgo categorization . general de ks dispostlivos

médicos segun sea la raturaleza y I3 duracidn del
contacto con el cuerso

150 10895934 Evajuacion binlogica de dispositivas Froporciong 305 reguisites generales para la
medicns. Parled Seleccian de las evaluacion de [as inMeractwones de dispasiivos
ensayos pars las interacciones con la | meédicos con Iz sangre,

Sanore

150 10893-5 Evaluacin biclogica de dispositivos | Descrbe kos métados de ensayo para evaluaria
médicos —parte §: Ensayo de towcidad | foxicidad in witro de 08 medices.
i iR

150 10993-7 Evaluacion bicldgica de dispositivos Especilica los limites permilidos para dwdo de
medicos parte?: residuos de elileno residugl v [2 clorhidrica de elilenc en los
esterllizacidn can dxide de elilsno dispasitivas médicos individuales esteriizados par

Orido de Elileno.

150 10893-10  Evalsacion biolbgica de dispositvos | Describe procedimiantos para la evaluacion de
medoos - parte 10ensayos de dsposilivos médicos ¥ sus  maberiales
irfilacidn & hapersensibilidad retardada. | constifuyentes respects 8 su propio potencial para

producir Britackin v sensibilzacikan cutdnea

150 10883-11 Evabsacion hiolegica de dispositives | Especifica  los requisiios y  aporta
mgdons, Parte 11 Ensayos de recomendaciones sobre bos procedimientos a
toxicidad =isigmica. sequir en la evaluacion  del potenclal de bos
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materiales de dk&pualtlma médices para causar |
IHFI::I:JI‘T'II:'J'I-E::F $|$1.l‘:|‘l'li¢£3

15011135 Esterilizacion de dsposilivos medicos. | Especilica l0s (equisios  para el desarrolls,
Cxido de elileno, Requisios para el validacion v el contral de nutina de wen proceso de
desarrall; 1a validacion ¢ of control e | S3terilizacian por éxido de chileno para disposilivos
ruting de un proceso de estermzacicn | Todicos.
para digpositvos médicos .

152 11137-1 Esterilizacién de productos para Especifica los requisitos para el desarrolle,
asistencia sanitaria, validacidn v el control de neting de un procaso de
Radiacon partal: Requisitos para 2l eslerilizacion  por  radiacion  para disposiivos
dasarralle, vakdacion y controd da medicos
ruling de un proceso de esterlizacion
para dispogibves médicos

150 1058071 Envasado para dispositivos médcos Especifica bs reguisitas v mélodos de ensayo
esterilizados terminalmente. para los materigles, sistema de barrera estérnil
Parte T Requizilas para las materiales, | preformados, sistemas de barera estéril v sistemna
loa Sistamas de harrera esbéril y de envasados prevists para mantensrs la esterilicdad
sislamas de erwasada de digpnsitvgs medicos sglarifzados

| termanalmente hasta el punto de uldlizacion

IS0 1008072  Envaszado para dispositives médeos Especifica los requisiles pard el desarralls y

csterilizados terminalmente. Paro 2
Requisitos para procescs de
cenformidad, sellado y ensamblado.

| barmera prefprmada | sslema de barmera estéril ¥

validacidn de procescs para envasado de
disposilives  medices que  son  eslerizsdos
terminalmente. Esios procescs incluyen el

conformado, sellado y ensamblada de slslemas de

sistema ge envasado.

USPC capitulo [71)

UPS capitule

Frueba de esterilidad

——sm omoona

Establece los procedimientos de Iz prueba de|
esteribdad, se aplica a articuly gue Se Peguiers |
sean eslerles

Dispostivos médicos. Pruebas de

| Eslablece los requisitos que se  aplican @
| disposilives o equipos aprdgancs v esiérles que

entran en contaclo directo o indirecto con 21
sisterma vascular, e sistema linfatico o al quui.:h

Frueba cigefiada para limitar a un mivel acepiable
&l riesg0 de reaccion febril en pacientes a os que
$e inyecla un delerminado produsta. La prueba

| Prueba para detectarle o cuaniificar endoloxinas

CRpiuiof 161 endedoxings bacleranas y pirogenos
cefalerraguides
USF Capiulo  Pruebade pirdgeno.
o iS]
mide el aumento de ka lemperatura corporal,
LUFPS capitula(B5) Fruebas de endoloxmas bacterianas
baclerianas gram negativas.
MTE IS0 g4 Agujas hipodérmicas esiémes deun
salo usa.
a5 aplicabba en kas agujas dentales,
ASTHM FEAD Metodos da Er‘l-'E-El'g,'ﬂ Ea-lEf\d-a_r;Tara T
determinar la radispacidad para uzo
medico,
Funroscopia, angicgrafia,

Espedfica ks requisitos aplu:ahla-a a las agujas |
hipodérmicas esténles de wn S0k usc Cuyo
didameira ederr nominal es 0,.3mm v 1 2mim: Mo

Estas médedos de ensayo cubren la deferminacidn
de la radicpacidad de los maleniales y productos
qug wsan lBcnicas basadas en rayos X, como |a
tomogralia
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computanzada y enla ah:nm&i;.raym_ﬁ de
energia dual tambien conocida como DRA Los
resgdlados - de estas  medidones son una
ndicacian de la probabdidad de ubicar & producto
dentro del cearpo humado.

Farmacopes de [os Estedos Unidos Mexicenos, Siplemento | Establece las especificaciones y metodos para
para dispositivos midicos, Catéter para cateterismo venoso | coningl de calidad de catéler para caleterismo

ceniral

Incluye la calidad de unidades para la contra mweslra,
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