
Versión 02   Página 1 de 3 

FICHA TÉCNICA 
APROBADA 

 
1.  CARACTERÍSTICAS GENERALES DEL BIEN 

Denominación del bien : BOLSA PARA COLOSTOMÍA DE UNA PIEZA ADULTO 
Denominación técnica : BOLSA COLECTORA PARA COLOSTOMÍA DE UNA PIEZA ADULTO 
Unidad de medida : UNIDAD 
Descripción general : Dispositivo médico de plástico, de un solo uso; bolsa flexible que se ajusta 

alrededor de un estoma y se utiliza después de una colostomía como receptáculo 
de excretas fecales. Sistema de una pieza con bolsa colectora abierta. 

  Se acepta la denominación: Bolsa para colostomía autoadherible adulto o Bolsa 
drenable para colostomía adulto. 

 
2. CARACTERÍSTICAS ESPECÍFICAS DEL BIEN 

 
2.1 Del bien 

 

CARACTERÍSTICA ESPECIFICACIÓN REFERENCIA 

Sistema, tipo, acabado 

Sistema 
Sistema de ostomía de una sola pieza: la 
bolsa y la placa adhesiva están pegadas 
(figura referencial). 

De acuerdo con lo 
autorizado en su registro 
sanitario 

Tipo de bolsa 
Bolsa colectora abierta (drenable): tiene 2 
aberturas, una va al estoma y la otra (extremo 
distal) puede abrirse para drenar los residuos. 

Acabado 
Superficie lisa, de bordes redondeados; libre 
de rebabas, aristas cortantes, roturas y 
materia extraña. 

Dimensiones 

Largo total de la bolsa 270 mm - 330 mm (27 cm - 33 cm) 
De acuerdo con lo 
autorizado en su registro 
sanitario 

Ancho total de la bolsa 135 mm - 180 mm (13,5 cm - 18 cm) 

Capacidad Como mínimo 450 mL 

Componentes y características físicas 

a) Bolsa a) Flexible de plástico (polietileno, policloruro 
de vinilo u otro). Puede ser opaca o 
transparente. 

De acuerdo con lo 
autorizado en su registro 
sanitario 

b) Placa adhesiva o base 
adhesiva 

b) Integrada (pegada) a la bolsa, adherida 
firmemente y en forma concéntrica al 
orificio de la bolsa. Contiene un adhesivo 
hidrocoloide (carboximetilcelulosa u otro 
autorizado en su registro sanitario) 
uniformemente distribuido. Lleva un disco 
con circunferencias concéntricas 
recortables o precortadas. 

c) Válvula de salida de 
gases 

c) Sistema de evacuación, con filtro 
integrado a la bolsa, el cual contiene un 
material poroso (carbón u otro) para 
eliminar el olor de los gases. 

d) Anillo de seguridad d) Cumplir con lo autorizado en su registro 
sanitario. 

e) Sistema de cierre e) Cumplir con lo autorizado en su registro 
sanitario; debe ser hermético. 

 
(a) Se refiere al ensayo señalado en los documentos mencionados en la columna “referencia”. 
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CARACTERÍSTICA ESPECIFICACIÓN REFERENCIA 

Ausencia de fugas, resistencia al estallido y mantenimiento del cierre 

Ausencia de fugas(a) 
Cuando la bolsa se somete al ensayo, no 
debe presentar fugas. 

NTP-ISO 8670-2:2014 (revisada 
el 2019) Bolsa colectora para 
ostomía. Parte 2: Requisitos y 
métodos de ensayo. 1ª Edición u 
otra norma técnica de referencia 
o lo autorizado en su registro 
sanitario 

Resistencia al estallido(a) 
Cuando la bolsa se somete al ensayo, no 
debe presentar fugas. 

Mantenimiento del cierre(a) 
Cuando la bolsa se somete al ensayo, el 
cierre de la bolsa permanece en su 
posición. 

Recuento microbiano 

Recuento microbiano(a) 

 

Cumplir con lo autorizado en su registro 
sanitario. 

USP vigente, u otra norma técnica 
de referencia o lo autorizado en 
su registro sanitario 

 
(a) Se refiere al ensayo señalado en los documentos mencionados en la columna “referencia”. 

 
El dispositivo médico debe tener las características necesarias para la protección de los seres humanos 
frente a los riesgos biológicos potenciales derivados de su utilización, en concordancia a lo establecido en 
la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluación biológica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluación y 
ensayo dentro de un proceso de gestión del riesgo. 2ª edición o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological 
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras 
partes de la serie de estándares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario. 
 
La vigencia mínima del dispositivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento de 
la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periódicos de bienes de un 
mismo lote, serán aceptados hasta con una vigencia mínima de veintiún (21) meses. 
 
Precisión 1: Excepcionalmente, la entidad podrá precisar en las bases del procedimiento de selección 
(Capítulo III Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) una vigencia mínima del bien inferior a la 
establecida en el párrafo precedente, solo cuando la indagación de mercado evidencie que la referida 
vigencia mínima no pueda ser cumplida por más de un proveedor en el mercado. Dicha situación debe ser 
evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratación. 
 

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: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario. 
 
Envase mediato: El contenido máximo será hasta 30 unidades. 
 
El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las 
Buenas Prácticas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad 
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM. 
 

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

2.4 Inserto 
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario. 
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Figura referencial: Representación esquemática de una bolsa para colostomía de una pieza 
(no incluye diseño) 

 
 
 


