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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien

SONDA VESICAL TIPO NELATON N° 08

Denaminacion técnica

SONDA VESICAL TIPO NELATON N° 08

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcian general

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

2. CARACTERISTICAS ESPECI

FICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Esquema

Figura 1 (No incluye disefio)

Caracteristicas

| Especificacién

De la sonda vesical tipo Nelato

n (dispositivo médico completo)

Material « Polimero
Calibre e 8 Fr
Acabado » De superficie lisa, libre de materia extrafia u ofros defectos de

acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario

Condicion biologica

o Estéril

Biocompatibilidad

» No citotéxico o no produce toxicidad
« No irritante

De las partes o componentes

del dispositivo médico (se aceptan otras denominaciones de

acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario)

Conector + Si es de color, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario
« En forma de campana c embudo
Sanda « Uno de sus extremos termina en punta roma sin orificio, presenta

dos orificics laterales opuestos
» Longitud: minimeo 370 mm

La vigencia minima del disposit
momento de la entrega en el alm

Nota 1).

ivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
acén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de

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

CENARES - UETRES
Version FT. 01

ide2




CEAIADE L '} i ,..- 2
g CE Nr—‘\ats PERU ‘l;lgrgas:;ggo

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
evaluacién efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacién.

2.2 Envase y embalaje

Los envases inmediatc y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sznitario, de acuerde a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productes 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 serd hasta 100 unidades.
Embalaje E! dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condicianes

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacional de Productes 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 _

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 SONDA VESICAL TIPO NELATON N° 10

Denominacion técnica SONDA VESICAL TIPO NELATON N° 10

Unidad de medida UNIDAD

Descripcién general Dispositivo médico de un solo use, 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
afecciones médicas.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
Esquema
;
Figura 1 (No incluye disefio)
Caracteristicas | Especificacién
De la sonda vesical tipo Nelaton (dispositivo médico completo)
Material * Polimero
Calibre « 10 Fr
Acabado » De superficie lisa, libre de materia extrafia u otros defectos de
acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario
Condicion biolégica o Esteril
Biocompatibilidad » No citotéxico o no produce toxicidad

« No irritante
De las partes o componentes del dispositivo medico (se aceptan otras denominaciones de
acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario)

Conector  Si es de color, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario
« 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
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).
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Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima dm
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, Dispositives Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y madificatorias.

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato El contenido maximo sera hasta 100 unidades.
Embalaje El dispesitivo 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
Medicos y Productos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulado

Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizade 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 SONDA VESICAL TIPO NELATON N° 14

Denominacion técnica SONDA VESICAL TIPO NELATON N° 14

Unidad de medida UNIDAD

Descripcién 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 través de la urefra, en incontinencia
urinaria, retencién urinaria, cirugia de préstata o genitales y otras
afecciones médicas.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
Esquema
Figura 1 (No incluye disefio)
Caracteristicas | Especificacion
De la sonda vesical tipo Nelaton (dispositivo médico completo)
Material » Polimero
Calibre « 14 Fr
Acabado « De superficie lisa, libre de materia extrafia u oftros defectos de
acuerdo a lo autorizado en su registro sanitaric
Condicién biolégica » Estéril
Biocompatibilidad + No citotéxico o no produce toxicidad

e No irritante

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

Conector » Si es de color, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario
» En forma de campana o embudo
Sonda « Uno de sus extremos termina en punta roma sin orificio, presenta

dos orificios laterales opuestos
¢ Longitud: minime 381 mm

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 veintitin (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 estudic de mercado y de la
evaluacion efectuada por la entidad censiderando 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 v Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato De acuerdo a lo auteorizado 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 Précticas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacional de Productes Farmaceéuticos, Dispositivos
Medicos 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 0 manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizade 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

SONDA VESICAL TIPO NELATON N 12

Denominacion técnica

SONDA VESICAL TIPO NELATON N° 12

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcion general

Dispositivo médico de un solo uso, estéril, tambien 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, retencion urinaria, cirugia de prostata o genitales y otras
afecciones médicas.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Esquema

Figura 1 (No incluye disefio)

Caracteristicas

| Especificacion

De la sonda vesical tipo Nelaton (dispositivo médico completo)

Material

» Polimero

Calibre

e 12 Fr

Acabado

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

Condicion biologica

« Estéril

Biocompatibilidad

» No citotéxico o no produce toxicidad
= No irritante

De las partes o componentes

del dispositivo médico (se aceptan otras denominaciones de

acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario)

Conector

« Si es de color, de acuerdo a lo auterizadoe en su registro sanitario
« En forma de campana o embudo

| Sonda

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

La vigencia minima del disposit

Nota 1).

ivo 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 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
evaluacién efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacién.

2.2 Envase y embalaje |

Los envases inmediato y mediato del dispositive 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
Sanitarics, aprobado con Decreto Supremo N° 018-2011-SA y modificatarias.

Envase inmediato De acuerdo 2 lo autorizado en su registro sanitaro.
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 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 VENDA ELASTICA 4in X 5 yd
Denominacion técnica VENDA ELASTICA 4in X 5 yd
Unidad de medida UNIDAD
Descripcion general Banda de fijacién o sujecién utilizada para sostener apdésitos o
compresas de las heridas correctamente, retener y controlar tejidos
que rodean una lesién o mejorar la circulacién sanguinea.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
Esquema
Figura 1 (No incluye disefio)
Caracteristicas Especificacién
Material « Algodén, poliéster v fibras sintéticas con hilo eléstico
Tejido ¢ De apariencia uniforme
« Forma de rollo
» Color blanco o beige
Dimensiones s« Ancho: 4 in (10,16 cm =1 cm)
e Largo: 5 yd (Largo estirado: 457 cm £ 15%)
Acabado « Libre de materia exirafia, rebabas u otros defectos de acuerdo a lo
autorizado en su registro sanitario
Gancho o sujetador « Minimo dos (02)
Condicién bioldgica » Aséptico
Biocompatibilidad « No sensibilizante (hipoalergénico)
+ No irritante
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 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 funcion del estudio de mercade y de la evaluacion
efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacidn.
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,
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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 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 Productes Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulado

Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autarizado 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 sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien VENDA ELASTICA 6in X 5 yd

Denominacion técnica VENDA ELASTICA 6in X 5 yd

Unidad de medida UNIDAD

Descripcion general Banda de fijacién o sujecion utilizada para sostener apdsitos o
compresas de las heridas correctamente, retener y controlar tejidos
que rodean una lesion o mejorar la circulacion sanguinea.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
Esquema
Figura 1 (No incluye disefio)
Caracteristicas Especificacién
Material e Algododn, poliéster y fibras sintéticas con hilo elastico
Tejido » De apariencia uniforme
» Forma de rolio
e Color blanco o beige
Dimensiones » Ancho: 6in (1524 cm+ 1 cm)
e Largo: 5 yd (Largo estirado: 457 cm £ 15%)
Acabado « Libre de materia extrafia, rebabas u otros defectos de acuerdo a lo
autorizado en su registro sanitario
Gancho o sujetador + Minimo dos (02)
Condicion biolégica » Aséptico
Biocampatibilidad « No sensibilizante (hipoalergénico)
« No irritante

La vigencia minima del dispositivo médico debera 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 misme lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintiun (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 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 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,
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Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios,
aprobada con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato

De acuerdo a lo auterizado 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 Productes 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 sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
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