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FICHA TEGNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

T GARACTERISTICAS GENERALES DELBIEN

“Denominacién del bien

AGUJA ESPINAL DESCARTABLE N° 27 G X3 % in

Dencominacién técnica

AGUJA DE ANESTESIA ESPINAL DESCARTABLE N°27TG X3 %
in

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcion general

Dispositivo médico de un solo uso, estéril, se utiliza para
administrar un agente anestésico como bloqueante nervioso
intracervical o bloqueante nervioso paracervical, local (en
ocaslones se incluyen las regiones Uterosacra ¥ pudenda), asi
como para la administracién de anestesia en el espacio
subaracnoideo, lugar donde se encuentra el liquido
cefalorraquideo.

Figura 1 (No incluye disefio)
A: Tubo de !a aguja. B: Conector deltubo de la aguja.
C: Punta tipo lapiz, D: Eslilete.

E: Conector del estilete.

guja aspinal (di

Acabado

« Libre de rebabas, materia extrafia u otros defectos de acuerdo a
lo autorizado en su registro sanitario

Condicién bioldgica

» Estéril
« Aplrogeno  y/o endotoxinas bacterianas de acuerdo a o

Biocompatibilidad

autorizado en su registro sanitario
« No cltotéxico :
« No sensibilizante (hipoalergénico)
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» No irritante
+ No produce toxicidad sistémica

tivo

gisir

Tubo de la aéuja' ‘ T » e écero‘r inoxidable
» Punta tipo lapiz
» Libre de corrosién

Conector del tubo de la aguia = De polimero
« Transparente o traslicido
+ Presenta conicidad tipo Luer (6%)

Estilete « De acerp inoxidable
« Libre de corrosién
= Ei estilete debe adaptarse dentro del lumen de la aguja

Conector del estilete » e polimero
¢ De color de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario
Protector » De polimero
:Diménsionas
Calibre « 27 G
Longitud * 3 % in 0 su equivalente en otras unidades de medida

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintian (21) meses (véase
Nota 1).

Nota 1: Excepcionalmente, Ja entidad podrd precisar en el requerimiento, una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el pérrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de fa
evaluacion efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacion.

2.2 Envaseyiembalaja

Los envases inmediato y mediato del dispositive médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registra, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA vy modificatorias,

Envase jnmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato El contenido maximo sera hasta 100 unidades,
Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad MNacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM,

Debe corresponder al dispositivo médieo, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario

18O 9628, Tubo de acero inoxidable para agujas utilizado en la fabricacién de productos sanitarios.
Requisitos y métodos de ensayo.

180 80368-7. Conectores de diametro pequefio para liquidos y gases para aplicaciones sanitarias,
Parte 7: Conectores para aplicaciones intravasculares o hipodérmicas.

O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas de!
bien.
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

{7 CARACIERISTICAS GENERALES DELBIE

Penominacion del bien

AGUJA PARA EXTRACCION DE SANGRE AL VACIO 21 G X 1 ‘/2

in

Denominacién técnica

AGUJA PARA EXTRACCION DE SANGRE ALVACIO21G X 1%
in

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcion general

Dispositivo médico de un solo uso, estéril, que conliene una
cantidad de vacio medido previamente, que ests destinado para la

Figura 1 (No incluye disefio)

Dela s

Calibre «e21G

Longitud « 1 % in 0 8u equivalente en olras unidades de medida

Acabado » Libre de rebabas, matetia extrafia u otros defectos de acuerdo a

lo autotizado en su registro sanitario

Condicién bioldgica

e Estéril
« Apirégeno  ylo endotoxinas bacterlanas menor @ 20
UE/dispositive o menor a 0,5 LE/mL

Biocompatibilidad

« No citotéxico
« No sensibilizante (hipoalergénico)
« No irritante

« No produce toxicidad sistémica
mocompatible)

"'I:L'szo‘ de' ia aguja

« De doble punta afilada

« Superficie lubricada

» Libre de corrosidn

« La punta para puncion del tapén del tubo presenta una cubierta
de goma elastica {valvula)

Conector

+ De polimero
« De color, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia minima de veintitn (21) meses (véase
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Nota 1).

Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado v de la
evaluacidn efectuada por la entidad considarando la finalidad de la contratacién.

2.2 Envdseiyémbalaj

Los envases inmediato y mediato del dispositivc médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en e Reglamento para el
Registro, Control y Vigitancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprabado con Decreto Supremoe N° 016-2011-SA y modificatorias,

Nota 2: Por cada 500 agujas se entregara un adaptador para extraccion al vacio.

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato El contehido maximo sera hasta 100 unidades.
Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM

+2:3-Rotulado’

Debe corresponder al dispositivo médico, de acu

erdo a lo autorfzado en su

2.4 Inserte

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, cuando
correspenda,

25 NOFmas técnicas de referencia

ISO 96286, Tubo de acero inoxidable para agujas utifizado en fa fabricacién de productos sanitarios.
Requisitos y métodos de ensayo.

O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien,
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

17CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIER

i

Denominacion del bien AGUJA PARA EXTRACCION DE SANGRE AL VACIO 21 G X 1in

Denominacion técnica AGUJA PARA EXTRACCION DE SANGRE AL VACIO21 G X 1in

Unidad de medida UNIDAD

Descripcién general Dispositivo meédico de un solo uso, estérdl, que contiene una
cantidad de vacio medido previamente, que estd destinado para la
toma de muesfra de sangre.

Figura 1 (No incluye disefio)

~Caractar spagificacia
"Dé I aguja para extraccion’de:sangre (B
Calibre +21G
Longitud « 110 o sy equivalente en otras unidades de medida
Acabado « Libre de rebabas, materia extrafia u otros defectos de acuerdo a
lo autorizado en su reglstro sanitario
Condicion bioldgica « Estéril ‘ '

o Apirdgeno  ylo endotoxinas bacterianas menor a 20
UE/dispositivo o menor a 0.5 UE/ml.

Biccompatibilidad » No citotdxico
« No sensibilizante (hipoalergenico)
« No irtante

« No produce toxicidad sistémica
« No hemolitico (hemocompati

is iti
egistra;sani

« De acero inoxidable

« De doble punta afilada

« Superficie lubricada

« Libre de corrosion

« La punta para puncién del tapén del tubo presenta una cubierta
de goma elastica (vélvula)

Conector » De polimero
« De color, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario

La vigencia minima del dispositive médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de fa entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
pienes de un mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia minima de veintiin (21) meses (véase
Nota 1).

Nota 1: Excepclonalmente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en | parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de ia

evaluacion efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacion.
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Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos ¥ Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 018-2011-SA y medificatorias.

Nota 2: Por cada 500 agujas se entregard un adaptador para exiraccion al vacio.

Envase inmedijato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato El contenido maximo sera hasta 100 unidades.
Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por ia Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM

[:2.3:Rofulado’ G
Debe corresponder al dispositive médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

24 Tnse) Rl e
nserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, cuando
corresponda,

2.5 Nofmas téénicas’dereferericia
180 9626. Tubo de acero inoxidable para agujas utilizado en la fabricacion de productos sanitarios,
Requisitos y métodos de ensayo.

O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

YCARAGIERISTICAS GENERALES DEL'BIEN

Denominacién del bien BAJALENGUA DE MADERA ADULTO

Denominacion técnica BAJALENGUA DE MADERA ADULTO

Unidad de medida UNIDAD

Descripcion general nstrumento médico de un solo uso, utilizado para desplazar la
lengua y facilitar la exploracién de los 6rganos O tefidos
adyacgntes, -

RACTE STICAS ESPECIEICAS:

Caractaristica
Material
Textura Supefricie lisa
Extremios Con bordes redondeados
Dimensiones ' De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario
Acabado Libre de astillas u otros defectos de acuerdo a Jo autorizado en su

registro sanitario

Condicién biologica: estéril o | Para dispositivo estérik: estéril
aséptico Para dispositivo no estérit: aséptico
Lz vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual 0 mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
pbienes de un mismo lote, podran aceptarse con uha vigencia minima de veintiGin (21) meses. (véase
Nota 1).

Nota 1: Excepclonalmente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcion del estudio de mercado ¥ de la
evaluacién efectuada por fa entidad considerando la finalid la contratacion

272 Envasey éimbalaje. LR
[os envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a o establecido en el Reglamento para el
Registro, Controly Vigilancia Sanitatia de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos
|_Sanitarigs, aprabado con Decreto Supremo N°® 016-2011-SA Y modiﬁcatorias.
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Envase inmediato

De acuerdo a fo autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato

Ei contenido maximo sera hasta 100 unidades.

Embalaje

El disposiivo médico debe embalarse de acuerdo a  las
condiclones requeridas para el cumplimiento de ias Buenas
Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios -
ANM,

22.3:Retulddo

nder aj dis

colres

25N

bien.
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

'GKRAGTERI'STIGN_SFEG_E,N_E_RAHE-S‘EDEI:‘%BIE.' ;

“Denominacion del bien SAJALENGUA DE MADERA PEDIATRICA

Denominacion técnica BAJALENGUA DE MADERA PEDIATRICA

Unidad de medida UNIDAD

Descripcion general ' Imstrumento médico de un solo uso, utilizado para desplazar la
I lengua y facilitar la exploracion de los Grganos o tejidos
adyacentes.

SPECIFICAS DEL BIEN

Figura 1 (No incluye disefio).

FCaracleristicag’ Ecpecificacio
Material Madera
Textura Superficle lisa
Extremos Con bordes redondeados
Dimensiones De acuerdo a o autorizado en su registro sanitario
Acabado ' Libre de astillas U otros defectos de acuerdo alo autorizado en su

regisiro sanitario

Condicién bioldgica: estér! o | Para dispositivo estéril: estéril

aséptico Para dispositivo no estéril: aséptico

La vigencia minima del dispositivo médico deberd ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de

bienes de un mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia minima de veintitn (21) meses. (vease
Nota 1).

Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en el requetimiento, una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de ia
uada la entidad considerando la finalidad de la gontratacién,

£2:2 Envast bala

Los envases inmediato y mediato del dispositiva médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerda a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Controly Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA vy modificatorias.
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Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en s registro sanitario.
Envase mediato El contenido maximo sera hasta 100 unidades.,
Embalaje El dispositve meédice debe embalarse de acuerdo a las

condiciones requeridas para el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamienta, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispasitivos Médicos y Productos Sanitarios -
ANM,

2.3 Rotujado’

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

s2.4:dngert

Inserto o manuat de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autonzado ensu reglstro sanitario, cuando

corresponda
25 NAF :

hien.

De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especiiicas del
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

CARACIERISTICAS GENERALES!DELBIE!

Denominacion del bien BOLSA PARA COLOSTOMIA NEONATAL
Denominacion técnica BOLSA PARA COLOSTOMIA NEONATAL
Unidad de medida UNIDAD ‘ ‘ '
Descripcion general Dispositive médico de un solo uso, flexible que sirve para colectar
fluidos corporales provenientes de una estoma o un drenaje, es
o conectada después de haberse efectuado procedimientos de
resecciones intestinales, en obstruccion intestinal o lesicnes;
sistema de una sola pieza

ELBIEN

Figura 1
{No Incluye disefio).
A: Bolsa. B: Placa adhes idad. D. Dispositive de cierre.

lva. C. Anillod
; , Lt

E fi
Siti dico completo

fectos de

Acabado « Libre de materia extrafia, deformaciones U ofros de
acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario

Condicion bioldgica » Aséptico ' '

Biocompatibilidad « No citotéxico

« No sensibilizante (hipoalergénico)
« No irritante

. \nitario

« De polimero

+ Flexible y resistente

« Transparente u ocpaca o translicida

s Inodora y drenable

e En forma de botella

« Con filtro de carbon u otro (para eliminar el olor de los gases)

« Con dispositivo de cierre independiente o integrado

« La cara interna debe tener una capa protectora que evite la
irfitacion de la piel

« Las paredes internas de la bolsa no deben adherirse entre si

Placa adhesiva « De hidrocoloide '

CENARES ~ UETRES
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» Flexible

= Esta adherda firmemente en forma concéntrica at orificio de Ia
bolsa

« Se adhiere firmemente a la piel

» Con guia recortable con cfrculos cancéntricos para abrir el orificio
central a diferentes didmetros del ostoma

Anillo de seguridad « Segtn lo autorizado en su registro sanitario
Dispositivo de clerre » Segun lo autorizado en su registro sanitario
Dimensiones » Ancho de la bolsa: 80 mm a 100 mm

+ Longitud total de la bolsa: 115 mm a 210 mm

La vigencia minima del dispositivo médico deberd ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de ia entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veinticin (21) meses (véase
Nota 1).

Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podré precisar en el requedimiento, Una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcidn del estudic de mercado y de la evaluacidn
efectuada por |a entidad conslderando Ja finalidad de la contratacién

2.2 Erivase y embalaje’
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecide en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productes
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario,
Envase madiato El contenido maximo serd hasta 100 unidades.
Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo & las condiciones

requeridas para ef cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacional de Productes Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitari ANM

‘2.3 Rotulad
Debe corresponder al d
s2.4Inserts : i b
Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizade en su registro sanitario, cuando
corresponda.
:2:5:Nonmas técnicas de fefér :
180 8670 - Bolsas d pecificaciones y métodos de ensayo, o NTP
ISO 8670-2 Bolsa colectora para ostomia, Parte 2: Requisitos y métodos de ensayo. '
O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
blen.

ispositive médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA

DISPOSITIVOS MEDICOS

S ARACTERISTICAS GENERALES DEL'BIEN

Denominacién del bien

BOLSA PARA COLOSTOMIA PEDIATRICO

Denominacion técnica

BOLSA PARA COLOSTOMIA PEDIATRICO

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcion general

Dispositivo médico de un solo uso, flexible que sirve para colectar
fludos corporales provenientes de una estoma o un drenaje, s
conectada después de haberse efectuado procedimientos de
resecciongs intestinales, en obstruccién intestinal o lesiones;
sistema de una sola pieza.

E

Figura 1
(No incluye disefio).

» Libre de materia extrafia, deformaciones U otros defectos de
acuerdo a fo autorizado en su registro sanitario

Condicion bioldgica

+ Aséptico

Biocompatibilidad

» No citotéxico
« No sensibilizante (hipoalergénico)
+ No irritante

st

» De polimero

» Flexible y resistente

« Transparente U opaca 0 transilcida

+ incdora y drenable

« En forma de botella

« Con filtro de carbén u otro (para eliminar el olor de jos gases)

« Con dispositivo de cierre independiente o integrado

. La cara interna debe tener una capa profectora que evite [a
irritacién de la plel

« Las paredes internas de la bolsa no deben adherirse entre si

Placa adhesiva

e De hidrocoloide
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o Flexibie

» Esta adherida firmemente en forma concéntrica al orificio de Ia
bolsa

« Se adhiere firmemente a la piel

s Con guia recortable con cireules concéntricos para abrir el orificio
central a diferentes diametros del ostoma

Anilio de seguridad + Seqln lo autorizado en su registro sanitario

Dispositivo de cierre = Segun lo autorizado en su registro sanitario

Dimensiones » Ancho de la bolsa: 117 mm a 143 mm

« Longitud total de la bolsa: 207 mm a 253 mm

La vigencia minima del dispositivo médico deberg ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al

momento de la entrega en el aimacén de a entidad; asimismo, para €l caso de entregas sucesivas de

blenes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de velntiiin (21) meses (véase

Nota 1).

Nota 1: Excepcienalmente, fa entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la evaluacion
efectuada por |a entidad considerando la finalidad de la contratacién,
+2:2 Envase y-embalaje R R T iR
Los envases inmediato y mediate del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
tecnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en e} Reglamento para e
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 018-2011-8A y modificatorias.

Envase inmediato De acuerdo a [o autorizado en su registro sanitario.
Envase mediate El contenide maximo serd hasta 100 unidades.
Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimientc de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios - ANM

Debe corresponder al dispositive médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanit

2.4 Inserto; ; i
[nserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a Io autorizada en su registro sanitario, cuando
corresponda.

(2.5 Normastécnitas de Tefaren

150 8670 - Bolsas de recogida'para ostormia, Parte 2: Especificaciones y métodos de ensayo, o NTP
IS0 8670-2 Bolsa colectora para ostomia. Parte 2 Requisitos y métodos de ensayo. ‘

O de acuerdo a ¢ autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien.

CENARES — UETRES
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

T CARACTERISTICAS GENERALES DELBIE
Denominacion del bien CAMPO QUIRURGICO DESCARTABLE 45 cm X 45 cm

Denominacion técnica CAMPO QUIRURGICO DESCARTABLE 45 cm X 45 cm

Unidad de medida ' UNIDAD ‘

Descripcion general Cublerta protectora de un solo uso, estéril, que se utiliza para
procedimientos quirirgicos  empleandose  en las diferentes
especialidades médicas.

Figura 1 (No incluye disefio)

Caracterisficas: ‘Especificagion: it

Material «Tela no tefida de celulosa © polipropileno con proceso 0
tratamiento SMS (Spunbond / Meltblown / Spunbond)

« Debe ser resistente a la manipulacién

« La superficie externa debe ser resistente a fluidos

Gramaje ™[ 50 gimi a 60 g/m? (+ 5 g/m? tolerancia de fabricacion)

Color « Verde o celeste o azul '

Borde + Con adhasivo, minimo de 3 cm a 5 ¢ de ancho

Dimensiones v 45 cm X 45 om (£ 5%) '

Acabado <Libre de rebabas, pelusas u otros defectos de acuerdo a lo
autorizado en su registro sanitario

Condicion biolégica » Estéril ' '

Biocompatibilidad « No citotéxico o o produce toxicidad

« No sensibilizante (hipoalergénico)

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podrdn aceptarse con una vigencia minima de veintitin (21) meses. (Véase
Nota 1).

Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podré precisar en el requerimiento, una vigencia minima del blen,
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcion del estudio de mercado y de 1a evaluacion
efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacion.

CENARES - UETRES
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2.2 Envasey:embalaje
Los envases inmediato y mediato dei dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Preductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-8A v modificatorias.

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario
Envase mediato El contenido maximo serd hasta 500 unidades.
Embalaje El dispositive médico debe embalarse de acuerde a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Praclicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacienal de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios - ANM

;2,3 Rotilado;
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdoe a lo autorizado en su registro sanitario
2.4 Nonmas técnicas de Teferéncia :
ANSI /AAMI PBYO. Liquid barrier performance and classification of protective apparel and drapes

intended for use in health care facilities.

UNE-EN 13795-1 Pafios y sabanas quirirgicas. Requisitos y métodos de ensayo. Parte 1. Pafios y
batas quiriirgicas.

O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas dal
bien.
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDRICOS

1 CARAGTERISTICAS GENERALES DELBIEN

Denaminacion del bien CAMPO QUIRURGICO DESCARTABLE 45 cm X 60 cm

Denominacién técnica CAMPO QUIRURGICO DESCARTABLE 45 cm X 60 cm

Unidad de medida UNIDAD
. Descrgi__gcién general Cubierta protectora de un solo uso, estéril, que se utiliza para
e = procedimientos  quirGrgicos empledndose en las diferentes
especialidades médicas.

[CAS ESPECIFICASIDEL'BIE

Figura 1 {No incluye disefio)

“Caracteristicas ‘Especificacio et

Material e Tela no tejida de celulosa o polipropilenc con proceso ©
tratamiento SMS (Spunbond / Meltblown / Spunbond)

« Debe ser resistente a la manipulacién

« La superficie externa debe ser resistente a fluidos

a Gramaje « 50 g/m? a 60 gim? (£ 5 gfm? tolerancia de fabricacién)
Color « Verde o celeste o azul
Borde % Con adhesivo, minimo de 3 cm a 5 cm de ancho
Dimensiones « 45 cm x 60 cm {(+/- 5%) '
Acabado e Libre de rebabas, pelusas u otros defectos de acuerdo a lo
' autorizado en su registro sanltario
Condicion bioldgica » Estéril '
Blocompatibiiidad « No citotéxico o no produce toxicidad

« No sensibilizante (hipoalergénico)

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro {24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lete, podrén aceptarse con una vigencla minima de veintiin {21) meses. (Véase
Nota 1).

Nota 1: Excepcionalmente, fa entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién de! estudio de mercado y de fa evaluacion
efectuada por fa entidad considerando la finalidad de la contratacion.

CENARES — UETRES
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Los envases inmediate y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorfzadas en su registro sanitaric, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para ef
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA v modificatarias,

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario
Envase mediato Ef contenido méximo serd hasta 500 unidades.
Embalaje El dispositivo médice debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Auteridad Naclonal de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanltarios - ANM.

Debe corrésponder al dispbsitiifo‘ médico,

124 Normas téchicas de referanci

ANS! /AAMI PB70. Liquid barrier performance and classification of protective apparel and drapes
intended for use in health care facilities.

UNE-EN 13795-1 Pafios y sabanas quirlirgicas. Requisitos y métodos de ensayo. Parte 1. Pafios y
batas quirdrgicas.

O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien.
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

Denominacion del blen CANULA BINASAL PARA OXIGENO ADULTO

Denominacion técnica CANULA BINASAL PARA OXIGENO ADULTO

Unidad de medida UNIDAD

Descripcion general Dispositivo médico de un solo uso, con dos protuberancias que se
insertan en las fosas nasales del paciente para administrar oxigeno.

Figura 1 (No incluye disefio).

A: Conector estandar, B: Tubuladura. C: Sujetador. D: Bigot

Material . Pohmero (I:bre de latex)

Condicion biolégica « Aséptico

Acabado = Libre de rebabas u otros defectos de acuerdo a lo autorizado en
su registrc sanitario

Biocompatibilidad « No citotéxico o no produce toxicidad

« No sensibilizante (hipoalergénico)

Conector estdndar . Adaptable a fuentes de oxigeno
Tubuladura « Flexible
« Transparente
Sujetador ' « Graduable
Bigotera « De una sola pieza

« Con dos puntas nasales de punta roma

“Diffiensiones:
Tubuladura + Longitud: 1,5ma2m
Puntas nasales » Longitud: De acuerdo a lo autonzado en su registro sanitario

CENARES — UETRES
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La vigencia minima del dispositive médico debera ser de veinticuatro (24) meses al momento de la
entrega en el aimacén de fa Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un mismo lote,
podran aceptarse con una vigencia minima de veintitin (21) meses {véase Nota 1).

Nota 1: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en ef requerimiento, una vigencia minima del bien
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la evaluacién

efectuad la siderando la finalidad de la contratacion.
22 Er o 3 T

Los envases inmediato y/o! mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
tecnicas autorizadas en su registro sanjtario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Producios
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitarjo.

Envase mediato 0 embalaje? El contenido maximo seré hasta 100 unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de
las Buenas Précticas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM

723 Rotulady

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

124 Insert

Iriserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo auforizado en su registro sanitario, cuando
correspanda,

.2:5 Normasitécnicas de referencia

De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas espacificas del
bien,

! De conformidad con la absolucion de fa consulta N° 120 formulada por la erpresa J) BOGGIO ING
SOCIEDAD ANONIMA CERRADA-J BOGGIO S.A.C.
? De conformidad con la absolucién de la consulta N* 120 formutada por la empresa 1) BOGGIO ING
SOCIEDAD ANOMIMA CERRADA-J] BOGGID S.A.C.

CENARES ~ UETRES
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

ARACTERISTICAS GENERALES DELBIEN..

Deneminacion del bien CANULA BINASAL PARA OXIGENO NEONA

Denominacion técnica CANULA BINASAL PARA OXIGENO NEONATAL

Unidad de medida UNIDAD _ ) ) ‘

Descripcion general Dispositivo médico de un salo uso, con dos profuberancias que se
insertan en las fosas nasales del paciente para admini f

Figura 1 (No incluye disefo).

A: Conector estédndar, B Tubulad C: Sujetador. D: Bigotera,

snula’binasal, ymédicocompleto):ii
Material o Polimero (libre de latex)
Condicion biolégica « Aséptico
Acabado + Libre de rebabas u otros defectos de acuerdo a lo autorizado en
su registro sanitario
Biocompatibilidad + No citotéxico o no produce toxicidad
« No sensibilizante (hipoalqrgénico)

De i g

Conector estandar « Adaptable a fuentes de oxigeno

Tubuladura « Flexible

» Transparente
Sujetador » Graduable
Bigotera « De una sola pieza

» Con dos puntas nasales de pun

“Dimensione i
Tubuladura « Longitud: 1.5 ma2m
Puntas nasales « Longitud: De acuerdo alo autorizado en su regisiro sanitario

CENARES — UETRES
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la vigencia minima del dispositive médico deberd ser de veinticuatro (24) meses al momento de ia
entrega en el almacén de la Entidad; para el casc de entregas sucesivas de bienes de un mismo lote,
podran aceptarse con una vigencia minima de veintidn (21) meses {véase Nota 1).

Nota 1: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, una vigencia minima del bien
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcidn del estudio de mercado y de la evaluacion
efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacién.

2.2.Envasey embalaj _ S RRERER
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado en su Registro
Sanitario y lo establecido en el Art, 141°, seglin “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios®, aprobade con
Decreto Supremo N° 018-2011-SA vy sus modificatorias Vigentes,

Envase inmediato De acuerdo a lo auterizado en su registro saniarlo.
Envase mediato El contenido méximo serd hasta 100 unidades.
Embalaje El dispositivo médice debe embalarse de acuerdo a fas condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacehamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios - ANM,

2.3 Rotula
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario
224 Insert: bt

2.5 Normastécnicas e roferencia’
De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten Jas caracterfsticas especlficas de!
bien.

CENARES ~ UETRES
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DISPOSITIVOS MEDICOS
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Denominacién del bien CANULA BINASAL PARA OXIGENO PEDIATRIC

Denominacion técnica CANULA BINASAL PARA OXIGENQ PEDIATRICO

Unidad de medida UNIDAD ' o

Descripcién general - Dispositivo médico de un solo uso, con dos protuberancias que se
insertan en las fosas nasales del paciente para ad i fgeno

Figura 1 (No incluye disefio).

C: Sujetadot. D: Bigotera.

A: Conector estandar. B Tlubg d

: 1asal(dispositivo.medico.compeio) :

Material « Polimero (fibre de latex)

Condiclon biolagica . Aséptico

Acabado « Libre de rebabas u otros defectos de acuerdo a lo autorizado en
sU registro sanitatio

Biocompatibilidad T No cltotéxico o no produce toxicidad

» No sensibilizante (hipoalergénico)
N 5

uer rio)

Coheétbr e‘stéhﬁ‘d'ér-

« Adaptable a fuentes de oxlgeno
Tubuladura « Flexible ‘
» Transparente
Sujetador » Graduable
Bigotera « De una sola pieza
« Con dos puntas nasales de p
SDimensio

Tubuladura » Longitud: 1,5maz2m _
Puntas nasales « Longitud: De acuerdo a o autorizado en su registro sanitario
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La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de veinticuatro (24) meses al momento de Ja
entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un mismo lote,
podran aceptarse con una vigencia minima de veintian (21) meses (véase Nota 1).

Nota 1: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, una vigencia minima del bien
inferfor a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la evaluacién
efectuada por fa entidad considerando Ia finalidad de la contratacion
2.2 Envase i émbalaje SRR e T
Los envases inmediato y mediato del dispositive médico deban sujetarse a lo autorizado en su Registro
Sanitario y lo establecido en el Art. 141°, segln “Reglamento para el Ragistro, Control ¥ Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, aprobade con
Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes,

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitarjo.
Envase mediato El contenido méximo serd hasta 100 unidades,
Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo 2 las condiciones

requeddas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios - ANM.

Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a Jo autorizado en su registro sanltario
A28 lisertoli i s

inserto o manual de instrucclones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, cuanda
cofresponda.

2.5 Notmas técnicas de refarencia
De acuerdo a lo autorizado en su re
bien.

gistro sanitatio que sustenten las caracter(sticas especificas del
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS
ARACTERISTICAS GENERALES DEL'BIE

*Dénominacién del bien

CLAMP UMBILICAL DESCARTABL

Denominacién técnica

CLAMP UMBILICAL DESCARTABLE

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcion general

de un solo uso, que se coloca en el muiion
r el cordén umbilical de un recién nacido, para
a hasta que el mufién se desprenda solo,
e los vasos sanguineos presentes en el
recién nacido, garantizando su cierre

Dispositivo médico
creado al secciona
conseguir Ja hemostasi
evitando e} sangrado d
cordén umbilical del

hermético y

Figura 1(No incluye disefio)

Caracteristic specificacior
Material « Polimero
Acabado - Libre de rebabas, materia extrafia U otros defectos de acuerdo a

lo autorizado en su registro sanitario

Condicién bioldgica

« Esteril

Biocompatibilidad

« No sensibliizante (hipoalergénico)

Estructura « Forma de pinza angular con superficie interna dentada
» Con doble broche de seguridad que garantice el cierre hermético
y permanente de! cordén umbilical
Dimensiones « Segtin lo autorizado en su registro sanitario

La vigencia minima del dis
momento de la entregaen e
bienes de un mismo lote, pa
Nota 1).

dran

Nota 1: Excepcionalmente,
bien, inferior a la establecida en
evaluacion efectpada por la e tid

pasitivo médico
! aimacén de la enfidad; asimismo,

la entidad podrd precisar

einticuatro (24) meses al
de entregas sucesivas de
(21) meses {véase

debera ser igual o mayor a v
para el cas0

aceptarse con una vigencia minima de veintitin

to, una vigencia minima del
y de la

en el requerimien
nte, en funcion del estudio de mercado
nalidad de la contratacion.

el parrafo precede
d considerando la fi

2. 2{Enye mhbalaj

Los envases inmediato y med

Registro, Control y Vigilancia Sani

jato del dispositivo médico debe
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo es

n cumpl con ias especificaciones
tablecido en el Reglamento para el
s, Dispositivos Médicos ¥ Productos

taria de Productos Farmacéutico
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Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su regisfro sanitario.
Envase mediato El contenido maximo serd hasta 100 unidades. .
Embalaje El dispositve médico debe embalarse de acuerdo a fas

condiciones requeridas para el cumplimientc de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por ia Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy Productos Sanitarios -
ANM,

A2 ROtUIado

Debe corresponder al dispositive médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

‘2.4 Insert

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, cuando
corresponda.

;2.5 Norinas técnicas de referencia

De acuerdo a lo autorizado en sy registro sanitario que sustenten las caracterfsticas especificas del
bien.
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Versién FT, 01 2de2



{ CENARES

B SRl
FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS
A-CARACTERISTICAS GENERA LES/DEL'BIEN

Denominacién del bien

COMPRESA DE GASA QUIRUR

GICA RAD

em X 50 cm X 5 UNIDADES
Denominacién técnica COMPRESA DE GASA QUIRURGICA RADIOPACA ESTERIL 15
cm X 50 cm X 5 UNIDADES
Unidad:de medida UNIDAD ‘

Descripcion general

Dispositivo médico estéril, elaborado con gasa tipo Vi, de tejido
uniforme de algodén, destinado a usarse durante las intervenciones
quirtrgicas para aplicarse sobre la inclsién quirdrgica y/o a los
érganos o estructuras internas, para protegerios de la abrasién,

ontrolar ia hemorragia y/o absorb

onyc

contaminaci
A

Figura 1 (No incluye disefio)

“Caracteristicas

Especificacio

Material

Algoddn 100 %

Tejido

L]
.
.
-
-
.

Trama: 16 hilos (¢ 2 hilos) por pulgada cuadrada

Urdimbre: 20 hilos (£ 2 hilos) por pulgada cuadrada

Uniforme y de color blanco

No prelavado

Capacidad de absorcion no mayor a 30 segundos

Acido o alcaii: No se desarrolla color rosado en ninguna porcién

Peso

10,8 gim® & 25,2 g/m?

Qlor

Inodoro

Dimensiones

.

Cada gasa extendida: 15 cm x 50 cm
Las dimensiones deben tener un rango de tolerancia de
fabricacldn £ 2,5 cm

Acabado

.

Libre de manchas, pelusas u otros defectos de acuerdo a lo
autorizado en sy registro sanitario
Bordes ocultos (remailados o cosidos)

Asa

-

100 % algodon con elemento radiopaco
Color azul
No mienos de 22 cm extendlda

Condicion bioldgica

Estéril

Biocompatibilidad

No citotdxico 6 no produce toxicidad
No sensibilizante (hipoalergénico)
No irritante
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La vigencia minima del dispositivo médico debera ser fgual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad: asimismo, para ef caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintign (21) meses (véase
Nota 1).

Nota 1: Excepcionaimente, la entidad podra precisar en ef requerimiento, una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la evaluacién
efecluada por ta entidad considerando |a finalidad de Ia contratacion,

2.2 Envase'y embalaje .0 o0
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las aspecificaciones
tecnicas autorizadas en su registro sanitarlo, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato .| De acuerdo a fo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato _ El contenido maximo sera hasta 200 unidades.
Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en ta normatividad vigente emitida
por ta Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos vy Productos Sanitarios - ANM.

~2.3:Rotulado -
Debe corresponder af disposit]

24 Inserto :
inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizad
corresponda,

;2.6 Normas técnicas de referenci
NTP 231.167 Dispositivos Médicos. Gasa abso

métodos de ensayo.
O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del

bien.

édico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

0 en su registro sanitario, cuando

rbente de algoddn 'par'a uso "'med.icméi."Requisnos y
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FICHA TECNICA

DISPOSITIVOS MEDICOS

i CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIER

Denominacion del bien

EQUIPO DE TRANSFUSION DE SANGRE

Denominacion técnica

EQUIPO DE TRANSFUSION DE SANGRE

Unidad de medida

UNIDAD.

Descripcion general

Dispositivo médica de un solo uso, estéril, disefiado para el proceso
de transfusién de sangre y hemoderivados.

AS ESPECIFICAS DEL BIEN

A: Protectores {de! perforador ¥ del
goteo. D: Fillro

Figura 1
(No incluye disefio).

conector). B: Perforador. G Céamara de
para sangre y sus componentes sanguineos. E: Tubo. F:
Regulador de flujo © G: Conector

Especifi

icar
iDe ngre (dispositivo,
Material » Polimero
Acabado - Libre de rebabas, materia extraia U otros defectos de acuerdo @
io autorizado en su registro sapitario

Condicion biologica

» Estéril
« Apirégenc y/o endotoxinas bacterianas menora 20 UE/dispositivo

Biocompatibiidad

« No citotdxico o no produce toxicidad
tible)

CENARES — UETRES
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Protectores (del perforador y del [ » Adaptable y de facil remacién

conector)
Perforador « Capaz de perforar y penetrar

= Con dispositive de entrada de aire
Camara de goteo » Parmite ef goteo continuo

« Presenta un tubo cuentagotas
¢ Con filtro para sangre y componentes sanguineos

Tubo « Transparente
+ Diametro interno: no menora 2,7 mm
* Longitud desde la camara de goteo al conector: no menor a 150

cm
* Cuenta con punto en “Y”
Regulador de flujo con fope s Sj
Conector + De acoplamiento ednico macho tipo luer lock

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintion (21) meses (véase
Nota 1).

Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podrd precisar en el requerimiento, una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la evaluacion

efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacién,
2.2 Envase 'y embalaje i

Los envases inmediato v mediato de dispositive médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para &l
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato De acuerdo & lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato El contenido maximo sera hasta 100 unidades.
Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en ta normatividad vigente emitida
por [a Autoridad Nacionat de Productos Farmacéuficos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

“Inserio o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, cuando

corresponda,

NUNE-EN 80 11354 Equipo de transfusion ;ﬁéfé uso médico. barte 4; Equ:pos de transfusién para un
solo uso, alimentacién por gravedad.
O de acuerdo a lo autorizads en su registro sanitario que sustenten las caracterlsticas especificas del

bien,

CENARES ~ USTRES
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS '
T CARACTERISTICAS GENERALES DELBIEN i o
Denominacion del bien EQUIPO DE VENOCLISIS
Denominacion técnica EQUIPO DE VENOCLISIS
Unidad de medida UNIDAD

Descripcion general

Dispositivo médico de un solo uso, estéril, destinado para infundir

liquidos (férmacos y otros) por via intravenos iférica

A: Protectores (del perforador y del conector). B: Perforador C: Camara de
goteo, D: Tubo. E: Regulador de flujo con tope. F: Sitio de inyeccidn, G:

Figura 1
(No incluye disefio).

“Caractéristicas

“Delefipo: ispositive madico complet

Material » Polimero

Acabado + Libre de rebabas, materia extrafia u otros defectos de acuerdo a

lo autorizado en su registro sanitario

Caondicion bioldgica

« Estéril :
« Apirdgeno y/o endotoxinas bacterianas menor a 20 UE/dispositive

Biocompatibilidad

+ Mo sensibiizante (hipoalergénico)
+ No irritante , ‘ . e

conector).
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Perforador » Capaz de perforar y penetrar
+ Con dispositivo de entrada de aire
Céamara de goteo « Permite el goteo continuo

+ Ef volumen del goteo debe ser 20 gotas que corresponde a 1 mL
de agua destilada

Tubo » Transparente
» Diametro interno: no menor a 2,7 mm
s Longitud desde la cdmara de goteo al conector: no menor a 150

cm
Regutador de flujo con tope s Si
Sitio de inyeccidn + Con acceso auto sellable
¢ En forma de "Y”
Conector +» De acoplamiento cénico macho tipo luer lock

La vigencia minima del dispositivo médico deberd ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintian (21) meses (véase
Nota 1),

Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podr4 precisar en el requermiento, una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de Ia evaluacion

efectuada por ta entidad considerando la finalidad de la contratacién
.2.2'Envasé’yembalaje

técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y madificatorias.

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con as ‘éépéc'iﬂ'bacmnéé'

Envase inmediato De acuetdo a lo autorizade en su registro sanitario.
Envase mediato El contenido maximo sera hasta 100 unidades.
Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositives
Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulade

-

Debe corresponder al dispositivo m . de acuerdo a o autorizado en su registro saritario.

2.4 Ingam :

Inserto 0 manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, cuando
corresponda.

2.5 NoFmas tecnicas

UNE-EN ISO 8536-4 Equipo de infusién para uso médico. Parte 4: Equipos de infusion para un solo
uso, de alimentacién por gravedad, NTP-ISO 8536-4 Equipo de infusion para uso médico. Parte 4;
Equipos de infusién de un solo use para adminfstracién por gravedad.

O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien.

CENARES ~ UETRES
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FICHA TECNICA

DISPOSITIVOS MEDICOS

T CARAGIERISTICAS GENERALES DELBIEN

Denotminacion del bien

EQUIPO MICROGOTERO CON CAMARA GRADUA 00 mL

Denominacion técnica

EQUIPO MICROGOTERO CON CAMARA GRADUADA 100 mL

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcién general

También denominado equipo de Infusion endovenoso coh camara
graduada, es un dispositivo médico de un solo uso, estéril, destinado
para la infusion de soluciones endovenosas de gran volumen, puede
eta o c& |

A: Protectores (del perforador y del conector), B: Perforador. C: Tubo. D:
Regulador de flujo con tope. E: Bureta. F: Camara de goteo. G: Sitio de

Figura 1
(No incluye disefic).

inyeccién. H: Conector,

Material

s Polimero

Acabado

a Libre de rebabas, materia extrafia u otros defectos de acuerdo a
lo autorizado en su registro sanitatio

Condicién bioldgica

» Estéril
» Apirogeno y/o endotoxinas bacterianas menor a 20 UE/dispositivo

Biocompatibtiidad

« No citotoxica o no produce toxicidad
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Protectores (del perforador y del

+ Adaptable y de facil remocién

conector)
Perforador e Capaz de perforar y penetrar

¢« Con dispositiva de entrada de aire
Tubo s Transparente

¢+ Didmetro interno: no menor a 2,7 mm
« | ongitud; no menor a 100 cm

Regulador de flujo con tope

» Regulador de flujo superior (clamp o tipo rodillo o abrazadera)
+ Regulador de flujo inferior tipo rodillo

Bureta

» Capacidad no menor de 100 mL
« Con sujetador
= Con dispositive de entrada de aire con flitro

Cémara de goteo

+ Permite el goteo continuo

= Con un microgotera o tubo de goteo

» El volumen del goteo debe ser 60 microgotas gue corresponde a
1 mL de agua destilada

Sitio de inyeccion

« Con acceso auto sellable
« En forma de "Y”

Conector

* De acoplamiento conic

ho tipa lu

‘2.2 Envasey embalae

La vigencia minima del dispositivo médico deberd ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de ta entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo Iote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintidn (21) meses (véase
Nota 1).

Nota 1: Excepcionaimente, la entidad podra precisar en el requerirmiento, una vigencia minima dal bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la evaluacién
efectuada por la entidad considerando Ja finalidad de la contratacion,

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario,

Envase mediato El contenido maximo serd hasta 100 unidades.

Embalaje E!l dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones
requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacional de Productes Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios - ANM.

al dispositive médico, de acuerdo a lo autorizado &h sy registro sanitario,

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, cuando
corresponda,

.2.5 Normas'técnicas de referéncia
iSO 8536-5. Equipo de infusion para uso médico. Parte 5: E
uso, de alimentacién por gravedad.

0 de acuerdo a lo autorizado en su re
bien.

quipos de infusion de bureta para 'dﬁ‘sollb ]

gistro sanitarlo que sustenten las caracteristicas especificas del
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

CARACTERISTICAS GENERALES DELBIEN

Denominacion del bien EQUIPO MICRO ERO GON CAMARA GRADUADA 150 mL
Denominacion técnica EQUIPO MICROGOTERO CON CAMARA GRADUADA 150 mlL
Unidad de medida UNIDAD

Descripcién general Tambien denominado equipo de infusién endovenoso con camara

graduada, es un dispositivo médico de un solo uso, estéril, destinado
para la infusién de soluciones endovenosas de gran volumen, puede
eta o cdmara o volutrol

Figura 1
{No incluye disefio).

A: Protectores (del perforador y del conector). B: Perforador. C: Tubo. D
Regulador de flujo con tope. E: Bureta. F: Camara de goteo, G: Sitio de

inyeccion. H
cpecif

Material

» Polimero ,
Acabado - Libre de rebabas, materia extrafia u otros defectos de acuerdo a
lo autorizado en su registro sanitario
Condicién bioldgica » Estéril
» Apirégeno y/o endotoxinas bacterianas menor a 20 UE/dispositive
Biocompatibifidad « No citotoxico o no produce toxicidad
« No hemolitico

CENARES - UETRES
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Protectores (de! perforador y del

« Adaptable y de facil remocién

conector)
Perforador ¢ Capaz de perforar y penetrar

» Con dispositivo de enfrada de aire
Tubo s Transparente

+ Diametro interno: no menor a 2,7 mm
 Longitud: ne menor a 150 cm

Regulador de flujo con tope

* Regulador de flujo superior {clamp o tipo rodillo o abrazadera)
» Regulador de flujo inferior tipo rodillo

Bureta

* Capacidad no menor de 150 mL
¢ Con sujetador
= Con dispositivo de entrada. de aire con filiro.

Céamara de goteo

» Permite el goteo continuo

= Con un microgotero o tubo de goteo

* £l volumen del goteo debe ser 60 microgotas que coitesponde &
1 mL de agua destilada

Sitio de inyeccién

» Con acceso auto sellable
s En forma de “Y"

Conector

» De acoplamienta conico macho tipo luer lock

2.2 Envase y'ermbalafe.

Nota 1).

La vigencia minima del dispositivo médico deberad ser lgual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintidn (21) meses (véase

Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podr4 precisar en el requerimiento, una vigencia minima del bien,
infedior a la establecida en el parrafo precedente, en funcion del estudio de mercado v de [a evaluacidn
efectuada por fa entidad considerando Ja finalidad de la contratacisn.

Envase inmediato

De acuerdo a fo autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato

El contenido maximo seri hasta 100 unidades.

Embalaje

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a 1as condiciones
requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositives

Médicos y Productos Sanitarios - ANM

Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en s

“24 Insert i Hy
Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a fo autorizado €n su registro sanitario, cuando
corresponda,

2.5 Normasitécicas da referenci

bien.

18O 8536~5‘-Ec}uib.o' de Enﬂf'uswién béra uso médico. Parte 5: Equipos de Infusién de bureta para un solo
uso, de alimentacion por gravedad.
O de acuerdo a lo autarizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

Denominacin dei 'r;uen TESPARADRAPO HIPOALERGENICO DE PAPEL 5 om X 10 yd

Denominacion técnica ESPARADRAPO HIPOALERGENICO DE PAPEL 2 in X 10 yd

tInidad de medida ' 1 UNIDAD

Descripcién general Cinta flexible de papel, de un solo uso, posee una cara adhesiva y
sirve para sujetar o fijar vendaje (gasa, sondas, bolsas, entre otros) a
la superficie corporal.

' Cmta De papel
Adhesivo: Acrilato o adhesivo acrilico

Matenal .
L ]

Cinta + De color blanco
L ]
L]
-

Con adhesivo que se distribuye uniformemente en la cmta
Debe adherirse adecuadamente a fa piel
Al retirario, no deja residuos

» Debe nermitir el rasgado manual

Acabado « Libre de manchas, materia extrafia u otros defectos de acuerdo
a lo autorizado en su registro sanitario.
Dimensiones ' « Ancho:2ino5cm (x1cm)
o Largo:10ydo9,1m(+0,5m)

Aséptico

No citotdxico

No sensibiiizante (hipoalergénico)

No irritante

La vigencia minima del dispositivo medico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de [a entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia minima de veintidn (21) meses (véase
Nota 1).

Condicion biolégica
Biocompatibilidad

* o »

CENARES — UETRES
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Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima def bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcion del estudio de mercado y de la evaluacion
efectuada por |a entidad considerando la finalidad de la contratacion.

‘2.2 Envase:y embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario. £l contenido
maximo serd hasta 100 unidades.! ‘

Envase mediato De estar autorizado en su registro sanitario. EI contenido maximo
sera hasta 100 unidades.? '

Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por
laAutoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios - ANM,

USP United States Pharmacopeia
O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracter(sticas especificas del
bien.

! De conformidad con la absolucién de la consulta N° 79 formulada por la empresa LABORATORIOS
AMERICANOS S.A

? De conformidad con la absolucién de la consuita N°® 79 formulada por la empresa LABORATORIOS
AMERICANOS S.A

CENARES — JETRES
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

GENERALES

EL BIE

ESPARADRAPO HIPOALERGENICO DE PLASTICO 2in X 10 yd

Denominacion técnica

ESPARADRAPO HIPOALERGENICO DE PLASTICO 2 in X 10 yd

Unidad de medida

UNIDAD,

Descripcion general

Cinta flexible de piastico, de un solo uso, posee una cara adhesiva y
sirve para sujetar o fijar vendaje (gasa, sondas, bolsas, entre otros)
a la superficie corporal.

ERISTIC

S DEL BIEI

Figura 1 {No incluye disefio)

iCaracteristicas’

Especificac

Material

« Cinta: De polimero
« Adhesivo: Acrilato o adhesivo acrilico

Cinta

« Trasiicida y transpirable

« Con adhesivo que se distribuye uniformemente en la cinta
« Debe adherirse adecuadamente a [a piel

» Al retirarlo, no deja residuos

« Debe permitir el rasgado manual

Acabado

« Libre materia exirafia u otros defectos de acuerdo a lo autorizado
en su registro sanitario

Dimensiones

e Ancho: 2 ino 5 cm? (£ 1 cm)
o largo: 10yd 09,1 m? (05 m)

Condicién biologica: aséptico

+ Aséptico

Biocompatibilidad

« No citotoxico
« No irritante
» No sensibilizante (hipoalergénico)

1 Pe conformidad con la absolucién de la consuita N° 85 formulada por la empresa LABORATORIOS

AMERICANOS S.A

2 e conformidad con la absolucién de la consulta N° 85 formulada por la empresa LABORATORIOS

AMERICANOS S.A
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La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintitn (21) meses (véase
Nota 1).

Nota 1: Excepcidnaimente, fa entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la evaluacion
efectuada p r la entidad considerando la finalidad de la contratacién.

"2.2 Envase y embala]

Los envases inmediate y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones

técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanifario. El contenido
maximo serd hasta 100 unidades?®,

Envase mediato De estar autorizado en su registro sanitario. El contenido maximo
serg hasta 100 unidades?.

Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente ernitida por
la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

2:3 Rotulado

Debe carresponder al dispositivo médica, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, cuando
corresponda, :

:2.5:Normas técnicas de referencia

USP United States Phar}ﬁ“aﬁopéi'a.
O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien.

? De conformidad con la absolucién de la consulta N° 82 formulada por la empresa LABORATORIOS
AMERICANOS S.A

* De conformidad con [a absolucidn de la consulta N° 82 formulada por fa empresa LABORATORIOS
AMERICANOQS S.A

CENARES — UETRES

Versién FT. 02 2de2
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

o

'ALES ' DELBIEN

ESPARADRAPO IMPERMEABLE DE TELA2 in X 10 yd

Denominacion técnica

ESPARADRAPO IMPERMEABLE DE TELA 2 in X 10 yd

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcion general

Cinta flexible de tela, de un solo uso, posee una cara adhesiva y sirve
para sujetar o fijar vendaje (gasa, sondas, bolsas, entre ofros) a la
superficie corporal.

Figura 1 (No incluye disefio).

“Garacteristica

pecificacio

Material

s Cinta: De tela tipo seda o tellé léatihéaé
» Adhesivo: Acrilato o adhesivo acrilico

Cinta

« Con adhesivo distribuido uniformemente en la cinta

« Debe adherirse adecuadamente a la plel

» Al retirarlo, no deja residuos

» impermeable

« No debe deformarse al corte

« Debe permitir el rasgado manual en sentido longitudinal y transversal

Acabado

« Cinta: Libre de roturas, perforaciones u otros defectos de acuerdo a
lo autorizado en su registro sanitario

Dimensiones

s Ancho: 2 Ino 5 em? (1 cm)
ebargo: 10yd 09,1 m2(£0,5 m)

Condicidn bioldgica

« Aséutico

Biocompatibilidad

« No citotoxico
» No sensibilizante (hipoalergénico)
» No irritante

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia minima de veintiun (21) meses (véase Nota 1).

1 pe conformidad con la absolucién de la consulta N° 88 formulada por la empresa LABORATORIOS

AMERICANOS S.A

2 De conformidad con la absolucién de fa consuita N° 88 formulada por la empresa LABORATORIOS

AMERICANOS S.A
CENARES — UETRES
Version FT. 03

lde2
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Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en ef parrafo precedente, en funcion del estudio de mercado y de la evaluacién
efectuada por la entidad consid do | finalid a contratacion.

2.2 Enivase y smbalaj

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumpiir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Suprema N°® 016-2011-8A y modificatorias.

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario. El conterido maximo
' sera hasta 100 unidades, 3 )
Envase mediato De estar autorizado en su registro sanitario. El contenido maximo sera
hasta 100 unidades.*
Embalaje El dispositive médico debe embalarse de acuerdo a las condicicnes

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente ernitida porla
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios - ANM.

corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario,

o

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo auforizado en su registro sanitario, cuando

corresponda,

“USP United States Pharmacopeia.
O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del bien.

* De conformidad con la absolucién de la consufta N° 86 formutada por la empresa LABORATORIOS

AMERICANQOS 5.A
* De conformidad con la absolucién de la consulta N° 86 formulada por la empresa LABQRATORIOS

AMERICANOS S.A

CENARES — UETRES
Versién FT, 03 ‘ 2de2
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

ARAGCTERISTICAS:GENERALES!DEL BIEN

Denominacién del bien ESPECULO VAGINAL DESCARTABLE MEDIANO

Denominacion técnica ESPECULO VAGINAL DESCARTABLE MEDIANO

Unidad de medida UNIDAD L ‘

Descripcion general Dispositivo médico de un solo uso, estéril, para exploracion visual

del conducto vaginal y el cuello uterino o para realizar una
mtervencmn gmecologlca.

r

FCaractaristicas : s :
Material . Espéculo Poliestireno cristal
« Clamp o gancho de ajuste u otro sistema de seguridad de acuerdo
a lo autorizado en su registro sanitarie”. Polimero

Estructura s Transparente

« Con mango ergondmico

« Con clamp o gancho de ajuste u otro sistema de seguridad de
acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario?

« Resistente a la manipulacién y no quebradizo

Tamafio « Mediano

Acabado « Superficie uniforme, libre de rebabas, aristas cortantes u otros
defectos de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario

Condicion biolégica » Estéril

Biocompatibilidad « No citotéxico o no produce toxicidad

» No sensibilizante (hipoalergénico)
« Noirritante

1 pe conformidad con la-absolucién de la consulta N° 89 formulada por la empresa LABORATORIOS
AMERICANOS S.A
2 De conformidad con la absolucién de la consulta N° 89 formulada por la empresa LABORATORIOS
AMERICANOS S.A

CENARES — UETRES
Version FT. 02 lde2
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La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintiin (21) meses (véase

Nota 1).

Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la evaluacién

Sanitario y lo establecido en el Art. 141°, segtn “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, aprobado con
Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes,

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato El contenido méximo sera hasta 100 unidades.
Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios - ANM

ositivo medico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, cuando
corresponda. _
5 Norimas-técnicas de reférenci

USP Capitulo <71> Prueba de Esterilidad.
O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del

hien.

CENARES — UETRES
Versidn FT. 02 2de?
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FICHA TECNICA

DISPOSITIVOS MEDICOS
LESDEL@E
GASA ESTERIL 10 em X 10 cm
Denominacion técnica GASA ESTERIL10cm X 10cm
Unidad de medida UNIDAD
Descripcion general Dispositivo médico estéril, absorbente de algodon tipo Vi, de un
solo uso, destinado a cubrir, comprimir, limpiar heridas ©

abrasiones y absorber exudados de la supetficie corporal.
GAS.DEEBIE

Figura 1 (No incluye disefio)

“Caracteristic Especificacié

Material » Algodén 100 %

Tejido - Trama: 16 hilos (£ 2 hilos) por puigada cuadrada

« Urdimbre: 20 hilos (& 2 hilos) por pulgada cuadrada

« Uniforme y de color blanco

» No prelavado

» Capacidad de absorcion no mayor a 30 segundos

« Acido o &leali; No se _desarrolla color rosado en hinguna porcién

Peso - 19,8 g/m a 25,2 gm’

Clor » Inodoro

Dimensiones » Gasa doblada terminada: 10 cmx 10 cm

» Gasa extendida: 10 cm x 40 cm (se refiere a la medida de la gasa
extendida en 04 capas)

s Las dimensiones deben tener un rango de tolerancia de
fabricacidén £ 2 cm

Acabado v Libre de manchas, pelusas u otros defectos de acuerdo a lo

autorizado en su registro sanitario

Condicién bioldgica « Estéril

Blocompatibilidad « No citotéxico o no produce toxicidad

« No sensibilizante (hipoalergénico)

» No irritante

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al

momento de la entrega en el aimacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de

bienes de un mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia minima de veintidn (21) meses (véase

Nota 1).

Nota 1: Excepcionaimente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del

bien, inferior a |a establecida en el pérrafo precedente, en funcion def estudio de mercado y de la

w7,
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evaluacion efectuada por la entidad consideranda la finalidad de la co

2.2 Envase viérmbalaje e
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumpiir con las especificaciones
tecnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y madificatorias.

ntratacio

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Debe contener 05 unidades.
Envase mediato El contenido maxime sera hasta 100 unidades.
Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad MNacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotilado’
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo 2 1o autorizado en su egistro sanitario.
w24 Inserto g B :
Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, cuando

cofresponda.
J2.8'Nofntastécnicasida refarencl
NTP 231.167. Dispositivos Médicos: Gasa absorbente de algodén para uso medicinal. Requisitos y
métodos de ensayo.

© de acuerde a fo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien.

CENARES — UETRES
Versién FT. 01 2de2
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

ARACTERISTICAS GENEE

ES DEEBIEN

Denominacion de

GASA ESTERIL 5 cm X 5 cm
Denominacitn técnica GASAESTERIL 5 cm X 5 cm
Unidad de medida UNIDABD

Descripcion general

Dispositive médico estéril, absorbente de algodon tipe Vi, de un
solo uso, destinado a cubrir, comprimir, Hmpiar heridas ©
abrasionesyabsorber exudados de la superficie corporal

CAS DELBIE

Figura 1 (No incluye disefio)

‘Caracteristicas. ‘Especificacion
Material + Algodén 100 %
Teiido ~Trama: 16 hilos (¢ 2 hilos) por pulgada cuadrada
« Urdimbre: 20 hilos (£ 2 hilos) por pulgada cuadrada
« Uniforme y de color blanco
» No prelavado
« Capacidad de absorcién no mayor a 30 segundos
« Acido o 4lcali: No se desarrolla color rosado en ninguna poreien
Peso v 19.8 g/nt @ 25,2 gim-
Olor » Inodoro
Dimensiones + Gasa doblada terminada: 5 cmx § cm
« Gasa extendida: 5 cm x 20 cm (se refiere a la medida de la gasa
extendida en 04 capas)
« Las dimensiones deben tener un rango de tolerancia de
fabricacién + 1 cm
Acabado < Liore do manchas, pelusas u otros defectos de acuerdo a lo

autorizado en su registro sanitario

Condicion biolégica

o Estérni)

Biocompatibilidad

« No citotéxico o no produce toxicidad
« No sensibilizante (hipoalergénico)
» No irritante

Nota ).
Nota 1: Excepcionalmente,

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual ¢ mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintidn (21) meses (véase

bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcion del estudio de mercado y de la

la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del

CENARES — UETRES
Version £T, 01
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evaluacion efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacian.

2.2 Envase y smbalaje e . E
Los envases inmediato y mediato de dispositive médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigitancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 01 6-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Debe contener 05 unidades.
Envase mediato El contenido maximo sera hasta 100 Unidades
Embalaje Ei dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimientc de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,

.

Dispositivos M dico Productos Sanitarios - ANM,

:2:3 Rotulado RE
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario,

2.4 Inseito’ T
fnserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a o autorizado en su registro sanitaro, cuando
corresponda.

12:5' Normas téchicas de'reférancia R
NTP 231.167. Dispositivos Médicos: Gasa absarbente de algodén para uso medicinal. Requisitos y
métodos de ensayo, '

O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien.

CENARES —UETRES
Versién FT. 01 2de2
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FICHA TECNICA ~
DISPOSITIVOS MEDICOS

- TCARACTERISTICAS/GENERALES DELBIEN:

Denominacion del bien GAGA ESTERIL 75 cm X 7,5 0m
Dencminacion técnica GASA ESTERIL7,5cm X 7.5 cm
Unidad de medida UNIDAD

Descripcidén general

Dispositive médico estéril, absorbente de algodén tipo VI, de un
solo uso, destinado a cubrir, comprimir, fimpiar heridas 0

abrasiones y absorber exudados de |a su erficle corporal.

Figura 1 (No incluye disefio)

racteéristica

specificacidl

Material

« Algoddn 100 %

Tejido

» Trama. 16 hilos (x 2 hilos) por pulgada cuadrada

« Urdimbre: 20 hilos (+ 2 hilos) por pulgada cuadrada

« Uniforme y de color blanco

» No pretavado

« Capacidad de absorcién no mayor a 30 segundos

« Acido o alcali; No se desarrolla color rosado en ninguna porcion

Peso

. 19,8 g/m° a 252 gim’

Olor

« Inodoro

Dimensiones

- Gasa doblada terminada: 7,5 emx 7,5 ¢m

. Gasa extendida: 7,5 cm x 30 em (se refiere & la medida de la
gasa extendida en 04 capas)

e Las dimensiones deben tener un rango de tolerancia de
fabricacion £ 2 cm

Acabado

= Libre de manchas, pelusas u otros defectas de acuerdo a lo
autorizado en su registro sanitario

Condicién bioldgica

s Estérii

Biocompatibilidad

- No citotoxico o no produce toxicidad
» No sensibilizante (hipoalergénico)
« No iritante

Nota 1).
Nota 1: Excepcionalmente,

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintitn (21) meses {véase

ta entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencla minima del

CENARES — UETRES
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bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la
evaluacion efectuada por la entidad considerando [a finalidad de la contratacion

‘22 Ehvasey eribalaje’

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y medificatorias.

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Debe contener 05 unidades.
Envase mediato El contenido méximo sera hasta 100 unidades.
Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acterdo a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM

2.3 .Rotlifado

Debe corresponder al dispositivo médico, de aclerdo a lo autorizado en su regist

2.4 Inserto

fnserto o manual de instrucclones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, cuando
corresponda,

2.5 Norm4s téchica; referancia

NTP 231.167. Dispoéitivés Médicos: Gasa absorbente de algodén para uso medicinal. Requisitos y.
métodos de ensayo.
O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracterfsticas especificas del

blen.

CENARES — UETRES
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

Penominacién del bien

GASA PARAFINADA 10 ¢m X 10 cm

Denominacién técnica

GASA PARAFINADA 10 cm X 10 em

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcién general

médico de un solo uso, estéril, impregnado con parafina,
abrasiones de la

Dispositivo
antiadherente destinado a cubrir heridas o

Figura 1 (No incluye disefio).

_Caracteristicas

“Especricacio

Material

« Gasa de algodén 100 % impregnado de parafina

Tejido « Las hebras de gasa deben estar entrelazadas para evitar que se
deshilache cuando se corta
Dimensiones s Largo: 10 o { 5%)

» Ancho: 10 cm (& 5%)

Condicién biclogica

» Estéril (Rayos Gamma)

Biocompatibilidad

« No citotéxico o no produce toxicidad
« No sensibilizante (hipoalergénico)
« No irritante

bienes de un mismo lote,
Nota 1).

La vigencia minima del dis
momento de la entregaen e

ivo madico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
para el caso de entregas sucesivas de
minima de veintitin (21} meses (véase

posit
| almacén de la entidad; asimismo,
podran aceptarse con una vigencia

Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la evaluacion
efectuada por la entidad considerando la fi

lidad de la contratacion

2.2 Envase'y.embalaje;

Los envases inmediatoy

Controly Vigilancia Sanita

médié’eb del dispositiv
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro,

aprobado con Decreto Supremo

o médico deben cumplir con las especificaciones técnicas

ria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
N° 016-2011-SA vy modificatorias.
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Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato El contenido maximo serd hasta 100 unidades.
Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Auteridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotiilado

corresponda.

'2.5.NGrimas téchicas dereferencia

USP Vigente, <71> Pruebas de Esterilidad.

Farmacopea Britanica.

O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especfficas del
bien. '

CENARES ~ UETRES .
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

N
Denominacion del bien GASA PARAFINADA 10 om X7 m
Denominacién técnica GASA PARAFINADA10cm X7 m
Unidad de medida UNIDAD '
Descripcion general Dispositivo médico de un solo uso, estéril, impregnado con parafina,
antiadherente destinado a cubrir heridas © abrasiones de la
superficie corporal. '

ARACTERISTICA!

D;,.

Figura 1 {No incluye disefio}.

“Caracteristicas “Especificacion: o
Material « Gasa de algodén 100 % impregnado de parafina
Tejido » Las hebras de gasa deben estar entrelazadas para evitar que se
deshilache cuando se corta
Dimensiones « Largo: 10 cm (£ 5%)
s Ancho: 7 m (& 5%)
Condicidn biolégica « Estéril (Rayos Gamma)
Biocompatibilidad « No citotéxico o no produce toxicidad

« No sensibilizante (hipoalergénico)
« Noirritante

La vigencia minima del dispositivo médico deberd ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad: asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia minima de veintiin {21) meses (véase
Nota 1}.

Nota 1: Excepcionalmente, fa entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercade y de fa evaluacion
efectuada por [a entidad consider: nd la finalidad de la contratacion.

2.2 Envase yembala

autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Preductos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-8SA y modificatorias.

Los envases inmedlatd ﬁ'r)nét-:t-i'afo del dispositivo médico deben cumplir con las espeéiﬁcacaonéé técnicas

CENARES = UETRES
Versian FT. 02 1de2
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Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato _ El contenido méximo sera hasta 100 unidades.
Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacional de Productes Farmacéuticos, Dispositives
Médicos y Praductos Sanitatios - ANM

2.3 Rotulade” L : ‘ s
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
‘2.4 Insarto SR B Sl SO
Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, cuando
corresponda.
+2.5:Normas técnicas de referencia .
USP Vigente, <71> Pruebas de Esterilidad.
Farmacopea Britdnica.
O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien.
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DISPOSITIVOS MEDICOS
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Danominacion del bien HOJA DE BISTURI DESCARTABLE N° 15

Denominacion técnica HOJA DE BISTURI DESCARTABLE N° 15

Unidad de medida UNIDAD

Descripcién general Dispositivo médico estéril, de un solo usa, para la inclsién durante

una i_nte_ry_encié irGrgica u otro procedimiento médico.

Figura 1 {No incluye diséﬁo)

"Caracteristica Espeécificacion
Material » Acero inoxidable
Acabado » Superficie pulida de alta reflexidn, excepto en el filo o zona de

corte de la hoja

« Todos los bordes y superficies deben ser upiformes, libres de
rebabas u otros defectos de acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario

Tamafio » N° 15 R

Filo o zona de corte de la hoja . Con acabado suave con marcas de pulldo en una sola direccion,

perpendicular al filo def corte

Resistencia a la corrosidn « La superficie no debe mostrar signos de corrosién
Ensamblado « Debe ensamblarse perfectamente al mango del bisturl
Condicién bioldgica » Estéril

Biocompatibilidad « No citotéxico o no produce toxicidad

« No sensibilizante (hipoalergénico)

+ No irritante

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual 0 mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad: asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
hienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veiptitn (21) meses (véase
Nota 1).

Nota 1: Excepcionalimente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la
O 0g evaluacién efectuada por la enti iderando la finalidad de la contratacion.
R g Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado en su
gﬁ l'.f‘?} Registro Sanitario y lo establecido en el Art. 141°, segdn ‘Reglamento para el Registro, Controi y
N Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos ¥ Productos Sanitarios”,
T aprobade con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

e !531}.:

N,

CENARES — UETRES
Versién FT. 01 1de?




¥ CENARES 2 RU.{ Ministeric

‘g G Mexcional de Abwsiatimsentn : : ; d E_ : Sa [T

ol Smenmes Enteotgionns an Soiyd

Envase inmediate De acuerdo a [o autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato El contenido méximo sera hasta 100 unidades,
Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a fas condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Pricticas de
Almacenamiento, establecidas en |la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM,

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

J2:4 Insert

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, cuando
corresponda.

::2.5'Noi éunica; arencia

ISC 7746 lh‘é'trurhéntéforr‘étirgéry . Séalpels with detachabie blades - Fitting dimensions.
O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracterfsticas especificas del
bien.

CENARES - UETRES
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FICHA TECNICA
PISPOSITIVOS MEDICOS
ACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacién del bien HOJA DE BISTURI DESCARTABLE N° 21
Denocminacion técnica. HOJA DE BISTURI DESCARTABLE N° 21
Unidad de medida UNIDAD '
Descripcion general Dispositivo médico estéril, de un solo uso, para la incision durante

t dico

una intervencion quirtrgica u ofro proc d

Figura 1 (No incluye disefio)

fCdracteristic Especificacion
Material . » Acero inoxidable

Acabado - Superficie pulida de alta reflexidn, excepto en el filo o zona de
corte de la hoja

» Todos los bordes vy superficles deben ser uniformes, libres de
rebabas u otros defectos de acuerdo a lo autorizado en su

registro sanitario
Tamalio » N° 21
Filo o zona de corte de fa hoja « Con acabado suave con marcas de pulido en una sola direccion,
perpendicular al filo del corte
Resistencia a la corrosién « La superficie no debe mostrar signos de corrosién
Ensamblado + Debe ensamblarse perfectamente al mango del bisturi
Condicion biologica « Estéril '
Biocompatibllidad « No citatoxico o no produce toxicidad

» No sensibilizante {(hipoalergénico)

« No irtitante

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a velnticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
pienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintitn (21) meses (vease
Nota 1).

Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en el requerimiento, uha vigencia minima del
bien, inferlor a la establecida en el parrafo precedente, en funcion del estudio de mercade y de la
evaluacién efectuada por la entida id do la finalidad de la contratacion.

f2.2 Envasey embalaje T
Los envases inmediato y mediato de! dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado en su
Registro Sanitario y lo establecido en el Art. 141°, segin “Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitarla de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos ¥ Productos Sanitarios”,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA vy sus modificatorias vigentes.

CENARES — UETRES
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Envase inmediato

De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario,

Envase mediato

El contenido méximo sera hasta 100 unidades,

Embalaje

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a ias condiciones
requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM

bien.

O de acuerdo a lo autorizado en su re

pels with detachable blades - Fitting dimensions.
gistro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS
G’AXRKGT;ERiS’?!EIBA{S‘-&GENERREES‘?DEEf:sBIlEN
Denominaciéon del bien LLAVE DE TRIPLE VIA DESCARTABLE
Denominacién técnica [LAVE DE TRIPLE VIA DESCARTABLE
Unidad de medida UNIDAD
Descripcidn general Dispositivo médico de un solo uso, estéril, sirve como conector
para dar pase o cortar los fluidos o medicamentos a infundir por via
intravenosa en forma simultinea a través de tubos de conexién

SDELBIEN

Figura 1 (Na Incluye disefio)
A: Tapa. B: Cuerpo. Llave. C: Liave. D: Conector Luer,

m

=13 llave.de triple-via:(dispositivo.m: dicocd
Material « Polimero
Ensamblado « No debe permitir fuga o filtracién de fluidos
Acabado o Libre de rebabas, aristas cortantes U otros defectos de acuerdo @
lo autorizado en su registro sanitario
Condicién bioldgica » Estéril
o Apirégeno  y/o endotoxinas  bacterianas mencr & 20
UE/dispositivo
Biocompatibilidad « No citotéxico o no produce toxicidad
«» Hemocompatible

ro:sanitari

ficie de acoptamiento de

C‘Uerpo - ' « Con tres conectores con uha SUper
conicidad 6% (tipo L.uer)
Llave , « De faci rotacion, permite un giro de 360°
« Debe permitir el uso simultaneo de las tres vias
Tapas « Deben ajustarse a los conectores

La vigencia minima de! dispositivo_médico debera ser igual 6 mayor a veinticuatro (24) meses 4l

CENARES — UETRES
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fmomento de la entrega en el almacén de la entidad: asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintiin (21) meses (véase
Nota 1}.

Nota 1: Excepcionaimente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima de/
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la
evaluacién efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacién.

balaj

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanltaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario,
Envase mediato -] El contenide méaximo sera hasta 100 unidades.
Embalaje El dispositive médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad WNacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

23 Rotulado e
Debe corresponder al dispositive médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitano.

Inserto o manual de instrucciones de Uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, cuando
corresponda.

--ISO 8536-10. Equipo de infusién para use médico, Parte 10 Accesorios de ioé clrcmto's‘de fluido de
un solo uso para utilizacién con equipo de infusién a presién.

180 80369-7. Conectores para aplicaciones intravasculares o hipodérmicas,

O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien.
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

Danominacién del bien

MALLA DE POLIPROPILENO 15 em X 15 cm

Denominacién técnica

MALLA DE POLIPROPILENO 15 cm X 15 cm

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcidén general

Dispositivo médico esteril, ne absorbible, da apoyo a la pared
abdominal permitiendo ¥ proporcionando un mejor nivel de
resistencia. Se usa principalmente para la reparacion de hernias de
la regién inguinal y eventraciones de la pared abdominal en
procesos quirirgicos,

ICAS:DE

Material  Polipropileno
Tejido « Tipo monofilamento
Dimensiones « Largo: 15 cm (+- 5 %)

» Ancho: 15 cm (+/- 5 %)

Tamafio de poro

+ Microporosa

Condicion bioldgica

« Estéril
» Apirdgeno yfo _endotoxinas bacterianas menor 20 UE/dispositivo

Biocompatiblliidad

« No citotoxico

« No sensibilizante (hipoalergénico)

« No irritante (reactividad intracutanea)

« No produce toxicidad sistémica

» No genotoxico

« No produce efectos locales después de la implantacién

Nota 1).

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almaceén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia minima de veintiin (21) meses (véase

Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podré precisar en el requerimiente, una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida sn el parrafo precedente, en funclén del estudio de mercado vy de la

CENARES - UETRES
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evaluacion efectuada por la entidad considerando la finalidad de Ja contratacion

Efva mbalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Contral y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato El contenido méximo sera hasta 100 unidades.
Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacionat de Productos Farmacéuticos, Dispositivas
Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a la autorizado en su registro sanitario,

n

su registro sanitario.

Inserto o manual de instrucciones de Uso, de acuerdo a lo auterizado

2.5

De acuerde a lo autorizade en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien.

CENARES — UETRES
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

Denominacién del bien

FIALLA DE POLIPROPILENO 30 om X 30 cm

Denominacion técnica:

MALLA DE POLIPROPILENO 30 cm X 30 cm

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcidn general

Dispositive médico esteril, no absorbible, da apoyo a la pared
abdominal permitiendo y proporcionando  un mejor nivel de
resistencia, Se usa principaimente para la reparacién de hernias de
la regién inguinal y eventraciones de la pared abdominal en
procesos guirdrglcos.

» ik

Figura 1 (No incluye diseiio)

LMaterlal

« Polipropilenc
Tejido » Tipo monofilamento
Dimensiones o Largo: 30 cm (+~ 5 %)

o Ancho: 30 cm (+/- 5 %)

Tamafo de pero

« Microporosa

Condicion biolégica

» Estéril
« Apirégeno y/o endotoxinas bacterianas menor 20 UE/dispositivo

Biocompatibilidad

» No citotéxico

« No sensibilizante (hipoalergénico)

« No irritante (reactividad intracutanea)

« No produce toxicidad sistémica

» No genotdxico

« No produce efectos locales después de la implantacion

bienes de un mismo lote, podra
Nota 1).

La vigencia minima del dispositivo médico deberé ser jgual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacen de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de

Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podréa precisar en el requerimiento, una vigencia minima del
bien, infesior a la establecida en el parrafo_precedente, en funcién del estudio de mercado y de Ia

n aceptarse con una vigencia minima de veintilin (21) meses (véase
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Los ato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las espacificaciones
tecnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N* (16-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato El contenido maximo serd hasta 100 unidades.
Embalaje : El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumpiimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por fa Autaridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositives
Médicos y Praductos Sanitarios - ANM.

De acuerdo a lo autorizado en su re
bien.

gistro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del

CENARES — UETRES
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

CARACIERISTICAS'.GENERALES DEL'BIEN

Denominacion del bien

MASCARA DE OXIG

ESGARTABLE CON RESERVORIO
PARA ADULTO '

Denominacion técnica

MASCARA DE OXIGENO CON BOLSA DE RESERVORIO NO
REINHALATORIA PARA ADULTO

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcién general

Dispositive médico de un solo uso, flexible, que se utlliza para
administrar una mezcla proporcional de aire y oxigeno en las vias
respiratorias.

CRRACTERISTICAS ESPECIFICAS DELBIEN

Figura 1(No incluye disefio}

B: Bolsa de reservotio. C; Tubo de administracion de oxigeno.

» Polimero

Acabado

= Libre de Tebabas, materia extrafia u otros defectos de acuerdo a
lo autorizado en su registro sanitario

Condicién biologica

» Aséptico

Biocompatibilidad

&nico)

Mascara

« Transparente

« Con clip nasal metélico

» Con orificios laterales y vélvulas

« Con sujetador eléstico regulable

« Con un conector que posea una valvula central y un adaptador
lateral

Bolsa de resefvoric

« Capacidad minimo 900 ml
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Tubo de administracién de | « Flexible y transparente
oxIgeno » Con conectores a cada extremo

:Dimension

Longitud del fubo de

administracién de oxigeno. *1Smazm

Longitud de Ja mascara
(diametro alargado de la cara | » Minimo 11 cm
concava)

Ancho de la mascara (diametro de

la parte central de |a cara ¢éncava) » Minimo 8,5 cm

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro {24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintitn (21) meses (véase
Nota 1).

Nota 1: Excepcicnalmente, fa entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la evaluacidn

efectuada por |a entidad considerando la finalidad de la contratacion.
2.2 Envase y.embaldje:

Los envases inmediato y/o mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en ol Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanjtarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato o embalaje El contenido maximo sera hasta 200 unidades.

El dispaositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el curnplimiento de
las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la
Autoridad Nacional de Productos_ Fa rmacéuticos, Disppsi’fivqs Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

“2.3:Rétulado

Debe corresponder al dispositivp de acuerdo a lo autoriza_do en su registro sanitario,

- T n

2.4 Insert

Inserto o manual de instruccicnes de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, cuando
corresponda,

2.5 Notmas téchicas dé’referencia

De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien.
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

CTERISTICAS:GENERALESDEL/BIEN

Denominacién del bien XSSE‘?SA DE OXIGENO DESCARTABLE PARA NEBULIZACION
Denominacién técnica %SSE-?(?A DE OXIGENO DESCARTABLE PARA NEBULIZACION
Unidad de medida UNIDAD
Descripcion general Dispositivo médico de un solo uso, flexible y preformado que se
utiliza para administrar gases o particufas en forma de aerosol a las
| vias re;piratqrias del paciente

Figura 1(No incluye disefio)

oxigendidescartable para:nebulizaci
Material s Polimero

Acabado « Libre de rebabas, materia extrafia u ofros defectos de acuer.o a
lo autorizado en su registro sanitario

Condicién biologica = Aséptico

Bi ibilidad ' No sensibilizante (_hipoale[génico)

ﬁ\a‘:‘::%:fsif\%\\ Mascara « De forma anatémica
/ P-SANCHH\%;\, « Transparente

55 « Con clip nasal metélico

+ Con orificios laterales

« Con sujetador elastico regulable
« Con un conector o acople

Nebulizador « Transparente
+ Con graduacion a lo largo del eje longitudinal

CENARES — UETRES
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s Capacidad no menora 5 mL

) s Con flujo central

Tubo de administracién de | « Flexible Yy transparente

oxigeno ‘ » Con conectores a cada extremo
=B

del tubo de
administracién de oxigeno.
longitud de la mascarg
{(dlametro alargado de la cara
concava) ‘

Ancho de la mascara (diametro de
la parte central de la cara céncava)
La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintitn (21) meses (véase
Nota 1},

+156ma2m

Minimo 11 cm

« Minimo 8,5 cm

Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podr4 precisar en el requerimiento, una vigencia minima def bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la evaluacion

efectuada por |a entidad considerando ta finalidad de la contrat
2:2 Envase y.embalaj = s R
Los envases inmediato y/o' mediato del dispositivo médico deben cumplir con las sspecificaciones
téonicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en gl Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato o embalaje? &l contenido maximo serd hasta 100 unidades.
El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por ia
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

erdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, cuando
corresponda.
2:5Normas técnicas.de referencia
NE-EN 27427 Equipo respiratorio y de anestesia, Sistemas de nebulizacion ¥ sus componentes,
O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien.

* De conformidad con la absolucidn de consulta N° 175 formulado por la empresa UNILENE S.A.C
% Pe conformidad con Ja absolucién de consulta N° 175 formulado por la empresa UNILENE S.A.C
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

LES'DELBIE]

Denominacién del bien

MASCARA DE OXIGENO DESCARTABLE PARA NEBULIZACION
PEDIATRICO

Denominacién técnica

MAGCARA DE OXIGENO DESCARTABLE PARA NEBULIZACION
PEDIATRICO

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcion general

Dispositivo médico de un solo uso, flexible ¥ preformado gue se
utiliza para administrar gases o particulas en forma de aerosol a fas
vias reggiratorias del paciente

Esqui

IE

A: Mascara. B: Tubo de administracién de oxigeno. C: Nebulizado

Figura 1(No incluye disefio}

B

« Polimero

Acabado

« Libre de rebabas, materia extrafia u otros defectos de acuerdo a
lo autorizado en su registro sanitario

Condicién biolégica

» Aséplico

Biocompatibilidad

bilizante (hipoalergénico)

egis :

Mascara

» De forma anatdémica

« Transparente

= Con clip nasal metalico

« Con orificios laterales

« Con sujetador elastico regulable
« Con un conector 0 acople

Nebulizador

+ Transparente
» Con graduacion a lo fargo del eje !ongi!udinal
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-

s Capacidad no menor a 5 mL
, » Con flujo central
Tubo de administracién de |« Flexible y transparente
oxigenc + Con conectores a cada extremo

Longitud del tubo de
administracién de oxigeno.
Longitild de la mascara
{(didmetro alargado de la cara | « Minimo 8 em
céncava) _
Ancho de la mascara (didmetro de ;

la parte central de ia car(a céncava) * M{nlmo 65cm

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintidn {21) meses (véase
Nota 1).

«15maz2m

Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedente, sn funcién del estudio de mereado y de la evaluacion
efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacion.
2.2 Envasey enbalaje
Los envases inmediato y/o! mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.
Envase inmediato _ De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato o embalaje? El contenido maximo sera hasta 100 unidades.
El dispositivo médico debe embalarse de acuerda a las condiciones requeridas para el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.
"2:3'Rotulado ' i ,

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

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, cuando
corresponda,

-2:5 Normas técnicas deire e
UNE-EN 27427 Equipo respiratorio y de anestesia. Sistemas de nebulizacién Y sus componentes.
O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien.

* De conformidad con la absolucidn de consulta N° 176 formulado por la empresa UNILENE S A.C
* De conformidad con la absolucién de consulta N° 176 formulade por fa empresa UNILENE S.A.C
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

Denommaclon del blen

MASCARA DE OXIGENO TIPO VENTURI ADULTO

Denominacion técnica

MASCARA DE OX!GENO TIPO VENTURI ADULTO

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcion general

Dispositivo flexible y preformado, de un solo uso, se utiliza para
administrar una mezcla de aire y oxigeno para controlar la fraceion
inspirada de oxigeno (FiO2) en las vias respiratorias del paciente sin
utilizar un mezclador de gases,

A: Méscara, B: Sistema Ventur: C: Adaptador de alta humedad. D: Valvulas de Venturi.

Figura 1
{No incluye disefio).

Mater’iél T

. De polimero

Acabado

= Libre de rebabas, materia extrafia u otros defectos de acuerdo a
lo autorizado en su registro sanitario

Condicién biolégica

« Aséptico

Bipcompatibil'dad

No sensibliizante (hipoalergénico)

ragisi

Méscara

« De forma anatémica
« Transparente

« Con clip nasal metalico

« Con orificios laterales

« Con sujetador elastico regu!abie

Sistema Venturi

« Con conexién a la mascara y a las valvulas de Venturi
« Con escala graduada de concentracion de oxigeno
« Con anillo o aro de seguridad

Valvulas de Venturi

« Adaplable a la tubuladura de administracién de oxigeno
« Permite la regulacién para bajo y alto flujo

Adaptador de alta humedad

« Transparente, adaptable a las valvulas de Venturi
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Tubo de administracién de | « Flexible y transparente
oxigeno, + Con conectores a cada exiremo
"Dimensione
Longitud del tubo de
administracion de oxigeno,
longitud de la mascara
{didmetro alargado de la cara | Minimo 11 cm
céncava)

Ancho de la méascara (diametro
de la parte central de la cara | Minime 8, 5 cm
concava) .
La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintian (21} meses (véase
Nota 1},

16maz2m

Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podré precisar en el requerimiento, una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcion del estudio de mercado y de la evaluacion

Los envases inmediato y/o’ mediato del dispositive médico deben cumplir con las especificaciones
tecnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a jo establecide en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en sy registro sanitario,

Envase mediato o embalaje? El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuti i itivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.
2.3 Rotulado i
Debe correspond
Inserto ¢ manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, cuando
corresponda.

:2:5:Notimas técnicas de referencia SR e
De acuerdo a o autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien.

* De conformidad con la absolucién de consulta N° 177 formulado por la empresa UNILENE 8.A.C
? e conformidad con |z absolucion de consulta N° 177 formulado por la empresa UNILENE S.A.C
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

. CARACTERISTICAS.GENERALES DEL'BIE

Denominacion del bien

SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL CIRCUITO CERRADO

N° 14

Denominacién técnica

SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL CIRCUITO CERRADO
N° 14

Unidad de medida

UNIDAD

_{ Descripcidn general

Dispositiv'o médico de un solo uso, estéril, finalidad de uso es retirar
las secreciones del tracto respiratorio en pacientes intubades con tubo
endotraqueal y ventilacion mecanica evitando la desconexion del
ventilador, promoviendo la permeabilidad de las vias aéreas,
intercambio de oxigeno y didxido de ca

TICAS:ESPECIFICAS

EL:BIE

A: Dispositivo de control. B: Tubo.
Puerto de lavado. E: Cone :

Figura 1
{No incluye disefio).

C: Manga protectora. Dz
daptador de aspiracion

ifi

. ﬁéliﬁ%e}o T

Calibre s 14 F1 _
Acabado « Libre de rebabas, materia extrafia u otros defectos de acuerdo a lo

autorizado en su registro sanitario.

Condicién biolégica

o Estéril

Biocompatibilidad

< No citotoxico o no produce toxicidad
» No sensibilizante (hipoalergénico)

CENARES ~ UETRES
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‘acuerdo:a:loiautor
Dispositivo de control

» Con sistema de seguridad que no permita el flujo retrogrado vy
contacto directo con el medio ambiente (abierto-cerrado)

Tubo » Transparente y flexibie

» Resistente

« De punta roma con orificio

» Con orificios laterales

» Con marca graduada

» Longitud: 40 cm a 58 cm

Manga protectora » Transparente
» Resistente
Puerto de lavado + Con valvula antirretorno
+ Con conector luer hembra y tapa de proteccién adosada,
Conectores + Transparentes
« Con doble codo giratorio
Adaptadoer de aspiracién = Corrugado

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
mamento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintitn {21) meses (véase
Nota 1).

Nota 1: Excepcionalmente, [a entidad podr4 precisar en el reguerimiento, una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la evaluacion
efectuada por fa entidad considerando la finalidad de la contratacién.
2.2 Envase'y embalaje s LT DT :
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones

téenicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el

Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos

Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-8A ¥ modificatorias.

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitailo.
Envase mediato El contenido maximo sera hasta 100 unidades.
Embalaje El dispositive médico debe embalarse de acuerdo a |as condiciones

requeridas para el cumplimlento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por
la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotilado’

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su reqistro sanitario
/2.5 Normas técnicas de'reférencia
SO 8836 - Sondas de aspiracidn para utilizacién en las vias respiratorias.

O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien,

CENARES — LUETRES
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

CARACTERISTICAS GENERALES: DEL BIEN

Denominacién del bien

SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL N° 10

Denominacién técnica

SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL N° 10

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcién general

Dispositivo médico de un solo uso, cuya finalidad de uso es retirar as
secreciones del tracto respiratorio promovienda la permeabilidad de

ECIFl

las vias aéreas.

Figura 1

rag

lMaterE'ai

e Polimero

Calibre ¢ 10Fr
Acabado « Libre de rebabas, materia extrafia u otros defectos de acuerdoa lo

autorizado en su registro sanitario

Condicidn biolégica

» Estéril

Biccompatibilidad

« No citotdéxico o no produce toxicidad
« No sensibilizante (hipoalergénico)

» No irritante

Conector regulador de succién

« De color, de acuerdo a lo auforizado en su registro sanitatio
« Con dispositivo de control de flujo

Tubo de succion

« Flexible y fransparente

« Longitud: 40 cm a 60 ¢m

« Can otificio terminal tipo punta roma

« Debe presentar 2 (dos) orificios laterales

Nota 1).

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de 1a entrega en ef almacén de iz entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
pienes de un mismo lote, podrén aceptarse coh Una vigencia minima de veintiin (21) meses (vease
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Los envases inmediato y mediato del dispositive médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-8A y modificatorias,

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitanio.
Envase mediato El contenido méaximo serd hasta 100 unidades.
Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por
la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Meédicos y Productos Sanitarios - ANM

+2:3 Retulado:
Debe corresponder al dispositive médice, de acuerdo a |
:2:4. Insert : ARl
tnserto 0 manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, cuando
corresponda.
225 Normas técriicas de‘veferencia:
180 8836 — Sondas de asplracién para utilizacién en las vias respiratorias,
O de acuerdo a lo autarizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especfficas del
bien,

utorizado en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA

DISPOSITIVOS MEDICOS

CARAGIERISTICAS GENERALES:DEL BIE

Denominacidn del bien

SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL N° 12

Denominacién técnica

SONDA DE ASPIRACION ENDOTR_AQUEAL N®12

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcidn general

Dispositivo médico de un solo uso, cuya finalidad de uso es retirar las
secreciones del tracto respiratorio promoviendo la permeabilidad de

las vias aéreas.
=RIEN

Figura 1

equlador de succién, B: Tubo de succidn.
iCa ‘Espacificat
‘Dellasoridaide: ndotragu
Material + Polimero
Calibre «12Fr
Acabado + Libre de rebabas, matetia extrafia u otros defectos de acuerdo a lo

autorizado en su registro sanitario

Condicién bloldgica

» Estéril

Biocompatibilidad

« No citotéxico o no produce toxicidad
« No sensibilizante (hipoalergénico)

torizado.en

registro sanitario

Conector regulador de succién

« De color, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario
« Con dispositivo de control de flujo

Tubo de succién

» Flexible y transparente

» Longitud: 40 cm 4 60 cm

« Con orificic terminal ipo punta roma

« Debe presentar 2 (dos) orificlos laterales

bienes de un mismo lote, podra
Nota 1).

La vigencia minima del dispositivo medico debera ser igual 0 mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de fa entrega en el almacén de Ia entidad: asimismo, para el caso de entregas sucesivas de

n aceptarse con una vigencia minima de veintiin (21) meses (véase
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Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en e requerimiento, una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcidn det estudio de mercado y de la evaluacién
efectuada por la entidad considerando la finalidad de la centratacién

2.2 Envase y émbaldje

Los envases inmediato y mediate del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitara de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos ¥ Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Suprerno N° 018-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario,
Envase mediato El contenido maximo sera hasta 100 unidades.
Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por
la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitatios - ANM.

+2:3Rotiado

Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en sy registro sanitario.

(24 Inserto’;

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, cuando

corresponda.

' 2.5 Notriias técnicas de referencia

|SO 8836 ~ Sondas de aspiracion para utilizacion en las vias respiratofiaé. '
O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien.
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

i CARACIERISTICAS GENERALES DELBIEN

Denominacion del hien

SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL N° 14

Denominacion técnica

SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL N? 14

Unidad de medida

UNIDAD

Descriptién general

Dispositivo médico de un solo uso, cuya finaldad de uso es refirar fas
secreciones del tracto respiratorio promoviendo la permeabilidad de
las vias aéreas.

DE

Figura 1
{No inciuye disefio).

+ Polimero
Calibre o 14 Fr
Acabado « Libre de rebabas, materia extrafia u otros defectos de acuerdo a lo

autorizado en su registro sanitario

Condicién blolégica

» Estéril

Biocompatibilidad

« No citotdxico o no produce toxicidad
» No sensibilizante (hipoalergénico)
N irﬁtante

AcUer!

st it

Conector regulador de succion

» De color, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario
« Con dispositivo de control de flujo

Tubo de succién

« Flexible y transparente

« Longitud: 40 cma &0 cm

« Con orificio terminal ipe punta roma

« Debe presentar 2 (dos) orificios laterales

Nota 1).

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el aimacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintitn (21) meses (véase
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Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcion del estudio de mercado y de la evaluacisn
efectuada por [a entidad considerando la finalidad de la contratacion.

‘2.2 Envase yembalaje., e
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigllancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA ¥ modificatorias,

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizade en sy registro sanitario.
Envase mediato El contenldo mdximo sera hasta 100 unidades.
Embalaje El dispositive médico debe embalarse de acuerdo a jas condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por
la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos v Productos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a
i2.4Insefto SR
Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo
corresponda,

2.5 Noras técnicas deé referencia
IS0 8836 ~ Sondas de aspiracion para utilizacién en las vias respiratorias,

O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien.

lo autorizado en su registro sanitario.

autorizade en su registro sanitario, cuando
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

Denominacion del bien

 ARACTERISTICAS GENERALES DELBIEN

SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL N° 16

Denominacion téchica_

SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL N° 168

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcidn general

Dispositivo médico de un solo uso, cuya finalidad de uso es retirar fas
secreciones del fracto respiratorio promoviendo la permeabilidad de

las vias aéreas.
AS -

A: Conector regngdor de su c_ié

Figura 1
{(No incluye disefio).

Es

‘sandaide aspiracion;en

1011

“Material

+ Polimero

Calibre e 16 Fr
Acabado o Libre de rebabas, materia extrafia u otros defectos de acuerdo a lo

autorizado en su registro sanitario

Condicién bicldgica

« Estéril

Biocompatibifidad

« No citotéxico o no produce toxicidad
« No sensibilizante (hipoalergénico)

* No irmitante

gistr

Conector regulador de succion

+ De color, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario
+ Con dispositivo de control de flujo

Tubo de succion

« Flexible y transparente

« Longitud: 40 cm a 60 cm

« Con orificic terminal ipo punta roma

« Debe presentar 2 {dos) orificios laterales

Nota 1).

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de ia entidad; asimismo, para el caso de entregas sycesivas de
blenes de un mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia minima de veintiin (21) meses (véase
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Versidn FT. 02

lde2




. CENARES e
gg Centro Netiony] dn Mazsincmisnts i » P )
du Betursos Bsentbiieas on Sotud ; :

.de Salud .

Nota 1: Excepcidnalmente, la entidad podra precisar en el requerirniento, una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcidn del estudio de mercado y de |a evaluacién
efectuada por la entidad considerando fa finalidad de |a contratacién.

(2.2 Envase y.embalije

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato El contenjdo méximo sera hasta 100 unidades.
Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por
la Autoridad Naclonal de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios -~ ANM

2.3 Rotitlado

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

2.4 Insérto

Insero o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a o autorizado en su registro sanitario, cuando
corresponda.

'2.5 Nokmas tecnicas de referencia

18O 8836 — Sondas de aspiracion para utilizacién en las vias respiratorias.
O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien.
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FICHA TECNICA

DISPOSITIVOS MEDICOS
CARAGTERISTICAS GENERALES/DEL BIEN

Denominacion del bien SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL N° 8

Denominacién técnica SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL N° &

Unidad de medida UNIDAD _ '

Descripcidén general Dispositivo médico de un solo uso, cuya finalidad de uso es retirar
las secreciones del tracto respiratorio pramoviendo la permeabilidad
de las vias aéreas.

EL'BIEN

Figura 1
{No incluye disefio).

A: Conector regulador de succién. B
specificaci

ndotfragqueal {dispositivo:m

« Polimero

Calibre ¢ 3Fr

Acabado « Libre de rebabas, materla extrafia u ofros defectos de acuerdo a
lo autorizado en su registro sanitario

Condicién biologica o Estéril

Biocompatibilidad » No citotéxico o no produce toxicidad

« No sensibilizante (hipoalergénico)
» No irritante

forizado en $u-registro sanitario)
Canector regulador de succion « De color, de acuerdo a lo autorizado en su regis
« Con dispositive de control de flujo

Tubo de succién + Flexible y transparente

e Longitud: 40 cm a 60 cm

» Con orificio tenminal tipe punta roma

+ Debe presentar 2 {dos) orificios laterales

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia minima de veintidn {21) meses (véase

tro sanitario

Nota 1).
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Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podr4 precisar en el requerimiento, una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mereado y de la evaluacion
efectuada por la entidad considerando Ia finalidad de la contratacion

22:2 Envase’y embalaje : ‘
Los envases inmediato y mediato del dispositive médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato El contenide maximo sera hasta 100 unidades.
Embalaje El dispositive médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios - ANM

Inserto o manual de instrucciones de use, de acuerdao a lo autorizado en su registro sapitario, cuando
corresponda,

2.5 NoTmas'téchicas:
ISO 8836 — Sondas de aspiracion para Utilizacién en las vias respiratorias.

O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas de!
bien.
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

CARACTERISTICAS GENERALES DEEBIEN

Denominacién del bien SONDA NASOGASTRICA N° 16
Denominacion técnica SONDA NASOGASTRICA N° 16
Unidad de medida UNIDAD '
Descripcién general Dispositivo médico de un solo uso, estérll, flexible que se introduce

a través de la nariz o boca en el estémago pasando por el esdfago
y se utiliza para la alimentacion, lavados, drenajes gastricos,
administracién de medicamentos u ofros agentes orales.
ASDELBIE

Figura 1(No incluye disefio)

A: Conector B: Tubo de administracién

sDreclar SOnd vo:medic
Material . « Polimero

- Calibre s 16 Fr

Acabado v Libre de rebabas, materia extrafia u otros defectos de acuerdo a
lo autorizado en su registro sanitario

Condicion bicldgica « Estéril

Biocompatibifidad = No citotéxico o no produce toxicidad

ibilizante {hipoalergénico)

Conector « De forma conica o0 campana

Tubo de administracién s Flexible

« Transparente

« Con linea radiopaca

» Con graduacion a lo largo de! tubo

» Uno de sus extremos con punta romay 4 orificios laterales
« Longitud: Minimo 80 cm
La vigencia minima del dispositivo meédico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacen de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintitn (21) meses (véase

Nota 1).
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Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del bien,
inferior a |a establecida en el parrafo precedente, en funcién de! estudio de mercado y de la evaluacién
efectuada por la entidad considerando Ja finalidad de la contratacién

-2.2.Envasey embalaje:

Los envases inmediato y mediato dei dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
tecnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias,

Envase inmediato De acuerdo a |o autorizado en su registro sanitado.
Envase mediato El contenido méximo serd hasta 100 unidades.
Embalaje El dispositive médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarjos - ANM,

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

‘2.4 Inserto e e >
Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, cuando

corresponda,

2.5 Normas técnicas de referencia

UNE-EN 1615-Catéteres y equipos de administracién de nutricién enteral paré' un ‘s'ollo .uso y sua
conectores, disefio y ensayo.

O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien,

CEMNARES — UETRES
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FICHA TECNICA

DISPOSITIVOS MEDICOS
HrCARACIERISTICAS GENERALES DELBIEN:
Denominacion del bien SONDA NASOGASTRICA N° 8
Denominacion técnica SONDA NASOGASTRICAN® 8
Unidad de medida UNIDAD
Descripcion general Dispositivo médico de un solo uso, estéril, flexible que se introduce

a través de la narlz o boca en el estémago pasando por el eséfago
y se uliliza para la alimentacion, lavados, drenajes gastricos,
administracion de medicamentos U ofros agentes orales,
ASDEL:BIEN:

SARACTERISTICASES

De nda; ispositive/médicoicomple
Material » Polimero

Calibre « 8Fr
Acabado e Libre de rebabas, materia extrafia u otros defectos de acuerdo a
lo autorizado en su registro sanitario
Condicién biologica » Estéril
Biocompatibilidad « No citotéxico o no produce toxicidad
+ No sensibili (hipoalergénico)
0 SUTe o:sanitaro):
Conector « De forma cénica 0 campana

Tubo de administracion « Flexible

« Transparente

« Con linea radiopaca

» Con graduaci6n a lo largo del tubo

« Uno de sus extremos con punta roma y 4 orificios laterales

+ Longitud: Minimo 80 cm

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de 1a entrega en el almacén de la entidad; asimlsmo, para el caso de entregas sucesivas de
pienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintidn (21) meses {véase
Nota 1).
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Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en el requerimiento, Una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de [a evaluacién
efectuada por |a entidad considerando Ia finalidad de la contratacian.

2.2 Enivasely embalaje’s =i il L
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
tecnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanjtario.
Envase mediato El contenido méximo serd hasta 100 unidades,
Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerda a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios - ANM

-2.3:Rotulado;
Debe corresponder al dispositive médico, de acuerds a lo auterizado en su registro s
| 2.4/1hserto SRR TR
inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, cuando
carresponda.
2.5 Normas técnicas de referencia;
UNE-EN 1615-Catéteres y equipos de administracion de nutricion enteral para un solo uso y sus

conectores, disefio y ensayo,
O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien.
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

‘DEL BIEN:

Denominacion del bien

SONDA VESICAL TIPO NELATON N° 08

Denominacion técnica

SONDA VESICAL TIPO NELATON N° 08

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcion general

Dispositive médico de un solo uso, estéril, también llamado sonda
Nelaton, es un tubo flexible que se utiliza para el drenado de fluidos
corporales de la vejiga a través de la uretra, en incontinencia
urinaria, retencién urinaria, cirugia de prostata o genitales y otras
afecclones médicas.

&

Calibre

e BFr

Acabado

« De superficie fisa, fibre de materla extrafia u otros defectos de
acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario

Condicin biolégica

s Estéril

Biacompatibilidad

« No citotxico o no produce toxicidad

‘acierd

« No irfitante
P
nitario)

« ] es de color, de acuerdo alo autorizado en su registro sanitario

Conector
« En forma de campana o embudo
Sonda » Uno de sus extremos termina en punta roma sin orificio, presenta

dos orificios laterales opuestos
» Longitud: minimo 370 mm

Nota 1}.

La vigencia minima del dispositive médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la enfidad: asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintilin (21) meses (véase
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Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en el requetimiento, una vigencia minima de!
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcidn del estudio de mercado y de la
evaluacion efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacion.
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediate De acuerdo a fo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato El contenido maximo sera hasta 100 vnidades.
Embalaje El dispositivo médica debe embalarse de acuerde a las condicionss

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en Ja normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Méedicos y Productos Sanitarios - ANM.

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autoriza
_corresponda.

da en su registro sanitario, cuando

De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien.

CENARES — UETRES
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

Denominacién del bien

T SONDA VESICAL TIPO NELATON N° 10

Denominaciéon técnica

SONDA VESICAL TIPO NELATON N° 10

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcion general

Dispositivo médico de un solo uso, estéril, también llamado sonda
Nelaton, es un tubo flexible que se utiliza para el drenado de fluidos
corporales de la vejiga a fraves de la uretra, en incontinencia
urinaria. retencién urinarla, cirugia de préstata o genitales y otras
afecciones médicas.

i onda Vesical

Material

Calibre » 10 Fr

Acabado « De superficie lisa, libre de materia extrafia u otros defectos de
acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario

Gondicion bioldgica o Estérll '

Biocompatibilidad « No citotéxico o no produce toxicidad
No irritante

cuerdo

IS 2 N

Conector

« Si es de color, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario

« En forma de campana o embudo
Sonda « Uno de sus exiremos termina en punta roma sin orificio, presenta

dos orificios laterales opusstos
» Longitud: minimo 370 mm

Nota 1).

La vigencia minima de! dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
hienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintidn (21) meses (véase
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Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcion del estudio de mercado y de la

evaluacidn efectuada por la entidad considerando fa finalidad de ia contratacion

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerde a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N°® 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato El contenido maximo sera hasta 100 unidades.
Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Pricticas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

3 Rotul:

Debe corresponder ai dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario,
ert

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, cuando

corresponda.
TN

De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas espeacificas del
bien.

CENARES — UETRES
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FICHA TECNICA

DISPOSITIVOS MEDICOS

ERK

ES

Denominacidn del bien

SONDA VESICAL TIPO NELATON N° 12

Denominacién técnica

SONDA VESICAL TIPO NELATON N° 12

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcion general

Dispositivo médico de un solo uso, esteril, fambién llamado sonda
Nelaton, es un tubo flexible que se ufiliza para el drenado de fluidos
corporales de la vejiga a fravés de la uretra, en incontinencia
urinaria, retencién urinaria, cirugia de préstata o genitales y oftras
afecclones médicas.

Figura 1 (No incluye disefio)

“Caracteristicas : ¢acio
‘Da lasonda v Hdigpositive me
Material « Polimerc
Calibre o 12 Fr

Acabado

« De superficie lisa, fibre de materia extrafia u otros defectos de
acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario

Condicién bioldgica

o Estéril

Biocompatibilidad

« No citotéxico o no produce toxicidad

acuerdo

Conector

» Si es de color, de acuerdo a lo autorizado en su

registro sanitario
« En forma de campana o0 embudo

Sonda

« Uno de sus extremos termina en punta roma sin orificio, presenta
dos orificios laterales opuestos
» Longitud: minimo 381 mm

Nota 1).

La vigencia minima del dispositive médico debera ser igual 0 mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de fa entidad: asimisme, para el caso de entregas sucesivas de
blenes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintidn (21) meses (véase
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Nota 1. Excepcionalmente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudic de mercado y de la
evaluacion efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacion.

22 EnvAsey embaliE T

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario,
Envase mediato El contenido méximo sera hasta 100 unidades.
Embalaje El dispositivo médica debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Auteridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispaositivos
Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

Debe corresponder al dispositive médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Inserto 0 manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, cuando
corresponda. )
2.5 Ndrmas técnicas de réferencia

De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien,
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

ERISTIC LES D
Denominacién del bien SONDA VESICAL TIPO NELATON N° 14
Denominacion técnica SONDA VESICAL TIPO NELATON N° 14
Unidad de medida UNIDAD '
Descripcion general Dispositivo médico de un solo uso, estéril, también llamado sonda

Nelaton, es un tubo flexible que se utiliza para el drenado de fiuidos
corporales de la vejiga a fravés de la urefra, en incontinencia
) urinaria, retencién urinaria, cirugia de prostata o genitales y ofras
e afecciones médicas.

AS:

é“‘@gl‘ P::'j::oq.ﬂ
F/ ke \.\[iCaracteristica
. 3il:Dea sor (dispositiy
u'*‘a Ak '*f Material « Polimero
Ao neeis Calibre * 14 Fr
Acabado « De superficie lisa, libre de materia extrafia u otros defectos de
scuerdo a lo autorizado en su registro sanitario
Condicion biolégica « Estéri] |
Biocompatibilidad « No citotéxico o no produce foxicidad

de acuerdo a fo autorizado en su registro sanitario

« En forma de campana o embudo

Sonda % Uno de sus extremos termina en punta roma sin orificio, presenia
dos orificios laterales opuestos

o Longitud: minimo 381 mm

[a vigencia minima del dispositivo médico deberd ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al

momento de fa entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas slicesivas de

bienes de un mismo lote, podrdn aceptarse con una vigencia minima de veintitin (21) meses (véase

Nota 1).

Conector

CENARES ~ DETRES
Versién FT. 01 1de2




! CENARES
g Centrp Moguns! 2o Abavigtimmnis

B !ﬁ-ﬁ’ dit Sty Fatetngioos an Soted
E

Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudic de mercado ydela
evaluacion efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacion.
22Enva smbafje : s .
Los envases inmediato y mediato del dispositive médico deben cumplir con las especificaciones
técnhicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigitancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato * | De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitaria.
Envase mediato El contenide maximo serg hasta 100 unidades.
Embataje El dispositive meédico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Naclonal de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios - ANM

Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su reglstro sanitario,

e

Inserto © manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, cuando
e\.corresponda,

De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien.
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FICHA TECNICA

DISPOSITIVOS MEDICOS

1. CARACIERISTICAS GENERALES DEL'BIEN

Denominacién del bien

SUTURA NAILON AZUL MONOFILAMENTO 1 C/A 1/2 CIRCULO "
REDONDA 30 mm X 75 cm

Denominacién técnica

SUTURA NAILON AZUL MONOFILAMENTO 1 C/A 1/2 CIRCULO
REDONDA 30 mm X 75 cm

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcion general

Dispositiva médico, hilo estéril de nailon azul, no absorbibie que se
utiliza para unir los bordes de una herida o incisién de los tejidos
b!_a_ndos.

CARACTERISTIC

s

Figura 1 (No incluye disefio)
A: Hebra o hilo. Bt Aguja.

vy

Sujecion de la agja

% Ef ensamble de la hebra con la aguja debe ser resistente de

acuerdo a lo establecido en la norma técnica declarada en su

registro sanitario
Acabado « De acuerdo a lo autorizado en sy registro sanitario
Condicion biolégica o Estéril

Blocompatibilidad

« Mo citotdxico
» No irritante

« No produce toxicidad sistémica
« No produce efectos |

de la implantacion

"D&1a hebra o ik

Material

N° de calibre o tamafio (USP)

e 1

Longitud

<75 om (No menor del 90 % de la longitud declarada en el
rotulado)

Resistencia a la tension (Limites
de nudo- traccidn promedio)

» La resistencia a la tensién del hilo debe estar de acuerdo a 1o
establecido en la norma técnica declarada en su registro

sanitario

Firmeza del color (colorante
extraible)

% Color de la solucién de la muestra no debe ser mas intenso que
el color de la solucién de referencia

Agl]

Material

» Acero inoxidable

Tipo

« 1/2 ¢irculo redonda

CENARES —UETRES
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Longitud e 30 mm (+/~2 mm)
Resistencia a la corrosién » No debe mostrar signos o indicios de corrosion

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintidn (21) meses (véase
Nota 1).

Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudic de mercado y de la
evaluacion efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacion.

2.2 Envase'y émbalaj

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecida en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigllancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N°® 016-2011-SA ¥ modificatorias,

Envase inmediato Doble empaque, de acuerdc a lo autorizado en su registro
sanitario.

Envase mediato El contenido maximo sera hasta 36 unidades.

Embalaje El dispositive médico debe embalarse de acuerdo & las

condiciones requeridas para el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, establecidas en |a normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios -
ANM

{[:2.3 Rétiflado:

Debe corresponder al disposifive médico, de acuerdo a lo autorizado en su

¢2 4 nsent

'USP:d NTP 399.119 MATERIALES MEDICOS. Suturas quirlrgicas absorbibles y no absorbibles para'
uso medicinal. Requisitos y métodos de ensayo.

O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario Gue sustenten las caracteristicas especificas del
bien.
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FICHA TECNICA

DISPOSITIVOS MEDICOS

. CARACTERISTICAS GENERALES DEL'BIE

Denominacion del bien

SUTURA NAILON AZUL MONOFILAMENTO 2/0 C/A 378 "
CIRCULO CORTANTE 25 mm X 75 cm

Denominacién técnica

SUTURA NAILON AZUL MONOFILAMENTO 2/0 C/A 3/8
CIRCULO CORTANTE 25 mm X 75 om

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcion general

Dispositivo médico, hilo estéril de nailon azul, no absorbible que se
utiliza para unir los bordes de una herida o incisién de los tejidos
blandos.

EL:BIEN

Figura 1 (No inciuye 'diseﬁo)
A: Hebra o hilo. B: Aguja.

“Deila’stitura{Hebra‘o vja) i

Sujecion de la aguja « E| ensamble de la hebra con la aguja debe ser resistente de
acuerdo a lo establecido en la norma técnica declarada en su
registro sanitario

Acabado + De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario

Condicion bioldgica

» Estéril

Biocompatibilidad

» No citotéxico

» Noirritante

« No produce toxicidad sistémica

« No produce efectos locales negativos después de la i

Material

« Nailon (poliamida)

N° de calibre o tamafio (USP)

e 2/0

Longitud

. 75 cm (No menor del 90 % de la longitud dectarada en el
rotulado)

Resistencia a la tensién (Limites
de nudo- traccién promedio)

. La resistencla a la tension del hilo debe estar de acuerdo a lo
establecido en la norma téonica declarada en su registro

sanitario

Firmeza del color (colorante
extraible)

« Color de 1a solucién de la muestra no debe ser mas intenso que
ol color de la solucién de referencia

FAguja

Material”

¢ Acero inoxidable

Tipo

« 3/8 circulo cortante
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Longitud & 25 mm (+/- 2 mm)

Resistencia a la corrosion + No debe mostrar signos o indicios de corrosién

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el aimacén de la entidad; asimismo, para el caso de enfregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia minima de veintian (21) meses (véase
Nota 1).

Nota 1: Excepcionaimente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima de}
hien, inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudic de mercado y de la
i nsiderando la finalidad de [a confratacién.

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigllancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato Doble empaque, de acuerdo a lo autorizado en sy registro
sanitario, )

Envase mediato El contenido méximo serd hasta 36 unidades.

Embalaje El dispositive médico debe embalarse de acuerdo a las

condiciones requeridas para el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacienal de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios -
ANM.

“2.3'Rotulado’ e e

Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
N2:4 Insertc B
[yserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizad

istro sanitario.

205 Normas téchicas de referencia SRR
A4SP o NTP 399.11¢ MATERIALES MEDICOS. Suturas quirdrgicas absorbibles y no absorbibles para
%so medicinal. Requisitos y métodos de ensayo.

O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especlficas del
bien.
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FICHA TECNICA

DISPOSITIVOS MEDICOS

S b

CARACTERISTICAS GENERALES DELBIEN::

Denominacion del bien

SUTURA NAILON AZUL MONOFILAMENTO 3/0 C/A 1!2‘
CIRCULC CORTANTE 25 mm X 75 cm

Denominacion técnica

SUTURA NAILON AZUL MONOFILAMENTO 3/0 C/A 1/2
CIRCULO CORTANTE 25 mm X 75 cm

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcién general

Dispositivo médico, hilo esténl de nailon azul, no absorbible que se
utiliza para unir los bordes de una herida o Inclsion de los tejidos

| biandos,
€ ASDEL

Mot

Figura 1 (No incluye alseﬁo)
A: Hebra o hilo. B: Aguja.

tura (He

quja);

de la ég uja

« E| ensamble de la hebra con la aguja debe ser resistente de
acuerdo a lo establecido en la norma técnica declarada en su

registro sanitario
Acabado » De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario
Condicién biolégica o Estéril

Biocompatibilidad

» No citotoxico
» No irritante
« No produce toxicidad sistémica

| después de la implantacién

Ta:heb

“Material

« Nailon (poliamida)

N° de calibre o tamafio (USP)

* 30

Longitud

+ 75 cm (No menor del 80 % de la longitud declarada en el
rotulado)

Resistencia a la tensién {Limites
de nudo- fraccién promedio)

« La resistencia a la tension del hilo debe estar de acuerdo a lo
establecido en la norma técnica declarada en su registro
sanitario

Firmeza del color (colorante

« Color de la solucion de la muestra no debe ser mas intenso que
el color de la solucién de referencia

» Acero inoxidable

« 112 eirculo cortante
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Longitud s 25 mm {+/- 2 mm)

Resistencla a la corrosion « No debe mostrar signos o indicios de corrosion

La vigencia minima del dispositive médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintitn (21) meses {véase
Nota 1). .

Nota 1: Excepcionaimente, la entidad podré precisar en el requerimiento, una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcidn del estudio de mercado y de [a
evaluacidn efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacién

2.2'Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias,

Envase inmediato Doble empaque, de acuerdo a lo autorizado en su registro
sanitario.

Envase mediato E| contenido maximo sera hasta 36 unidades.

Embalaje El disposiivo médico debe embalarse de acuerdo a las

condiciones requeridas para el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autordad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios -
ANM

2.3 Rotiilado

Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerde a lo autorizado en su registro sanitario.

24 Inserto:

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

12i5 Normnastécnic sfaren

USP o NTP 399.119 MATERIALES ME'DECOS. Suturas duirurglcas absorbibles y no absorbibles para
uso medicinal. Requisitos y métados de ensayo.
O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitaric que sustenten las caracteristicas especificas del

bien.
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS
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Denominacion del bien SUTURA NAILON AZUL MONOFILAMENT
CIRCULO CORTANTE 30 mm X 75 cm
Denominacion técnica SUTURA NAILON AZUL MONOFILAMENTO 3/0 C/A 172
CIRCULO CORTANTE 30 mm X 75 cm
Unidad de medida ' UNIDAD
Descripcion general Dispositivo médico, hilo esten! de nailon azul, no absorbible que se
ey utiliza para unir los bordes de una herida o incisién de los tejidos

blandos.
CAS DE

Figura 1 {(No incluyé disefio)
A: Hebra o hilo. B: Aguja.

gu}
« E| ensamble de la hebra con la aguja debe ser resistente de
acuerdo a lo establecide en la norma t&cnica declarada en sy

_registro sanitario
Acabado » De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario
Condicién bioldgica « Estéril '
Biocompatibilidad « No citotdxico

« Noirritante
« No produce toxicidad sistémica
-N d fectos locales negativos después de la implantacién

Della‘hiebra’o hil

Material « Nailon {poliamida)

N° de callbre o tamafio (USP) « 3/0

Longitud e 75 cm (No menor del 80 % de la longitud declarada en el
rotulado)

Resistencia a la tension (Limites | » La resistencia a la tension del hilo debe estar de acuerdo a lo

de nudo- traccién promedio) establecido en la norma técnica declarada en su registro
sanitario

Firmeza del color {colorante | « Color de la solucion de la muestra no debe ser mas intenso que

extratble) el color de [a soluck cia

“Aguj : :

Material » Acero inoxidable

Tipo « 1/2 circulo cortante
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Longitud - * 30 mm {+/- 2 mm)
Resistencia a la corrosion » No debe mostrar signos o indicios de corrosién

La vigencia minima del dispositivo médico deber3 ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintitn (21) meses (véase
Nota 1),

Nota 1: Excepcicnalmente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en ol parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la
evaluacion efectuada por la entidad considerando la finalidad de | contratacion,

2.2 Erivasey embala

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben curnplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamente para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato Doble empaque, de acuerdo a lo autorizado en su registro
sanitario,

Envase mediato El contenido maximo sera hasta 36 umidades.

Embalaje El dispositvo médico debe embalarse de acuerdo a las

condiciones requeridas para el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, establecidas en |a normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios -
ANM,

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo

2.5 Normas técnicas e raferenc

USP o NTP 389,118 MATERIALES MEDICOS. Suturas quiriigicas absorbibis y no absorbibles para
uso medicinal. Requisitos y métodos de ensayo.
O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especlficas del

bien.
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL'BIE

0 30 CA 38

Denominacion del bien SUTURA NAILON AZUL MONOCFILA
CIRCULO CORTANTE 20 mm X 75 cm

Denominacién técnica SUTURA NAILON AZUL MONOFILAMENTO 3/0 C/A 3/8
CIRCULO CORTANTE 20 mm X 75 cm

Unidad de medida UNIDAD

Descripcion general . Disposifivo médico, hilo estéril de nailon azul, no absorbible que se

utiliza para unir los bordes de una herida o incisién de los tejidos

blandos.

RIS 2]

ol
s

Figura 1 (No incluye dlseﬁo)
A: Hebra o hilo. B: Aguja.

"Da.la sutlra (Hebra o:
Sujecion de la aguja

- El ensamble de la hebra con la aguja debe ser resistente de
acuerdo a lo establecido en la norma técnica declarada en su
registro sanitario

Acabado » De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario
Condicién bioldgica o Estéril
Biocompatibilidad « No citotéxico

» No irritante
» No produce toxicidad sistémica
« No produce efectos locales negativos después de la implantacion

iDelahebra

Material » Nailon {poliamida)

N° de calibre o tamafio (USF) « 3/0

Longitud e 75 cm (No menor del 90 % de la longitud declarada en el
rotulado)

Resistencia a la tension (Limites | « La resistencia a la tension del hilo debe estar de acuerdo a lo

de nudo- traccién premedio) establecido en la norma técnica declarada en su registro
sanitario

Firmeza del color (colorante | e Color de la solucitn de la rmuestra no debe ser més intenso que

extraible el color de la solucién de referencia
TAguja

Material ¢ Acero inoxidable

Tipo » 3/8 circulo cortante

CENARES — UETRES

Versién FT, 01 ide2



: CENARES

it Goowe Hoceal de Abastngiviso

i ﬁgl‘ da Pacursos Evmiagices o Sokud
Longitud * 20 mm {(+/- 2 mm)
Resistencia a la corrosion » No debe mostrar signos o indicios de corrosidn

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de enfregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de velntian (21) meses {véase
Nota 1).

Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en el requesimiento, una vigencia minima del
bien, Inferior a la establecida en el péarrafo precedente, en funcién del estudio de mercado ydela
la entidad considerando !a finalidad de ia contratacién.

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecida en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato Doble empaque, de acuerdo a lo autorizado en su registro
sanitario,

Envase mediato El contenlde méximo sera hasta 36 unidades.

Embalaje El dispositivo médico debe embatarse de acuerde a  las

condiciones requerldas para el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios -
ANM.

2.3 Retiilado

Debe corresponder al dispositive médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario

2.4 lisérto

Inserto 0 manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanit

-2.5 Normas técnicas dé réferencia’ i T RE T TR e e T e e

USP o NTP 399.119 MATERIALES MEDICOS. Suturas quirGrgicas absbrbiblesy no absorbibles para
uso medicinal. Requisitos y métodos de ensayo.

O de acuerdo a lo autorlzado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien.

CEMARES - UETRES
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

“1/CARAGIERISTICAS GENERALES DELBIEN S : :
Denominacion del bien SUTURA NAILON AZUL MONOFILAMENTO 3/0 C/A 3/8

CIRCULO CORTANTE 25 mm X 75 cm
Denominacion técnica SUTURA NAILON AZUL MONOFILAMENTO 3/0 C/A 3/8
CIRCULO CORTANTE 25 mm X 75 om
Unidad de medida UNIDAD ' '
Descripcion general Dispositivo médico, hilo estéril de nailon azul, no absorbible que se
utiliza para unir los bordes de una herida o incision de los tefidos

a2

Figura 1 (No Incluye disefio)
A: Hebra o hilo. B: Aguja,

D

Dela‘suturai{Hebrao: uja) SRR

Sujecion de la aguja « El ensamble de la hebra con la aguja debe ser resistente de
acuerdo a lo establecido en la norma técnica declarada en su
registro sanitario

Acabado « De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario

Condicién biclogica o Estéril

Biocompatibilidad « No citotéxico

s No irritante
« No produce toxicidad sistémica
« No produce efectos locales negativos después de

Della heb

Material « Nailon {pollamida)

N° de calibre o tamafic {USP) » 3/0

Longitud e 75 em (No menor del 90 % de la longitud declarada en el
rotulado)

Resistencia a la tension (Limites | » La resistencia a Ja tension del hilo debe estar de acuerdo a lo

de nudo- traccién promedio) establecido en la norma técnica declarada en su regisiro
sanitario

Firmeza de! color (colorante | « Color de la solucion de la muestra no debe ser mas intenso que
extralble} i color de la solucién de referencia
"Aguja;
Materia! « Acero inoxidable
Tipo « 3/8 cfrculo cortante

CEMARES ~ UETRES
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Longitud « 256 mm (+/- 2 mm)

Resistencia a |a corrosion » No debe mostrar signos o indicies de corrosién

La vigencia minima del dispaositive médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintitn (21) meses (véase
Nota 1},

Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en el reguerimiento, una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de [a
evaluacidn efectuada por la entidad considerando la finafid d de la contratacion.

22,2 Eiivase'y'émbalaje ;

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplie con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato Doble empaque, de acuerdo a lo autorizado en su registro
‘ sanltario,

Envase mediato El contenido maximo serd hasta 36 unidades.

Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las

condicicnes requeridas para el cumplimento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios -
ANM,

"2:3 Rotulado,

Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanit

‘Z41nserio

Inserte 0 manual de instrucciones de uso

. de acuerdo a lo auforizado en su registro sanitari

“2.5'Normas técnicas de referenci

USP o NTP 399.119 MATERIALES MEDICOS. Suturas quirdrgicas absorbibles y no absorbibles para‘
uso medicinal. Requisitos y métodos de ensayo.

O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracter(sticas especificas del
bien.

CENARES — UETRES
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FICHA TECNICA

DISPOSITIVOS MEDICOS

CARACIERISTICAS GENERALES:DEL'BIEN:

Denominacion del bien

SUTURA NAILON AZ
CORTANTE 30 mm X 75 cm

Denominacién técnica

SUTURA NAILON AZUL MONOFILAMENTO 3/0 G/A 3/8 CIRCULO
CORTANTE 30 mm X 75 cm

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcion general

[l

Dispositivo médico, hilo estéril de naiton azul, no absorbible que se
utiliza para unir fos bordes de una herida o Inclsién de los tejidos

o

Figura 1 {No incluye disefio)
A: Hebra o hilo. B; Aguja.

utura{Héebra’|

Sujécién de I aguja

. E| ensamble de la hebra con la aguja debe ser resistente de
acuerdo a lo establecido en fa norma técnica declarada en su
registro sanitario

Acabado

« De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario

Condicion bioldgica

» Estérll

Biocompatibilidad

» No citotoxico

+ Noirritante

« No produce toxicidad sistemica

+ No produce efectos locales negativo

» Nailon {poliamida)

N° de calibre o tamafio (USP)

* 3/0

Longitud

» 75 cm (No menor del 90 % de la longitud declarada en el rotutado)

Resistencia a ia tension (Limites
de nudo- traccién promedio)

. La resistencia a la tensidn de! hilo debe estar de acuerde a lo
establecido en !a norma técnica declarada en su registro sanitario

Eirmeza del color (colorante
ex,t‘rafble)

. Color de la solucién de la muestra no debe ser maés intenso que el
color de la solucién de i

e

CAguja

+ Acero inoxidable

Material
Tipo + 3/8 circulo cortante
Longitud e 30 mm (+/- 2 mm)

CENARES — UETRES
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Resistencia a la corrosidn | = No debe mostrar signos o indicios de corrosién X

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de fa entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintiin (21) meses (véase
Nota 1).

Nota 1: Excepcionalmerite, la entidad podré precisar en el requerimiento, una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado v de la evaluacion
efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacién,

. 2:2Envasa’y enibalajg; :
Los envases inmediato y mediato del! dispositive medico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su reglstro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigitancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA ¥ modificatorias.

Envase inmediato Doble empaque, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato El contenido maximo sera hasta 36 unidades.
Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamientc, establesidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios - ANM.

édico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
£2:5 Normas:técriicas de refarancia. .
USP o NTP 399,119 MATERIALES MEDICOS. Suturas quirdrgicas absorbibles y no absorbibles para
uso medicinal. Requisitos y métodos de ensaya.
O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien,

Inserto o manual d

CENARES — UETRES
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

A CARACTERISTICAS: GENERALES DEL:BIE ;
Denominacién del bien SUTURA NAILON AZUL MONOFILAMENTO 3/0 C/A 3/8

CIRCULO CORTANTE 35 mm X 75 cm
Denominacién técnica SUTURA NAILON AZUL MONOFILAMENTO 3/0 C/A 3/8
CIRCULO CORTANTE 35 mm X 75 cm
Unidad de medida UNIDAD '
Descripcion general Dispositivo médico, hilo estérit de naiton azul, no absorbible que se
utiliza para unir los bordes de una herida o Incisién de los tejidos
blandos.

S:DEL'BIEN

Figura 1 (No incluyé. disefio)
A: Hebra o hilo. B: Aguja.

”é'u;"eéién' de Ia agujé « El ensamble de la hebra con la aguja debe ser resistente de
acuerdo a lo establecido en Ja norma técnica declarada en su

registro sanitario

Acabado « Da acuerdo a Jo autorizado en su registro sanitario
% [uCondicidn bicldgica » Estéril

:Biocompatibitidad » No citotdxico
1 s No irritante

« No produce toxicidad sistémica
« No produce efectos locales negafivos después de la implantacion

iDeila’hebra’o hilo:

Material + Nailon (poliamida)

N° de calibre o tamafic (USP) * 3/0

Longitud « 75 cm (No menor del 90 % de la longitud declarada en el
rotulado) ‘

Resistencia a la tension (Limites [ « La resistencia a la tension del hilo debe estar de acuerdo a lo
de nudo- traccién promedio) establecido en la norma técnica declarada en su registro
sanitario .

Firmeza del color (colorante | « Color de la solucion de la muestra no debe ser mas intenso que

fi

el color d iAénmd

extralble)

« Acero inoxidable
» 3/8 circulo cortante

CEMARES ~ UETRES
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Longitud a 35 mm (+/- 2 mm)

Resistencia a la corrosién + No debe mostrar signos o indicios de corrosidn

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el aimacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintitin (21) meses (véase
Nota 1).

Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la
evaluacioé efectuada por la en idad considerando la finalidad de la contratacion.

;2.2 Envas mbalajeti

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigitancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarjos, aprobado con Decreto Supremoe N° 016-2011-SA vy modificatorias.

Envase inmediato Doble empaque, de acuerde a lo autorizado en su registro
sanitario.

Envase mediato El contenido maximo sera hasta 36 unidades.

Embalaje El dispositive médico debe embalarse de acuerdo a Ilas

condiciones requeridas para el cumplimiente de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispesitivos Meédicos vy Productos Sanitarios -
ANM.

‘2.3 Rotulade

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

i2:41hserto’

Inserto o manual de instruccicnes de use, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitarlo

125’ Nemias téchicas de referencia

USP o NTP 389.119 MATERIALES MEDICOS. Suturas quirdrgicas absarbibles y no absorbibles para
uso medicinal. Requisitos y métodos de ensayo,

O de acuerdo a lo autarizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien.

CENARES ~ UETRES
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FICHA TECNICA

DISPOSITIVOS MEDICOS

1. CARACTERISTICAS GENERA

LES: DEL/BIEN

Denominacién del bien

SUTURA NAILON AZUL MONOFILAMENTO 4/0 C/A 3/8
CIRCULO CORTANTE 15 mm X 75 cm

Denominacion técnica

SUTURA NAILON AZUL MONOFILAMENTO 4/0 C/A 3/8

Unidad de medida

GIRCULO CORTANTE 15 mm X 75 cm
UNIDAD i

Descrlpclon general

Dispositivo médico, hilo estéril de nailon azul, no absorbible que se
utiliza para unir los bordes de una herida o incisién de los tejidos
blandos

Figura 1 (No incluye disefio)
A: Hebra o hilo. B: Aguja.

uja

SLUBCIon de Ia agu}a

» EI ensamble de la hebra con la aguja debe ser resistente de
acuerdo a lo establecido en la norma técnica declarada en su
registro sanitario

Acabado

« De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario

Condicién bioldgica

» Estéril

Blocompatibilidad

« No cltotdxico
» No irritante
+ No produce toxicidad sistémica

"De 1a Nebra ol

N d factos locales negativos después de la Im Jlantacién'_

Material

+ Nailon (poliamida)

N° de calibre o tamafio (USP)

» 4/0

Longitud

s 75 cm (No menor del 90 % de la longitud declarada en el
rotulado)

Resistencia a la tensién (Limites
de nudo- traccién promedio)

e La resistencia a la tension del hilo debe estar de acuerdo a lo
establecido en la norma técnica declarada en su registro
sanitario

Firmeza del color (colorante | « Color de la solucién de la muestra no debe ser maés intenso que
extraible) c;on de refl
sAgujas

Materia[

s Acero inoxidable

Tipo

» 3/8 circulo cortante

CENARES — UETRES
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Longitud e 15 mm (+/- 2 mm)

Resistencia a la corrosion + No debe mostrar signos o indicios de corrosion

La vigencia minima del dispositivo médico deberd ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podrdn aceptarse con una vigencia minima de veintifin (21) meses (véase
Nota 1),

Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del
bien, inferior a ta establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la

evaluacmn efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacion.

Los envases mmedlato y mediato del dlspOSltlvo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo_establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-5A y modificatorias.

Envase inmediato Doble empaque, de acuerdo a lo autorizado en su registro
sanitario,

Envase mediato El contenide méaximo seré hasta 36 unidades.

Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las

condiciones requeridas para el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios -
ANM.

+2:3 Rotulad

Debe corresponder al disposutwo medlco de acuerdo alo autonzado ensu reglstro sanltano

reglstro samtano

'USP o NTP 399 119 MATERIALES MEDIC S. Suturas qwrurglcas absorblb]es y no absorbibles para
uso medicinal. Requisitos y métodos de ensayo,

O de acuerdo a lo autorizado en su ragistro sanitario que sustenten las caracterfsticas especificas del
hien.

CEMARES — UETRES
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FICHA TECNICA

DISPOSITIVOS MEDICOS

ARACTERISTICAS GENERALES DELBIEN

Denominacion del bien

SUTURA NAILON AZUL MONOFILAMENTO 4/0 C/A 3/8
CIRCULO CORTANTE 20 mm X 75 cm

Denominacion técnica

SUTURA NAILON AZUL MONOFILAMENTO 4/0 C/A 3/8
CIRCULO CORTANTE 20 mm X 75 cm

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcién general

Dispositivo médico, hito estéril de nailon azul, no absorbible que se
utiliza para unir los bordes de una herida o incision de los tejidos
_b!andos.

Figura 1 {No incluye disefio)
A: Hebra o hilo. B: Aguja.

uja

Sujecion de la aguja

« El ensamble de la hebra con la aguja debe ser resistente de
acuerdo a lo establecido en la norma técnica declarada en su
registro sanitario

Acabado

« De acuerdo a lo autorizado en sy registro sanitario

Condicidn bioldgica

» Estérl

Blocompatibilidad

« No citotéxico

« No imitante

» No produce toxicidad sistémica

« No produce efectos locales negativos después de la |

Deila’hiebra; o il

Material

« Nailon {poliamida)

N¢ de calibre o tamafio (USP) » 410
Longitud ¢ 75 cm {No menor del 90 % de la longitud declarada en el
rotulado)

Resistencia a la tensién (Limites
de nudo- traccidn promedio)

e La resistencia a la tensién del hilo debe estar de acuerdo a lo
establecido en la norma técnica declarada en su registro
sanitario

Firmeza del color (colorante

« Color de la solucidn de la muestra no debe ser més intenso que
el col ] fi i

.‘"Acero inoxidable

= 3/8 circulo cortante

CENARES —~ UETRES
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Longitud e 20 mm {+/- 2 mm}
Resistencia a la corrosién + No debe mostrar signos o indicios de corrosién

La vigencia minima del dispositive médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en ef almacén de la entidad; asimisme, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintiin (21) meses (véase
Nota 1).

Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcion del estudio de mercado y de la
evaluacién efl ctuada por la entidad considerando Ia finalidad de la contratacién.

:2:2 Envase y'enmbalaje

lLos envases inmediato y mediato dei dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
téenicas autorizadas en sy registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N°® 016-2011-SA y modificatorias,

Envase inmediato Doble empaque, de acuerdo a lo autorizado en su registro
sanitario.

Envase mediato El contenido maximo serd hasta 36 unidades.

Embalaje El dispositive meédico debe embalarse de acuerdo a las

condiciones requeridas para el cumpiimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios -
ANM,

-2:3'Rotiilado

Debe corresponder al dispositive médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4 nserto

Inserto 0 manual de Instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario

‘2.5'Normas técnicas:de referenci

USP o NTP 399,119 MATERIALES MEDICOS. Suturas quirdrgicas absorbibles y no absorbibles para
uso medicinal. Requisites y métodos de ensayo.

O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitaro que sustenten las caracteristicas especificas del
bien.

CENARES ~ UETRES
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FICHA TECNICA

DISPOSITIVOS MEDICOS

ARACTERISTICAS GENERALES DEL'BIEN -

Denominacion del bien

SUTURA NNL.OA AZUL MONOFILAMENTO 5/0 C/A 3/8
CIRCULO CORTANTE 20 mm X 75 cm

Denominacian técnica

SUTURA NAILON AZUL MONOFILAMENTO 5/0 C/A 3/8
CIRCULO CORTANTE 20 mm X 75 cm

Unidad de medida

UNIDAD.

Descripcion general

Dispositivo médico, hilo ester] de nailon azul, no absorbible que se
utiliza para unir los bordes de una herida o incision de los tejidos
b!_andos

Mo

Figura 1 (No incluye disefio)
A: Hebra o hilo. B: Aguja.

« El ensamble de la hebra con la aguja debe ser resistente de
acuerdo a lo establecido en la norma técnica declarada en su
registro sanitario

Acabado

+ De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario

Condicién bicldgica

+ Estéril

Biocompatibilidad

« No citotéxico

s No firritante

¢ No produce toxicidad sistémica

« No produce efectos locales negativo

» Nailon (pollamlda)“

N de calibre o tamafio (USP)

« 50

Langitud

» 75 cm (No menor del 80 % de la longitud declarada en el
rotulado)

Resistencia a la tension (Limites
de nudo- traccién promedio)

< Ta resistencia a la tension del hilo debe estar de acuerdo a lo
establecido en la norma técnica declarada en su registro
sanitario

Firmeza del color (colorante
extraible)

- Color de la solucién de la muestra no debe ser mas intenso que
! color de fa solucion de referencia

CAguja

Material

+ Acero inoxXidable

Tipo

» 3/8 circulo cortante
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Longitud , s 20 mm {+/« 2 mm)
Resistencia a la corrosién »_No debe mostrar signos o indiclos de corrosién

La vigencia minima del dispositive médico debers ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo fote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintiin (21) meses (véase
Nota 1).

Nota 1: Excepcionalmente, Ia entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de [a

evaluacién efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacién.
2.2’ Envase v embalaj iy

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N°® 016-2011-SA y madificatorias,

Envase inmediato Doble empague, de acuerdo a lo auforizade en su registro
sanitario,

Envase mediato El conten/do maximo serd hasta 36 unidades.

Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a [las

condiciones requeridas para el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitafos -
ANM,

23 Rotulados:; s v h s

Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerde a lo autorizade en su
124 lnserto:;

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario

registro sanitario.

2.5 Normas té¢nicas de referencia
USP o NTP 389.119 MATERIALES MEDICOS. Suturas quirdrgicas absorbibles y no absorbibles para
uso medicinal. Requisitos y métodos de ensayo.

O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracter(sticas especificas del
bien.

CENARES = LJETRES
Version £T. 01 2de2
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FICHA TECNICA

DISPOSITIVOS MEDICOS

NZCARACTERISTICAS:GENERA

LES:DELBIEN

Denominacién del bien

SUTURA SEDA NEGRA TRENZADA 2/0 C/A 12 CIRCULO“
REDONDA 30 mm X 75 cm

Denominacidn técnica

SUTURA SEDA NEGRA TRENZADA 2/0 C/A 1/2 CIRCULO
REDONDA 30 mm X 75 em

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcion general

Dispositivo medico, sutura quirlrgica, estéril, no absorbible,
trenzada (multlf‘ flamento) de color negro que se utiiza para ligar
hetidas o incision de los tejidos blandos, formado por fibras
procedentes del gusano de seda

Figura 1 (No incluye disefio)
A: Hebra o hilo. B: Aguja.

USUJecmn de la agma

» El ensamble de la hebra con la aguja debe ser resistente de
acuerdo a lo establecido en la norma técnica declarada en su
registro sanitario

Acabado

« De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario

Condicién biolégica

» Estéril

Biocompatibilidad

» No citotéxico

« No irritante

« No prodeuce toxicidad sistémica

« No produce efectos Jocales negativos después de la implantacién

:Dedahebraaihiio:

Material

« Seda {origen animai)

N® de calibre o tamafio (USP)

« 2/0

Longitud

o 75 cm (+/- 5 cm)

Resistencia a la tensién (Limites
de nudo- traccidn promedio)

e La resistencia a la tensién del hilo debe estar de acuerdo a lo
establecido en la norma técnica declarada en su registro
sahitario

Firmeza del color (colorante | « Color de la solucién de la muestra no debe ser mas intenso que
extraible) e| color de la solucidn de referencia
G

Material e Acero inoxidable

Tipo

» 1/2 circulo redonda

CENARES — UETRES
Versitn FT. 01
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Longitud s 30 mm (+/- 2 mm)

Resistencia a la ¢orrosion » No debe mostrar signos o indicios de corrosién

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia minima de veintidn (21) meses (véase
Nota 1).

Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la
evaluacion efectuada por la entidad consid lidad de la contratacién.

12:2'Envasely embalaj

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
tecnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarlos, aprobado con Decrete Supremo N° 016-2011-SA vy modificatorias.

Envase inmediato Doble empaque, de acuerdo a lo autorizado en su registro
sanitario,

Envase mediato El contenide maximo sera hasta 36 unidades.

Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a Ilas

condiciones requeridas para el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy Productos Sanitarios -
ANM.

'USP o NTP 399.119 MATERIALES MEDICOS. Suturas quirirgicas absorbibles y no absorbibles para
uso medicinal. Requisitos y métodos de ensayo.
O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitaric que sustenten las caracterfsticas especificas del

bien.

CEMARES — UETRES
Versidn FT, 0% 2de?
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FICHA TECNICA

DISPOSITIVOS MEDICOS

CARACTERISTICAS:GENERALES DEL'BIE

Denominacion del bien

SUTURA SEDA NEGRA TRENZADA 2/0 C/A 3/8 CiRCULO‘
CORTANTE 20 mm X 75 ¢m

Denominacién técnica

SUTURA SEDA NEGRA TRENZADA 2/0 C/A 3/8 CIRCULO
CORTANTE 20 mm X 75 cm

Unidad de medida

UNIDAD

Descripgion general

Dispositivo médico, sutura quirlirgica, estéril, no absorbible,
trenzada (multifitamento) de color negro que se utiliza para ligar
heridas o incision de los tejidos blandos, formado por fibras
de seda

procedentes del g

LBIEN

Figura 1 (No incluye ;ﬂiseﬁo)
A: Hebra o hilo. B: Aguja.

uj

-Suje'éi'é.n dela aguja

« El ensamble de la hebra con la aguja debe ser resistente de
acuerdo a lo establecido en la norma técnica declarada en su
registro sanitario

Acabado

« De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario

Condicién biolégica

» Estéril

Biocompatibilidad

« No citotdxico

« No irritante

« No produce toxicidad sistémica

» No produce efectos jocales negativos después de la Implantacién

iDeila:hebra-b-hilo:

Material

¢ Seda (orfigen anima

N° de caiibre o tamafio (USP)

e 200

Longitud

e 75cm (/-5 cm)

Resistencia a la tensién {Limites
de nudo- traccién promedio)

« La resistencia a la tensién del hilo debe estar de acuerdo a lo
establecido en la norma téchica declarada en su registro
sanitario

Firmeza del
extraib!e}

color (colorante

« Color de la solucidn de la muestra no debe ser mas intenso que
el colo la solucion de ref i

s Acero inoxidable

+ 3/8 circulo cortante

CENARES — UETRES
Versién FT, 01
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Longitud s 20 mm {+/- 2 mm)
Resistencla a Ia corrosién + No debe mostrar signos o indicies de corrosién

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en et almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintin (21} meses (véase
Nota 1).

Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podré precisar en el requerimiento, una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en e pérrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de Ia
evaluacion efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacién

"2.2 Envasey embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su regisfro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremoe N° 016-2011-8A y modificatorias.

Envase inmediato Doble empaque, de acuerdo a lo autorizado en su registro
sanitario.

Envase mediato El contenido maximo sera hasta 36 unidades.

Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las

condiclones requeridas para el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autordad Naclonal de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios -
ANM.

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

“2.5 Nernasitécnicas’de reférencial

USP o NTP 399,118 MATERIALES MEDICOS. Suturas quirtirgicas absorbibles y no absorbibles para
uso medicinal. Requisitos y métodos de ensayo.

O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien.

CENARES — UETRES
Versién £T, 01 Z2de2
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

12 CARACTERISTICAS GENERALES DEL:BIE
Denominacién del bien SUTURA SEDPA NEGRA TRENZADA 3/0 C/A 1/2 CIRCULO

CORTANTE 30 mm X 75 cm
Denominacion técnica SUTURA SEDA NEGRA TRENZADA 3/0 C/A 1/2 CIRCULO
CORTANTE IO mmX 75 cm
Unidad de medida UNIDAD
Descripcién general Dispositivo meédico, sutura quirdrgica, estérl, no absorbible,
e trenzada (multifilamento) de color negro que se utiliza para ligar
st heridas o incisién de los tefidos blandos, formado por fibras

Worpiagt

Figura 1 (No incluye disefio)
A: Hebra o hilo. B: Aguja.

I suturd;{Hebra'o hilo/cotiiadguja :
Sujecion de la aguja + E! ensamble de la hebra con la aguja debe ser resistente de
acuerdo a lo establecido en la norma técnica declarada en su
registro sanitario

Acabado ¢ De acuerdo a Jo autorizado en su registro sanitario
Condicién bioldgica « Estéril
Biocompatibilidad « No citotdxico

¢ Noirritante
« No produce toxicidad sistémica
+ No produce efectos locales negativos después de

‘Pe’laifiebraiashil S
Material = Seda (origen animal
N® de calibre o tamafio (USP) o 3/0

Longitud o 75 cm (+- 5 cm)

Resistencia a la tensidn (Limites | « La resistencia a la tensién del hilo debe estar de acuerdo a lo
de nudo- traccion promedio) establecido en la norma técnica declarada en su registro

sanitario

Firmeza del color (colorante | « Color de la solucién de la muestra no debe ser mas intenso que
extrathble) el color de la solucion de referencia
~Aguija

Material e Acerp inoxidable

Tipo » 1/2 clrculo cortante

CENARES — UETRES
Version FT. 01 lde2
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Longitud e 30 mm (+/- 2 mm)

Resistencia a la corrosién « No debe mostrar signos o indicios de corrosion

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en ¢l almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintitin (21) meses {véase
Nota 1).

MNota 1: Excepcicnalmente, la entidad podrd precisar en el requerimiento, una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el pdrrafo precedente, en funcidn del estudio de mercado y de la
evaluacidn efectuada por la entidad considerando la finalidad de [a contratacién.

(2.2 Envase .y embala

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanifario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato Doble empaque, de acuerdo a lo autorizade en su registro
sanitario. ,

Envase mediato Eil contenido méaximo serd hasta 38 unidades.

Embalaje El dispositivo médice debe embalarse de acuerdo a las

condiciones requeridas para el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Auforidad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos vy Productos Sanitarios -

' USP P NTP 399 119 MATERIALES MEDICOS“Suturas qwrurgwas absorb:bles y no absorb!bies para
uso medicinal. Requisitos y métodos de ensayo.

O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien.

CENARES — UETRES
Version FT. 01 2de2
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

TSCARAGTERISTICAS:GENERALES:DELBIEN:
Denominacion del bien SUTURA SEDA NEGRA TRENZADA 3/0 C/A 1/2 CIRCULO

. REDONDA 25 mm X 75 em
Denominacion técnica SUTURA SEDA MEGRA TRENZADA 3/0 C/A 1/2 CIRCULO

REDONDA 25 mm X 75 cm

Unidad de medida UNIDAD
Descripcjon general Dispositivo médico, sutura quirtrgica, estérl, no absorbible,
trenzada (multifilamento) de color negro que se utiliza para figar
iy heridas o Incisién de los tefidos blandos, formado por fibras
: procedentes del gusano de seda

ELBIE

-
Figura 1 (No incluye disefio)
A: Hebra o hilo. B: Aguja.
Sujecion de la aguja « E| ensamble de la hebra con la aguja debe ser resistente de
acuerdo a lo establecido en la norma técnica declarada en su
™ registro sanitaric ‘
Acabado « De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario
Condicién biolégica » Estéril
Biocompatibilidad « No citotoxico

» Noirritante
« No produce toxicidad sistémica
+ No produce efectos locales negativos después de laim l_a_nt_apié.n_ _

‘Délahebrao il
Material : » Seda (origen animal)
N* de calibre 0 tamaho (USP) |« 3/0 i
Longitud s 75cm (+-5cm)
Rosislendia a la tensién (Limites | « La resistencia a la tension del hilo debe estar de acuerdo a lo
de nude- traccién promedio) establecido en la norma técnica declarada en su registro
sanitario

Firmeza del color (colorante | « Color de la solucién de la muestra no debe ser mas intenso que
extraible) solucién de referencia

SAGU
Material s Acero inoxidable
Tipo « 1/2 circylo redonda

CEMARES — LJETRES
Versién FT. 01 tde2
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Longitud » 25 mm (+/- 2 mm)

Resistencia a la corrosion s No debe mostrar signos o indicios de corrosion

La vigencia minima del dispositivo médico deberéd ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de [a entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismao lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintitn (21} meses (véase
Nota 1).

Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la

(2.2 Envas

Los envases inmediato y mediato del dispositive médice deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Controi y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato Doble empaque, de acuerdo a lo autorizado en su registro
sanitario.

Ehvase mediato £l contenido maximo serd hasta 36 unidades.

Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las

condiclones requeridas para el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios -

O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien.

CENARES ~ UETRES
Versién FT, 01 2de2
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

CARAGTERISTICAS GENERALES DELBIEN '
Denominacion del bien SUTURA SEDA NEGRA TRENZADA 3/0 C/A 1/2 CIRCULO

REDONDA 30 mm X 75 cm
Denominacion técnica SUTURA SEDA NEGRA TRENZADA 3/0 C/A 1/2 CIRCULO
REDONDA 30 mm X 75 cm
Unidad de medida UNIDAD
Descripcién general Dispositivo médico, sutura quirdrgica, estéril, no absorhible,
2y trenzada (multifilamento) de color negro que se utiliza para ligar
heridas o incisién de los tejidos blandos, formado por fibras
~ procedentes del gusano de seda.

CA

Figura 1 (No incluye disefio)
A: Hebra o hilo. B: Aguja.

2Cd
iDeila sutl , ‘con:aguja
Sujecion de la aguja « Fl ensamble de la hebra con la aguja debe ser resistente de

acuerdo a lo establecido en la norma técnica declarada en su
registro sanitario

Acabado s De geuerdoalo autorizado en su registro sanitario
Condicion bioldgica s Estéril
Biocompatibilidad + No citotoxico

» No irritante
« No produce toxicidad sistémica

local tivos después de la implantacion

+ Seda (origen anfmal)
N° de calibre o tamafio (USP) * 3/0

Longitud e 75cm (+-5cm)

Resistencia a Ia tension (Limites | « La resistencia a la tensién del hilo debe estar de acuerdo a lo

de nudo- traccién promedio) establecido en la norma técnica declarada en su registro
sanitario

Firmeza del color (celorante | e Color de [a solucidn de la muestra no debe ser mas intenso que

extralble) ! lucién de referencia
CAgujass i

Material ¢ Acero inoxidable

Tipo » 1/2 circulo redonda

CENARES — UETRES
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Longitud & 30 mm {+/- 2 mm)
Resistencia a [a corrosion « No debe mostrar signos o indicios de corrosion

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de |a entidad; asimismo, para el caso de eniregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintitin (21) meses (véase
Nota 1).

Nota 1: Excepcicnalmente, la entidad padra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la
evaluacion efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacian

| 2.2 Envase'y enibalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumpiir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productes Farmacéuticos, Dispositivos Médicoes y Productos
Sanitarios, aprobade con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato Doble empaque, de acuerdo a lo autorizado en su registro
sanitario,

Envase mediato E] contenido maximo sera hasta 36 unidades.

Embalaje El dispositvo médico debe embalarse de acuerdo a las

condiciones requeridas para el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitaros -
ANM

-2:3'Reotiilado

Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a [0 autorizado en su registro sanitario.

F2.4 nsertol

RORRRAAR L
Inserto 0 manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario,
2.5 Ndrmas téchicas de raferenc

USP o NTP 399.119 MATERIALES MEDICOS. Suturas quirtrgicas absarbibles y no absorbibles para
uso medicinal. Requisitos y métodos de ensayo.

O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien.

CENARES - UETRES
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FICHA TECNICA

DISPOSITIVOS MEDICOS

ZCARACTERISTICAS:GENERAL

Denominacion del bien

SUTURA SEDA NEGRA TRENZADA 3/0 C/A 3/8 STee)
CORTANTE 20 mm X 75 om

Deneminacién técnica

SUTURA SEDA NEGRA TRENZADA 3/0 C/A 3/8 CIRCULO
CORTANTE 20 mm X 75 cm

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcidn general

Dispositive médico, sutura quirirgica, estérl, no absorbible,
trenzada (multifilamento) de color negro que se utiliza para figar
heridas o incision de los tejidos blandos, formado por fibras
procedentes del gusano de seda.

Figura 1 (No incluye ‘diseﬁo)
A: Hebra o hilo. B: Aguja.

Sumcnon- de Ia ag uja

+ EI ensamble de la hebra con la aguja debe ser resistente de
acuerdo a lo establecido en la norma técnica declarada en su
registro sanitario

Acabado

+ De acuerdo a ip autorizado en su registro sanitario

Condicién bioldgica

s Estéril

Biocompatibilidad

« No citotéxico
» Noirritante
+ No produce toxicidad sistémica

No produ
‘D&lahebraio hilo: d
Material « Seda {origen animal)
N° de calibre o tamaiio (USP) e 3/0

Longitud

e 75 cm (+-5cm)

Resistencia a la tensién {Limites
de nudo- traccién promedio}

» La resistencia a la tension del hilo debe estar de acuerdo a lo
establecido en la norma técnica declarada en su registro
sanitario

Firmeza del color (coforante | « Color de la solucion de la muestra no debe ser mas intenso que
extraible) el color de la solucion de r fer

Material . Acero inoxidable

Tipo e 3/8 circulo cortante

CENARES ~ UETRES
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Longitud o 20 mm (+/- 2 mm)

Resistencia a la corrosién + No debe mostrar signos o indicios de corrosion

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de ia entrega en ef almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintiin (21) meses (véase
Nota 1).

Nota 1: Excepcionalmente, ta entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en e parafo precedente, en funcion del estudio de mercado y de Ia
evaluacién efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacién.

-2:2. Envase:yémbalaj

Los envases inmediato y mediate del dispositive médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N® 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato Doble empaque, de acuerdo a [o autorizado en su registro
sanitario.

Envase mediato El contenido maximo serd hasta 36 unidades.

Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las

condiciones requeridas para el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios -
ANM.

24 Inserto

Inserto o

"USP o NTP 3'99 119 MATERiALES MEDIGOS Suturas quirdrgicas absorbibles y no absorbibles para
uso medicinal. Requisitos y métodos de ensayo,

O de acuerdo a fo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien.

CENARES - UETRES
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FICHA TECNICA

DISPOSITIVOS MEDICOS

1 CARACTERISTICAS GENERALES BELBIEN:

SUTURA SEDA NEGRA TRENZADA 5/0 C/A 3/8 CIRCULO‘“

Denominacién del bien

CORTANTE 20 mm X 75 cm

Denominacién técnica

SUTURA SEDA NEGRA TRENZADA 5/0 C/A 3/8 CIRCULO
CORTANTE 20 mm X 75 cm

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcion general

Dispositivo médico, sutura quirdrgica, estédl, no absorbible,
trenzada (multifitamento) de color negro que se utiliza para ligar
heridas o incisién de los tefldos blandos, formado por fibras

Figura 1 (No incluye 'diseﬁo)
A: Hebra o hilo. B: Aguja.

73

sCaracieristica
tiira (He

Su;emon de la aguja

« El ensamble de la hebra con la agufa debe ser resistente de
acuerdo a lo establecido en la norma técnica declarada en su
registro sanitario

Acabado « De acuerdo a lo autorizado en su regisiro sanitario
Condician biolégica « Estéril '
Biocompatibilidad + No citotoxico
« Noirritante
» No produce toxicidad sistémica
+ No produce efectos Jocales negati
‘Della hebraiothilo '
Material .
N° de calibre o tamarfio (USP)
Longitud ‘ « 75 cm (+/- 5 om)

Resistencia a la tensién (Limites
de nudo- traccién promedio)

o La resistencia a la tensién del hilo debe estar de acuerdo a lo
establecido en la norma técnica declarada en su registro
sanitario

Firmeza del color (colorante

extraible)

« Color de la solucion de 1a muestra no debe ser mas intenso que
el color de la solucion de referencia

Ag

Material

« Acero inoxidable

Tipo

» 3/8 circulo cortante

CENARES — UETRES
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Longitud & 20 mm (+/- 2 mm)

Resistencia a la cotrosidn » No debe mostrar signos o indicios de corrosién

l.a vigencia minima del dispositivo médico deberd ser igual o mayor a veinticuatro (24} meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintiin (21) meses (véase
Nota 1).

Nota 1: Excepcionaimente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del
hien, inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcion del estudio de mercado y de Ia
evaluacion efectuada por la entidad considerando la finalidad de [a contratacidn

-2.2 Envase v embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Becreto Supremo N°® 016-2011-SA y modificatorias,

Envase inmediato Doble empaque, de acuerdo a lo autorizado en su registro
sahitario.

Envase mediato El contenido maximo serg hasta 36 unidades.

Embalaje El dispositivo médico dehe embalarse de acuerde a las

condiciones requeridas para el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitaros -
ANM,

USP o NTP 399.119 MATEREALES MEDICOS, Suturas quirirgicas absorbibles y no absorbibles para
uso medicinal, Requisitos y métodos de ensayo.

Q de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien.

CENARES — UETRES
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL'BIE

Denominacién del bien

TUBO ENDOTRAGUEAL DESCARTABLE N° 8,0 CON BALON

Denominacion técnica

TUBO ENDOTRAQUEAL DESCARTABLE N° 8,0 CON BALON

Unidad de medida

UNIDAD _

Descripcion general

Dispositivo médico estéril, de un salo uso, cilindrico hueco gue se

introduce por la nariz o la boca hasta la traquea con el fin de

permitit una via respiratoria astificial sin obstrucciones para

transportar gases y vapores hacia y desde los pulmones durante la

anestesia, la reanimacién y en ofras situaciones en las que el
nte

A: Conector. B: Longitud total del tubo. €t Ojo de Murphy. D: Globo o manguito o balén {cuff).
E: Sistema de inflado para globo o manguito o balon (cuff). E.1: Balan piloto.

Figura 1 (No incluye disefio)

] Material T

. De cloruro de poh\nm[o (PVC) o poliprapileno, libre de latex

Acabado

» Superficie lisa, libre de roturas, u otros defectos de acuerdo alo
autorizado en su registro sanitatio

Condicién biologica

» Estéril

Biocompatibilidad

» No citotéxico o no produce toxicidad
« No sensibilizante (hipoalergénico)
+ No irritante

'Tubo”(cdéfpc;)ﬂ ‘

T+ Debe adaptarse a la anatomfa humana y tener resistencia al

torcimiento y acodamiento

« Presenta una linea radiopaca a lo largo del tubo

« Extremo distal {punta) abierta, biselada y redondeada; ademas
lleva un orificio opuesto al bisel, llamado "ojo de Murphy”

« Con globo o manguito o balén (cuff), de alto volumen y baja
presion, inflable y sin fugas

CENARES — UETRES
Versidn FT. 01
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s Diametyo interno (D) 8,0 mm = 0,20 mm

« Longitud: Minimo 320 mm

« Con balon pilotoc que cuenta con una valvula de insuflado
adaptable a cualquier tipo de jeringa y un tubo de inflado que
conecta al globo o manguito o baldn {cuff)

Conector s Universal, que se adapte de forma firme y libre de fugas a los
equipos de ventilacién o de administracion de gases

La vigencia minima del dispositivo médico deberd ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en &l almacén de Ja entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podrdn aceptarse con una vigencia minima de veintiGn (21) meses (véase
Nota 1).

Nota 1: Excepcionalmente, ia entldad podrd precisar en el requerimiento, tna vigencla minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcion del estudic de mercado y de la
evaluacion efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacién.

i 2:2 Epvase’y. embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositive médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerde a lo estabiecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato De acuerdo a lo autarizado en su registro sanitario,
Envase mediato El contenido maximo serd hasta 100 unidades.
Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenarniento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por |a Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,

ot

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios — ANM

2.3 Rotilado

Debe ébrresp nder al dispo

lo autorizado en su registro sanitario
oA RSert e LA

inserto o manual de instrucciones de uso, segln lo autorizado en su registro sanitario, cuando
corresponda.

2.5 Normasitéeénicas de:referencia

ISC 5361 Anaesthetic and respiratory equipment - Tracheal tubes and connectors.
O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
hien.

CENARES — UETRES
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

CARACTERISTICAS:GENERALES DEL'BIEN

Denominacién del bien VENDA ELASTICA 5in X 5yd

Denominacion técnica VENDA ELASTICA 5in X 5 yd

Unidad de medida ' UNIDAD

Descripcion general Banda de fijacidon o sujecién utilizada para sostener apdsitos o
compresas de las heridas correctamente, retener y confrolar tejides

Figura 1 (No incluye disefio)

i

iCaractefistigas’ Espgcificacid 3 <
Material s Algodén, poliéster y fibras sintéticas con hilo elastico
Tejido + De apariencia uniforme

+ Forma de rollo

» Color blanco o beige

Dimensiones ‘ » Ancho: 5in (12,70 cm £ 1em)
» Largo: 5 yd (Largo estirado: 457 cm % 15%)
Acabado « Libre de materia extrafia, rebabas U otros defectos de acuerdo a o
autotizado en su registro sanitario
Gancho o sujetador « Minimo dos (02)
Condicién bioldgica s Aséptico
Biocompatibilidad « No sensibilizante (hipoalergénico}

« No irritante 7
La vigencia minima del dispositive médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en ¢l almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintiin (21} meses (véase
Nota 1).

Nota 1: Excepeionalmente, la entidad podra preclsar en el requerimiento, una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la evaluacién
efectuada por la entidad considerando la finalidad de fa contratacién
“2:2:Envase vy embalajé
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro,

CENARES — UETRES
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Controly Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarlos,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA Y modificatorias.

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizade en su registro sanitario.
Envase mediato El contenido maximo serd hasta 100 unidades,

Embalaje | El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

‘ - requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
‘Almacenamiento, establecidas en, la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos vy Productos Sanitarios - ANM.-

2.3 Rotulddo
Debe corresponder al disp &dico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitarjo.
24 lnserto iy daa

Inserto o manual de insirucciones de uso, de acuerdo lo autorizado en su registro sanitario,.cuando
corresponda : ; ‘ :

2.5 Normas técnicas de raférencia

bien. 7

De acuerdo a lo autorizado en;su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
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