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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA A LA FICHA TECNICA INSTITUCIONAL DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

[E! texto redactado en letra cursiva, esta referido a informacion referencial a tener en cuenta por la Entidad
y no deberé incluirse en las Bases para la convocatoria de compra]

I. REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL POSTOR DEL BIEN

La informacion contenida en esta parfe, precisara los requisifos documentarios minimos y vigentes que
deberd presentar el postor en un procedimiento de sefleccién, de tal forma que se acredite el llevar a cabo
la actividad econdmica materia de la contratacicn, segun la reglamentacién aplicable en el terriforio
nacional:

1.1. Copia simple de la resolucién de aulorizacién sanitaria de funcionamientc y de sus cambios
otorgadas al establecimientc farmacéutico del poster, emitidas por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional {ARM),
segun correspenda, de acuerdo a la normativa vigente.

1.2. Copia simple de la resolucién de autorizacion de Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario vigente del dispositivo médico ofertado, emitida por Ia DIGEMID, como ANM.

1.3. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacicnal, emitido por la ANM y, para fabricante extranjero, copia simple del Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al BPM que acredite el cumplimiento
de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo: Certificade CE de la
Comunidad Europea, Ceriificacion 1SO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por
la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, segln normativa vigente.

1.4. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
establecimiento farmacéutico del poster, emitida por la ANM ¢ ARM, seglin corresponda de acuerdo
a lz normativa vigente. En el caso que el postor sea laboratorie nacional fabricante del bien, se
presentara Ia copia simple del Certificado de BPM, segln lo sefzlado en el numeral 1.3.

1.5. Copia simple del certificado de analisis autorizado por la ANM del dispositivo médico ofertade u otro
documento correspondiente, que acredite las caracteristicas especificas del bien establecidas en el
numeral 2.1 de |a Ficha Técnica, segun lo autorizado en su registro sanitario.

1.6. Copia simple del rotulado de los envases inmediato y/o mediato de acuerdo a lo autorizado en el
registro sanitario o cerificado de registro sanitario del dispositivo médico ofertado.

1.7. Copia simple de!l inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a la autorizado en el registro
sanitario del dispositive médico ofertade, cuando corresponda.

fl. CONTROL DE CALIDAD DEL BIEN

La informacién contenida en esta parte, precisard la comprobacién de la calidad de los bienes a contratar;
asimismo, dicha informacion podré ser empleada por las Entidades para establecer fa exigencia de dicha
comprobacicn en la elaboracion de las Bases para la convocatoria de compra, de acuerdo a la siguiente
estructura:

2.1 Bien 2.2 Método de muestreo 2.3 Ensayos o pruebas

Se realizard de acuerdo a la | Se realizardn de acuerdo a la legislacion vy
legislacion y normatividad vigente y | normatividad vigente y lo establecido por el
lo establecido por el Centro | Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC)
Nacional de Control de Calidad — | del Instituto Nacionai de Salud (INS) del
. e CNCC del Instituto Nacional de | Ministerio de Salud (MINSA), en su calidad de
D1§Qosat|vos Salud - INS del Ministerio de Salud | autoridad de los Laboratorios autorizados
Medicos - MINSA, en su calidad de | pertenecientes a la Red Nacional de
autoridad de los Laboratorios | Laboratorios Oficiales de Control de Calidad.

autorizados pertenecientes a la
Red Nacional de Laboratorios
Oficizies de Control de Calidad.
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien TERMOMETRO CLINICO ORAL

Denominacidn técnica TERMOMETRO CLINICO ORAL

Unidad de medida UNIDAD

Descripcion general Dispositivo médico de vidrio utilizado para medir la temperatura
corporal a través de la via oral.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Esquema

Figura 1 (No incluye disefio)
A: Bulbo; B: Cuerpo; C: Tubo capilar.

Caracteristicas | Especificacion

De termémetro (dispositivo médico completo)

Material « Vidrio

Acabado e Libre de fisuras, deformaciones u otros defectos de acuerdo a lo
autorizado en su registro sanitario

Longitud total « De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario

Regeneracion e Debe estar disefiado de forma que después de activarse total o

parcialmente, pueda regresar a su condicién inicial (permitir el
retorno del mercurio al bulbo)

Condicion biolégica e Aséptico

De las partes o componentes del dispositivo médico (se aceptan otras denominaciones de
acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario)

Cuerpo e Alargado, de forma de prima triangular delgado con bordes
redondeados
e Presenta un lado que funciona como vidrio de aumento
e Con un tubo capilar en su interior que llega hasta el bulbo
« Presenta un estrechamiento en el tubo capilar (constriccion)
e Presenta lineas de escala:
- Escala Celsius de 35,5°C a42 °C
- Subdivisiones en décima de grado
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- Cada cinco subdivisiones presentard una subdivision
diferenciada
- Presenta grabado el nimero correspondiente a la escala
Celsius
Bulbo ¢ De forma cilindrica alargada

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 veintilin (21) meses (véase
Nota 1).

Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del bien,
inferior-a |a establecida en el parrafo precedente, en funcion del estudio de mercado y de la evaluacion
efectuada por la 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, 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 Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacional de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulado

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

2.4 Inserto

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

2.5 Normas técnicas de 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

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien

TUBO DE DRENAJE PEN ROSE 1in X 18in

Denominacién técnica

TUBO DE DRENAJE PEN ROSE 1in X 18in

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcion general

Dispositivo de un solo uso, estéril, con doble luz para establecer un

canal con el fin de eliminar liquidos de una cavidad permitiendo que
el aire entre en la cavidad y desplace el liguido.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Esquema

Figura 1 (No incluye disefio)

Caracteristicas Especificacién

Material e Latex

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

Dimensiones e 1inx 18in £ 10% o su equivalente en otras unidades de medida
Condicién biolégica e Estéril

s Apirégeno
Biocompatibilidad ¢ No citotéxico o no produce toxicidad

o 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 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
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 De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato El contenido méximo sera hasta 100 unidades.
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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 acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4 Inserto

corresponda.

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

2.5 Normas técnicas de referencia

bien.

De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitaric que sustenten las caracteristicas especificas del
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