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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres®
0 de la recuperacion y consalidacion de la economia peruana”
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ANEXO N° 06

Directoric de puntos de destino para la Adquisicién de los Dispositivos
Médicos — Compra Centralizada, para el Abastecimiento por un periodo
de doce (12) meses
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-« | Ministerio i it “Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
' de Saiud INOGLE "Afio de la recuperacion y consolidacion de la economia peruana”

ANEXO N° 07

Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios
ocultos o ante una no conformidad de un control de calidad derivada de una
pesquisa

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° [consignar nomenclatura del proceso]

Sefiores .

COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° [consignar nomenclatura del proceso]
Presente.-

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicién por Defectos o Vicios Ocultos” en representacion del.............coooviiiiiiiii .
(Razén social de la empresa o consorcio) por el producto que se nos adjudique de nuestra propuesta
presentada a la Subasta Inversa Electrénica N° [consignar nomenclatura del proceso].

El canje sera efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fisico
- quimicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de
expiracion o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad. El producto canjeado tendra fecha de
expiracion igual o mayor a la ofertada en el proceso de seleccion, contada a partir de la fecha de entrega
de canje.

El canje se efectuara a solo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 60 dias calendarios, y no
generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

)5 ~ Firmayy sello del Representante Legal

Nombre / Razén Social del Contratista

Ponle o
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s Ministerio X o ¢ “Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres™
MU L= ’ "Afo de la recuperacion y consolidacién de la economia peruana”

ANEXO N° 08

ACTA DE MUESTREO N°..............
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° [consignar nomenclatura del proceso]

Fecha: ..o, [ [o] = U Numero de entrega: ...........ccceenee.
(070] 4 | { =1 {13 7= TR SO TS O TP R TSRS USRUOR RSP OURURPRRRRROON
Laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud:

Datos del Producto:

[\ Lo 0] o] (= TTRRPPTORRPPPRRRTRPPR

o (ST 1= 1 = Lol T o A PO SRE

o o] or= | (=S OO T PO UPURPPUOOUPUPPRRRRRN
=TS OO OSPTRTPI
N de Registro Sanitario 0 CRS: ... e

| Datos del Muestreo:

| N° total de uUnidades @ ENITEGAI. ... ... .ot
N° total de lotes a entregar. ............ccccccoene correspondiente @aentrega ..o,

N° de Lote Fecha de vencimiento Cantidad

Nota: En el caso que un producto se almacene en un lugar diferente a la direccion consignada como lugar de muestreo, se debera precisar el lugar
| de ubicacion de los mismos.

N° de Lote N° de unidades

Lotes muestreados:

|

|

‘ /¥ ... “Técnica de muestreo:
{ )

|

it | & T T e R PRT"
NN El contratista entregd al representante del laboratorio de control de calidad, si corresponde: |SI [NO |No aplica
! Bt - Certificado de andlisis del lote o lotes muestreados
e - Especificaciones teécnicas
= \ - Técnica analitica del producto terminado
PETRL SRAN - Estandar(es)
| - Certificado de analisis del estandar

, /-\4‘5&@ OF %
- ) N ® 5 8 & 08 b8 e N e S e e R EE R eI R R R e e R R e IO E NN e e e R e RSN e E e ESaeeE NS s R s i s e s s saas
| ;3} t-"‘,“r.n o8 u%’%u_ N

N.SOTOH. iéis\\ Firma y Sello del Representante Firma y sello del Quimico Farmacéutico Analista

| : ‘" del contratista Laboratorio de Control de Calidad
\
C R
Ponle Gl
H’E Q\\“!\!r!/;"f‘ BICENTENARIO
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1O « 1 Ministerio
PERY | de Salud

ANEXO N° 11

3

Decenla de la Igualdad de Oporfunidades para Mujeres y Hombres”
“Alio de! Blcentenario, de la consolidacion de nuestra
Independencia, y de la conmemoracltn de las hericas batallas
de Junin y Ayacucho®

DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
(Aprobado por la Central de Compras Publicas — Pertt Compras)

RUBRO: Equipos, accesorios y suministros médicos

E
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1.

DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Equipos accesorios y suministros médicos

REQUISITOS DE HABILITACION DEL PROVEEDOR DEL BIEN

Contiene los requisitos de Habilitacién (minimos y vigentes) que debe presentar el proveedor en un
procedimiento de seleccion, de tal forma que se acredite llevar a cabo la actividad econémica materia
de la contratacion, segun la reglamentacion aplicable en el territorio nacional.

1.1. Para Dispositivos Médicos

1.21.

1:2:2:

1.2.8.

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

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

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

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

Copia simple del Certificado de Andlisis autorizado por la ANM, u otro documento
correspondiente que acredite las caracteristicas especificas del bien establecidas en el
numeral 2.1 de la ficha técnica, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

Para Productos Farmacéuticos de Uso Veterinario

Copia simple del Certificado de Registro vigente del producto farmacéutico de uso
veterinario, expedido por el Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA) del
Ministerio de Agricultura y Riego (MINAGRI).

Copia simple del Certificado de Registro de fabricante o elaborador, comercializador,
importador o exportador de productos de uso veterinario, o Registro de Establecimiento
de expendio de productos veterinarios, vigentes expedido por el Servicio Nacional de
Sanidad Agraria (SENASA) del Ministerio de Agricultura y Riego (MINAGRI), a nombre
del proveedor.

Copia simple del Protocolo de analisis o Certificado de analisis del bien ofertado en
concordancia con lo declarado en el registro del producto autorizado por el Servicio
Nacional de Sanidad Agraria (SENASA) del Ministerio de Agricultura y Riego (MINAGRI).

1.3. Para Textiles e Indumentaria Médica de Tela

La comercializacién de los bienes no requiere documentacion especifica.

COMPROBACION DE CALIDAD DEL BIEN

Contiene la metodologia a emplear para la comprobacion de la calidad del bien o servicio a contratar.

Version 08

Pagina 1de 4



DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA

APROBADO

RUBRO: Equipos accesorios y suministros médicos

i S

Dispositivos Médicos

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

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

Productos
Farmacéuticos de Uso
Veterinario

Se realizarda de acuerdo con la
legislacion y normatividad vigente, y lo
establecido por el Servicio Nacional de
Sanidad Agraria (SENASA) del
Ministerio de Agricultura y Riego
(MINAGRYI), en su calidad de Autoridad
Nacional en Sanidad Agraria y de los
Laboratorios autorizados.

Se realizarda de acuerdo con la
legislacién y normatividad vigente, y lo
establecido por el Servicio Nacional de
Sanidad Agraria (SENASA) del
Ministerio de Agricultura y Riego
(MINAGRI), en su calidad de Autoridad
Nacional en Sanidad Agraria y de los
Laboratorios autorizados.

/w0 DE

SN

Textiles e Indumentaria
Médica de Tela

— Para las pruebas destructivas de
laboratorio de los materiales e
insumos, Disefo (construccion, artes)
y Dimensiones/Medidas de los
bienes:

NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el
2023) Procedimientos de muestreo
para inspeccion por atributos. Parte 1:
Esquemas de muestreo clasificados
por limite de calidad aceptable (LCA)
para inspeccion lote por lote.
42 Edicion

Muestreo Simple, Inspeccion
Reducida, Nivel de Inspeccion S2
(AQL 2.5%).

— Para la evaluacién de la apariencia
(defectos), empaque y embalaje:

NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el
2023) Procedimientos de muestreo
para inspeccién por atributos. Parte 1:
Esquemas de muestreo clasificados
por limite de calidad aceptable (LCA)
para inspeccion lote por lote.
42 Edicion

Muestreo Simple, Inspeccion
Normal,  Inspeccién  Nivel I
(AQL 2.5%).

a. Composicion: AATCC TM20A, Test
Method for, Fiber Analysis:
Quantitative

b. Ligamento: NTP 231.141:1985
(revisada el 2021) TEJIDOS.
Definiciones de los términos
genéricos y tejidos basicos.
12 Edicién

c. Gramaje: ASTM D3776 / D3776M —
20 Standard Test Methods for Mass
Per Unit Area (Weight) of Fabric

d. Titulo: ASTM D1059 - 17(2022)
Standard Test Method for Yarn
Number Based on Short-Length
Specimens

e. Densidad: ASTM D3775 - 17(2023)
Standard Test Method for End
(Warp) and Pick (Filling) Count of
Woven Fabrics

f. Estabilidad dimensional: AATCC
Test Method TM150-2018t,
Dimensional Changes of Garments
after Home Laundering

g. Solidez del color al lavado: AATCC
TM61-2013e(2020)e2, método 3A.
Test Method for Colorfastness to
Laundering: Accelerated, o]
NTP-ISO 105-C06:2016 (revisada
el 2022) Textiles. Ensayos de
solidez del color. Parte C06: Solidez
del color al lavado doméstico y
comercial. 28 Edicién, o]
NTP 231.008:2015 (revisada el
2022) TEXTILES. Método
acelerado de ensayo de solidez del
color al lavado. 22 Edicién
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA

APROBADO

RUBRO: Equipos accesorios y suministros médicos

Textiles e Indumentaria
Médica de Tela

étodo de ensayo o prueba

— Para las pruebas destructivas de
laboratorio de los materiales e
insumos, Disefio (construccion, artes)

y Dimensiones/Medidas de
bienes:

los

NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el
2023) Procedimientos de muestreo
para inspeccién por atributos. Parte 1:
Esquemas de muestreo clasificados
por limite de calidad aceptable (LCA)

para inspeccion lote por |lote.
42 Edicién
Muestreo Simple, Inspeccion

Reducida, Nivel de Inspeccién S2

(AQL 2.5%).

- Para la evaluacion de la apariencia

(defectos), empaque y embalaje:

NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el
2023) Procedimientos de muestreo
para inspeccion por atributos. Parte 1:
Esquemas de muestreo clasificados
por limite de calidad aceptable (LCA)

para inspeccion lote por lote.
4° Edicion
Muestreo Simple, Inspeccion

Normal, Inspeccion Nivel
(AQL 2.5%).

Solidez del color al lavado con
hipoclorito de sodio: AATCC
TMB1-2013e(2020)e2, método 4A.
Test Method for Colorfastness to
Laundering: Accelerated

Solidez del color al frote: AATCC
TM8, Test Method for Colorfastness
to Crocking: Crockmeter Method, o
NTP-ISO 105-X12:2020 Textiles.
Ensayo de solidez del color. Parte
X12: Solidez del color al frote.
28 Edicién, o NTP 231.042:2009
(revisada el 2019) TEXTILES.
Ensayos de solidez del color.
Solidez del color al frote. 22 Edicion
Solidez del color a la luz: AATCC
TM16.3, Test Method for
Colorfastness to Light: Xenon-Arc, o
NTP 231.170:2011 (revisada el
2021) Solidez del color a la luz.
Opcién 3: Método de lampara de
arco de Xenon, luz continua. Opcién
panel negro. 22 Edicién

Resistencia a la traccion: ASTM
D5034 - 21 Standard Test Method
for  Breaking  Strength  and
Elongation of Textile Fabrics (Grab
Test), o ISO 13934-2:2014. Textiles
- Tensile properties of fabrics - Part
2: Determination of maximum force
using the grab method

Resistencia al piling: ASTM
D3512/D3512M - 22 Standard Test
Method for Pilling Resistance and
Other Related Surface Changes of
Textile Fabrics: Random Tumble
Pilling Tester

. Acabado mercerizado: AATCC

TM89-2019, Mercerization in Cotton
Acabado pre encogido: Ensayo de
estabilidad dimensional AATCC
Test Method TM150-2018t,
Dimensional Changes of Garments
after Home Laundering
Composicién del hilo de costura:
AATCC TM20A, Test Method for,
Fiber Analysis: Quantitative

Titulo del hilo de costura: ASTM
D1907 / D1907M - 12(2018)
Standard Test Method for Linear
Density of Yarn (Yarn Number) by
the Skein Method, o]
NTP-ISO 2060:2006 (revisada el
2022) Textiles. Hilos de
arrollamientos. Determinacion de la
masa lineal (masa por unidad de
longitud) por el método de la
madeja. 1? Edicién

Nota: Para caracteristicas en las que no se precisa método de ensayo o prueba en Textiles e Indumentaria
Médica de Tela, se realizara mediante métodos fisicos o sensoriales (inspeccién) y/o medicion directa con
instrumentos de medicidn y/o equipos calibrados.
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Equipos accesorios y suministros médicos

e éé

La entidad podré exigir al proveedor que durante la ejecucion contractual y en la oportunidad
que determine realice la entrega de los siguientes documentos en original:

\

i il b Ak i el
El control de calidad serd de exigencia obligatoria por la entidad, esta condicién debe estar
sefialada en las bases, realizando las precisiones que apliquen, tales como, que los costos que
demande dicho control de calidad deben ser asumidos por el contratista; no obstante, en el
caso que el area usuaria determine que los costos o la oportunidad del suministro originados
de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner en riesgo la finalidad de la
contratacién, esta podra ser eximida con el sustento correspondiente

e 5 =5

El control de calidad sera de exigencia obligatoria por la entidad, esta condicion debe estar
sefialada en las bases, realizando las precisiones que apliquen, tales como, que los costos que
demande dicho control de calidad deben ser asumidos por el contratista; no obstante, en el
caso que el area usuaria determine que los costos o la oportunidad del suministro originados
de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner en riesgo la finalidad de la
contratacién, esta podréa ser eximida con el sustento correspondiente.

AAN 1. Un “Certificado de Calidad”, respaldado con ensayos o métodos acreditados o

X = normalizados realizados en laboratorios de ensayo que confirme que el bien entregado,

cumple con las caracteristicas y especificaciones de calidad detalladas en el numeral “2.1

Del bien, del punto 2 que sefala las caracteristicas especificas del bien comun” de la ficha
técnica correspondiente.

2. Encasono se emitan los documentos previamente indicados, el proveedor podra presentar
un “Informe de Ensayo de lote con Valor Oficial” con simbolo de acreditacién. Dicho
documento debera ser emitido por un laboratorio de ensayo con acreditaciéon nacional
vigente o en ausencia de esta, con acreditacidn en otro pais cuyo acreditador sea miembro
firmante del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo del Inter American Accreditation
Cooperation (IAAC) o del International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC).

3. Enausencia de lo citado en el parrafo precedente, podra presentar un “Informe de Ensayo”
de lote emitido por un laboratorio con métodos cuyo alcance de la acreditacion esté
relacionado con productos afines al sector.

La entidad debera definir la antigliedad de los documentos antes citados.

Nota: Si la entidad decide exigir la comprobacion de la calidad del bien a contratar, debera
sefialar esta condicion en las bases y realizar las precisiones que le apliquen, entre ellas que
los costos que demande la referida comprobacion deben ser asumidos por el proveedor.

3. OTROS

Para Dispositivos Médicos
De requerir el logotipo en los rotulados de los envases mediato e inmediato, de corresponder, la entidad
debe precisarlo en las bases.

Para Productos Farmacéuticos de Uso Veterinario

De requerir el logotipo en los rotulados de los envases mediato e inmediato, de corresponder, la entidad
debe precisarlo en las bases.

Para Textiles e Indumentaria Médica de Tela
No aplica.
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Equipos accesorios y suministros médicos

REQUISITOS DE HABILITACION DEL PROVEEDOR DEL BIEN

Contiene los requisitos de Habilitacién (minimos y vigentes) que debe presentar el proveedor en un
procedimiento de seleccion, de tal forma que se acredite llevar a cabo la actividad econémica materia
de la contratacion, segtn la reglamentacion aplicable en el territorio nacional.

1.1. Para Dispositivos Médicos

[ By

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

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

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

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

Copia simple del Certificado de Andlisis autorizado por la ANM, u otro documento
correspondiente que acredite las caracteristicas especificas del bien establecidas en el
numeral 2.1 de la ficha técnica, seguln lo autorizado en su Registro Sanitario.

1.2. Para Productos Farmacéuticos de Uso Veterinario

1.2.1.

1.2:2.

1.2.3.

Copia simple del Certificado de Registro vigente del producto farmacéutico de uso
veterinario, expedido por el Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA) del
Ministerio de Agricultura y Riego (MINAGRI).

Copia simple del Certificado de Registro de fabricante o elaborador, comercializador,
importador o exportador de productos de uso veterinario, o Registro de Establecimiento
de expendio de productos veterinarios, vigentes expedido por el Servicio Nacional de
Sanidad Agraria (SENASA) del Ministerio de Agricultura y Riego (MINAGRI), a nombre
del proveedor,

Copia simple del Protocolo de andlisis o Certificado de analisis del bien ofertado en
concordancia con lo declarado en el registro del producto autorizado por el Servicio
Nacional de Sanidad Agraria (SENASA) del Ministerio de Agricultura y Riego (MINAGRI).

1.3. Para Textiles e Indumentaria Médica de Tela

La comercializacion de los bienes no requiere documentacion especifica.

COMPROBACION DE CALIDAD DEL BIEN

Contiene la metodologia a emplear para la comprobacién de la calidad del bien o servicio a contratar.
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Equipos accesorios y suministros médicos

i

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

Dispositivos Médicos

Se realizard de acuerdo con la | Se realizara de acuerdo con la
¥ ' legislacion y normatividad vigente, y lo | legislacién y normatividad vigente, y lo
establecido por el Servicio Nacional de | establecido por el Servicio Nacional de

;’;‘r’fnﬁgﬁﬁcos de Uso | Sanidad Agraria  (SENASA) del | Sanidad Agraria (SENASA) del
Velsrinarls Ministerio de Agr|r::ultura y R!ego Ministerio de Agrlqultura y R!ego
(MINAGRI), en su calidad de Autoridad | (MINAGRI), en su calidad de Autoridad
Nacional en Sanidad Agraria y de los | Nacional en Sanidad Agraria y de los
Laboratorios autorizados. Laboratorios autorizados.
N a. Composicién: AATCC TM20A, Test
0 DF g Method for, Fiber Analysis:
i . — Para las pruebas destructivas de Quantitative
ALY laboratorio de los materiales e | b. Ligamento: NTP 231.141:1985
)\ JE] insumos, Disefo (construccion, artes) (revisada el 2021) TEJIDOS.
i y Dimensiones/Medidas de los Definiciones de los términos
bienes: genéricos y tejidos basicos.
12 Edicién
NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el | c. Gramaje: ASTM D3776 / D3776M —
2023) Procedimientos de muestreo 20 Standard Test Methods for Mass
para inspeccion por atributos. Parte 1: Per Unit Area (Weight) of Fabric
Esquemas de muestreo clasificados | d. Titulo: ASTM D1059 - 17(2022)
por limite de calidad aceptable (LCA) Standard Test Method for Yarn
para inspeccion lote por lote. Number Based on Short-Length
42 Edicion Specimens
e. Densidad: ASTM D3775 — 17(2023)
Muestreo Simple, Inspeccién Standard Test Method for End
Textiles e Indumentaria Reducida, Nivel de Inspeccién S2 (Warp) and Pick (Filling) Count of
Médica de Tela (AQL 2.5%). Woven Fabrics
f. Estabilidad dimensional: AATCC
— Para la evaluacién de la apariencia Test Methed TM150-2018t,
(defectos), empaque y embalaje: Dimensional Changes of Garments

after Home Laundering
NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el | g. Solidez del color al lavado: AATCC

2023) Procedimientos de muestreo TMB1-2013e(2020)e2, método 3A.
para inspeccién por atributos. Parte 1: Test Method for Colorfastness to
Esquemas de muestreo clasificados Laundering: Accelerated, o]
por limite de calidad aceptable (LCA) NTP-ISO 105-C06:2016 (revisada
para inspeccién lote por lote. el 2022) Textiles. Ensayos de
42 Edicién solidez del color. Parte C06: Solidez

del color al lavado doméstico y
Muestreo Simple, Inspeccién comercial. 22 Edicion, o]
Normal, Inspeccién Nivel Il NTP 231.008:2015 (revisada el
(AQL 2.5%). 2022) TEXTILES. Método

acelerado de ensayo de solidez del
color al lavado. 22 Edicién
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA

APROBADO

RUBRO: Equipos accesorios y suministros médicos

Textiles e Indumentaria
Médica de Tela

— Para las pruebas destructivas de
laboratorio de los materiales e
insumos, Disefio (construccion, artes)

y Dimensiones/Medidas de
bienes:

los

NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el
2023) Procedimientos de muestreo
para inspeccién por atributos. Parte 1:
Esquemas de muestreo clasificados
por limite de calidad aceptable (LCA)

para inspeccién lote por lote.
42 Edicion
Muestreo Simple, Inspeccion

Reducida, Nivel de Inspeccién S2

(AQL 2.5%).

(defectos), empaque y embalaje:

Para la evaluacién de la apariencia

NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el
2023) Procedimientos de muestreo
para inspeccién por atributos. Parte 1:
Esguemas de muestreo clasificados
por limite de calidad aceptable (LCA)

para inspeccion lote por lote.
42 Edicién
Muestreo Simple, Inspeccion

Normal, Inspeccién Nivel
(AQL 2.5%).

I

Solidez del color al lavado con
hipoclorito de sodio: AATCC
TM61-2013e(2020)e2, método 4A.
Test Method for Colorfastness to
Laundering: Accelerated

Solidez del color al frote: AATCC
TM8, Test Method for Colorfastness
to Crocking: Crockmeter Method, o
NTP-ISO 105-X12:2020 Textiles.
Ensayo de solidez del color. Parte
X12: Solidez del color al frote.
2® Edicion, o NTP 231.042:2009
(revisada el 2019) TEXTILES.
Ensayos de solidez del color.
Solidez del color al frote. 22 Edicién
Solidez del color a la luz: AATCC
TM16.3, Test Method for
Colorfastness to Light: Xenon-Arc, o
NTP 231.170:2011 (revisada el
2021) Solidez del color a la luz.
Opcién 3: Método de lampara de
arco de Xenoén, luz continua. Opcién
panel negro. 22 Edicion

Resistencia a la traccion: ASTM
D5034 - 21 Standard Test Method
for  Breaking  Strength and
Elongation of Textile Fabrics (Grab
Test), 0 ISO 13934-2:2014. Textiles
- Tensile properties of fabrics - Part
2: Determination of maximum force
using the grab method

Resistencia al piling: ASTM
D3512/D3512M - 22 Standard Test
Method for Pilling Resistance and
Other Related Surface Changes of
Textile Fabrics: Random Tumble
Pilling Tester

. Acabado mercerizado: AATCC

TM89-2019, Mercerization in Cotton
Acabado pre encogido: Ensayo de
estabilidad dimensional AATCC
Test Method TM150-2018t,
Dimensional Changes of Garments
after Home Laundering
Composicién del hilo de costura:
AATCC TM20A, Test Method for,
Fiber Analysis: Quantitative

Titulo del hilo de costura: ASTM
D1907 / D1907M - 12(2018)
Standard Test Method for Linear
Density of Yarn (Yarn Number) by
the Skein Methed, o
NTP-ISO 2060:2006 (revisada el
2022) Textiles. Hilos de
arrollamientos. Determinacion de la
masa lineal (masa por unidad de
longitud) por el método de la
madeja. 12 Edicién

Nota: Para caracteristicas en las que no se precisa método de ensayo o prueba en Textiles e Indumentaria
Meédica de Tela, se realizarda mediante métodos fisicos o sensoriales (inspeccion) y/o medicion directa con
instrumentos de medicion y/o equipos calibrados.
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Equipos accesorios y suministros médicos

La entidad podra exigir al proveedor que durante la ejecucién contractual y en la oportunidad
que determine realice la entrega de los siguientes documentos en original:
: — —

El control de calidad sera de exigencia obligatoria por la entidad, esta condicién debe estar
sefialada en las bases, realizando las precisiones que apliquen, tales como, que los costos que
demande dicho control de calidad deben ser asumidos por el contratista; no obstante, en el
caso que el area usuaria determine que los costos o la oportunidad del suministro originados
de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner en riesgo la finalidad de la
contratacion, esta podra ser eximida con el sustento correspondiente

— R - — S

5

El control de calidad sera de exigencia obligatoria por la entidad, esta condiciéon debe estar
sefalada en las bases, realizando las precisiones que apliquen, tales como, que los costos que
demande dicho control de calidad deben ser asumidos por el contratista; no obstante, en el
caso que el area usuaria determine que los costos o la oportunidad del suministro originados
de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner en riesgo la finalidad de la
contratacién, esta podra ser eximida con el sustento correspondiente.

1. Un “Certificado de Calidad", respaldado con ensayos o métodos acreditados o
normalizados realizados en laboratorios de ensayo que confirme que el bien entregado,
cumple con las caracteristicas y especificaciones de calidad detalladas en el numeral “2.1
Del bien, del punto 2 que sefiala las caracteristicas especificas del bien comun” de la ficha
técnica correspondiente.

2.  Encasono se emitan los documentos previamente indicados, el proveedor podra presentar
un “Informe de Ensayo de lote con Valor Oficial” con simbolo de acreditacién. Dicho
documento debera ser emitido por un laboratorio de ensayo con acreditacién nacional
vigente o en ausencia de esta, con acreditacion en otro pais cuyo acreditador sea miembro
firmante del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo del Inter American Accreditation
Cooperation (IAAC) o del International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC).

3. Enausencia de lo citado en el parrafo precedente, podra presentar un “Informe de Ensayo”
de lote emitido por un laboratorio con métodos cuyo alcance de la acreditacion esté
relacionado con productos afines al sector.

La entidad debera definir la antigliedad de los documentos antes citados.

Nota: Si la entidad decide exigir la comprobacion de la calidad del bien a contratar, debera
sefialar esta condicién en las bases y realizar las precisiones que le apliquen, entre ellas que
los costos que demande la referida comprobacion deben ser asumidos por el proveedor.

OTROS

Para Dispositivos Médicos

De requerir el logotipo en los rotulados de los envases mediato e inmediato, de corresponder, la entidad
debe precisarlo en las bases.

Para Productos Farmacéuticos de Uso Veterinario

De requerir el logotipo en los rotulados de los envases mediato e inmediato, de corresponder, la entidad
debe precisarlo en las bases.

Para Textiles e Indumentaria Médica de Tela
No aplica.
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ANEXO N° 12

Decenio de la Igualdad de Oporfunidades para Mujeres y Hombres™
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FICHAS TECNICAS DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denominacion del bien : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N°6,5

Denominacion técnica

Unidad de medida
Descripcién general

USON°6,5

. PAR
: Dispositivo médico de latex de caucho natural, estéril, de un solo uso,

: GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLO

con polvo, con superficie lisa, actia como barrera de proteccién para el
personal de salud y el paciente durante su uso en procedimientos

quirlrgicos.

Se acepta la denominacién: Guante quirurgico estéril descartable
N° 6,5 o Guante quirtrgico de latex N° 6,5 o Guante quirtirgico estéril

de latex N° 6,5.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

2.1 Del bien

EFERENCIA-

Material

Latex de caucho natural

Talla (tamafio)

6506506 %

Acabado

- Con polvo
- Con superficie lisa

Disefio

Con dedos rectos o; con dedos
curvos en la direccion de la palma de
la mano.

Ancho (w)

a) 83 + 6 mm, segin ASTM
D3577-19(2023) o

b) 83 £ 5 mm, segin NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019)

Largo o longitud (I)

a) Minimo 265 mm, segin ASTM
D3577-19(2023) o

b) Minimo 260 mm, segin NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019)

Espesor (en el dedo,
palma y pufio)

Minimo 0,10 mm

Fuerza de tension o
fuerza de ruptura®

a) Antes del
acelerado:
- Minimo 24 MPa, segun ASTM
D3577-19(2023) o
- Minimo 12,5 N, segtn NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019)
b) Después del envejecimiento
acelerado:
- Minimo 18 MPa, segun ASTM
D3577-19(2023) o
- Minimo 9,5 N, segiin NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019)

envejecimiento

ASTM D3577-19(2023)
Standard  Specification  for
Rubber Surgical Gloves, o
NTP-ISO 10282:2014
(revisada el 2019) Guantes de
latex quirlrgicos estériles de
un solo uso. Especificaciones.
1% Edicién, u ofra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.
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CARACTERISTICA

- ESPECIFICACION

Elongacién extrema
o elongacién hasta
la ruptura®®

a) Antes

del envejecimiento
acelerado:
- Minimo 750%, segun ASTM
D3577-19(2023) o
- Minimo 700%, segin NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019)
b) Después del envejecimiento
acelerado:
- Minimo 560%, segun ASTM
D3577-19(2023) o
- Minimo 550%, segun NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019)

Libre de agujeros, en el nivel de

ASTM D3577-19(2023)
Standard  Specification  for
Rubber Surgical Gloves, o
NTP-ISO 10282:2014

(revisada el 2019) Guantes de
latex quirGrgicos estériles de
un solo uso. Especificaciones.
1% Edicion, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

Ausencia de inspeccién y/o NCA ylo criterio de

agujerost® aceptacion autorizado en su registro
sanitario.
ASTM D3577-19(2023)
Standard  Specification  for
le|te de polvo Méximo 15 mg/dm? Rubber Surgical Gloves, u otra
residual® norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.
USP vigente u otra norma de
Esterilidad Estéril referencia autorizada en su

registro sanitario.

*/ La denominacion de este ensayo puede variar segn lo autorizado en su registro sanitario.
NCA = nivel de calidad aceptable o, limite de calidad aceptable (LCA) o, acceptable quality level (AQL).

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccién de los seres
humanos frente a los riesgos biolégicos potenciales derivados de su utilizacién, segin lo
establecido en la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacion biolégica de dispositivos médicos.
Parte 1. Evaluacion y ensayo dentro de un proceso de gestién del riesgo. 22 edicién o en la
norma /SO 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 estandares ISO 10993,
u ofra norma o segun lo autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima 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
periddicos de bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de
veintidn (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacion
de mercado evidencie gue la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un
proveedor en el mercado. Dicha situacion sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad
de la contratacién.

Envase

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
tecnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo con Io establecido en el Reglamento
para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos 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 maximo sera hasta 50 pares.

Precision 2: Ninguna.
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2.3

24

25

2.6

Embalaje

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo con 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.

Precision 3: Ninguna.

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

Precision 4: Ninguna.

Etiquetado
No aplica.

Precision 5: No aplica.

Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.

Precision 6: Ninguna.

Figura referencial: Puntos de medicion para largo y ancho del guante
(no incluye disefio)

il i

Leyenda
- Ancho (w)
- Largo o longitud (I)
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Figura referencial: Puntos de medicién para espesor del guante
(no incluye disefio)

Dimensiones en milimetros

)

&

2545

NOTA: La distancia de 48 nun + 9 mm se localiza aproximadamente en el centro de la palma para
guanres de diferente tamaio.
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FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denominacion del bien : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N° 7

Denominacion técnica

Unidad de medida
Descripcion general

USO N®7

. PAR
- Dispositivo médico de latex de caucho natural, estéril, de un solo uso,

- GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLO

con polvo, con superficie lisa, actia como barrera de proteccién para el
personal de salud y el paciente durante su uso en procedimientos

quirdrgicos.

Se acepta la denominacion: Guante quirrgico estéril descartable N° 7
o Guante quirtrgico de latex N° 7 o Guante quirlirgico estéril de latex

N° 7.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

2.1 Del bien

REFERENCIA

Material Latex de caucho natural
Talla (tamanio) 7
- Con polvo
Acabado - Con superficie lisa
Con dedos rectos o; con dedos
Disefio curvos en la direccion de la palma de
la mano.
a) 89 + 6 mm, segin ASTM
Ancho () D3577-19(2023) o

b) 89 + 5 mm, segin NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019)

Largo o longitud (f)

a) Minimo 265 mm, segun ASTM
D3577-19(2023) o

b) Minimo 270 mm, segun NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019)

Espesor (en el dedo,
palma y pufio)

Minimo 0,10 mm

Fuerza de tension o
fuerza de ruptura®

a) Antes del envejecimiento
acelerado:
- Minimo 24 MPa, segin ASTM
D3577-19(2023) o
- Minimo 12,5 N, segin NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019)
b) Después del envejecimiento
acelerado:
- Minimo 18 MPa, segun ASTM
D3577-19(2023) o
- Minimo 9,5 N, segun NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019)

ASTM D3577-19(2023)
Standard  Specification  for
Rubber Surgical Gloves, o
NTP-1SO 10282:2014
(revisada el 2019) Guantes de
latex quirlrgicos estériles de
un solo uso. Especificaciones.
12 Edicién, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.
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a) Antes del envejecimiento
acelerado:
- Minimo 750%, segun ASTM
D3577-19(2023) o
- Minimo 700%, segtn NTP-ISO g‘tST':j” ; SD3§77E?9(202f3)
10282:2014 (revisada el 2019) at;‘ ar g 'Cg 8N Car
b) Después del envejecimiento Rubber Surgical Gloves, o

Elongacion extrema
0 elongacion hasta

la ruptura@ NTP-ISO 10282:2014
lerado: :
?ﬁiﬁir;oo 560%, segin ASTM (revisada el 2019) Guantes de
D3577-19(2023')0 latex quirlrgicos estériles de
- Minimo 550%, segun NTP-ISO | {7 300 uso. Especificaciones.
10282:2014 (revisada el 2019) ) :
referencia autorizada en su
Libre de agujeros, en el nivel de PRGSO saniians.
Ausencia de inspeccion y/o NCA y/o criterio de
agujerosia aceptacion autorizado en su registro

sanitario.

ASTM D3577-19(2023)
Standard  Specification  for

Limite de polvo Rubber Surgical Gloves, u otfra

Maximo 15 mg/dm?

residual®@ norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.
USP vigente u ofra norma de
Esterilidad Estéril referencia autorizada en su

registro sanitario.

* La denominacion de este ensayo puede variar seqln lo autorizado en su registro sanitario.
NCA = nivel de calidad aceptable o, limite de calidad aceptable (LCA) o, acceptable quality level (AQL).

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres
humanos frente a los riesgos biolégicos potenciales derivados de su utilizacién, segun lo
establecido en la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién bioldgica de dispositivos médicos.
Parte 1. Evaluacion y ensayo dentro de un proceso de gestién del riesgo. 27 edicién o en la
norma /SO 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 estandares 1SO 10993,
u otra norma o segun lo autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima 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
periodicos de bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de
veintiun (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacién
de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un
proveedor en el mercado. Dicha situacion sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad
de la contratacion.

Envase
Los envases inmediato y mediato del dispositive médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo con 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 maximo sera hasta 50 pares.

Precision 2: Ninguna.
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2.3

2.4

2.5

26

Embalaje

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

Precision 3: Ninguna.

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

Precision 4: Ninguna.

Etiquetado
No aplica.

Precision 5: No aplica.

Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.

Precision 6: Ninguna.

Figura referencial: Puntos de medicién para largo y ancho del guante
(no incluye disefo)

rﬂ'

Leyenda
- Ancho (w)

- Largo o longitud (1) -\

L

o
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Figura referencial: Puntos de medicién para espesor del guante
(no incluye disefio)

Dimensiones en milimetros

1313

Ala

i34

NOTA: La distancia de 48 mum £ 9 mm se localiza aproximadamente en ¢l centro de la palma para
guanres de diferente tamano.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1, CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denominacién del bien : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILESN°7.,5

Denominacion técnica

Unidad de medida
Descripcién general

USON° 7,5

. PAR
: Dispositivo médico de latex de caucho natural, estéril, de un solo uso,

- GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLO

con polvo, con superficie lisa, actlia como barrera de proteccion para el
personal de salud y el paciente durante su uso en procedimientos

quirdrgicos.

Se acepta la denominacién: Guante quirtrgico estéril descartable
N° 7,5 o Guante quirtrgico de latex N° 7,5 o Guante quirurgico estéril

de latex N° 7,5.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

2.1 Del bien

Material

Latex de caucho natural

Talla (tamafio)

7507507 %

Acabado

- Con polvo
- Con superficie lisa

Disefio

Con dedos rectos o; con dedos
curvos en la direccion de la palma de
la mano.

Ancho (w)

a) 95 + 6 mm, segin ASTM
D3577-19(2023) o

b) 95 + 5 mm, segun NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019)

Largo o longitud (f)

a) Minimo 265 mm, segin ASTM
D3577-19(2023) o

b) Minimo 270 mm, segun NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019)

Espesor (en el dedo,
palma y pufio)

Minimo 0,10 mm

Fuerza de tension o
fuerza de ruptura®

a) Antes del
acelerado:
- Minimo 24 MPa, segun ASTM
D3577-19(2023) o
- Minimo 12,5 N, segtn NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019)
b) Después del envejecimiento
acelerado:
- Minimo 18 MPa, segin ASTM
D3577-19(2023) o
- Minimo 9,5 N, segun NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019)

envejecimiento

ASTM D3577-19(2023)
Standard  Specification  for
Rubber Surgical Gloves, o
NTP-ISO 10282:2014
(revisada el 2019) Guantes de
latex quirtrgicos estériles de
un solo uso. Especificaciones.
12 Edicién, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.
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a) Antes del envejecimiento
acelerado:
- Minimo 750%, segun ASTM
SR TH0% gt NTP4SO | ASTM D3577-19(2023)
Elongacién extrema 10282:2014 (;évi g Standard  Specification  for
: ! sada el 2019) :
@ longenion ihasta b) Después del envejecimiento Rubber Surgical Gloves, o
la ruptura®® e l NTP-ISO 10282:2014
- Minimo 560%, segin ASTM | (revisada el 2019) Guantes de
D3577-19(2023) o latex quirtrgicos esteriles de
- Minimo 550%, segin NTP-ISO | Un Solo uso. Especificaciones.
10282:2014 (revisada el 2019) | | Edicion, u otra norma de
referencia autorizada en su
Libre de agujeros, en el nivel de G SENIAo,
Ausencia de inspeccion y/o NCA y/o criterio de
agujeros®@ aceptacion autorizado en su registro
sanitario.
ASTM D3577-19(2023)
Standard  Specification  for
Limite de polvo - 5 Rubber Surgical Gloves, u otra
residualt@ Méxima'ls mgldm norma gde referencia
autorizada en su registro
sanitario.
USP vigente u otra norma de
Esterilidad Estéril referencia autorizada en su
registro sanitario.

12l | .a denominacion de este ensayo puede variar segln lo autorizado en su registro sanitario,
NCA = nivel de calidad aceptable o, limite de calidad aceptable (LCA) o, acceptable quality leve! (AQL).

E! dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres
humanos frente a los riesgos biologicos potenciales derivados de su utilizacién, segin lo
establecido en la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos.
Parte 1. Evaluacién y ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 2% edicién o en la
norma /SO 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 estandares ISO 10993,
u otra norma o segun lo autorizado en su registro sanitario.

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

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del
bien, inferior a |a establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacion
de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un
proveedor en el mercado. Dicha situacién sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad
de la contratacién.

¥
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Envase

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo con 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 vy
modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 50 pares.

Precision 2: Ninguna.
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2.3

2.4

2.5

2.6

Embalaje

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo con 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.

Precision 3: Ninguna.

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

Precision 4: Ninguna.

Etiquetado
No aplica.

Precision 5: No aplica.

Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.

Precision 6: Ninguna.

Figura referencial: Puntos de medicién para largo y ancho del guante
(no incluye disefio)

r" i

Leyenda
- Ancho (w)
- Largo o longitud (I)

O AS——
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Figura referencial: Puntos de medicién para espesor del guante
(no incluye disefo)

Dimensiones en milimetros

i3

3

Al

1

ij ¢

NOTA: La distancia de 48 mum + 9 nun se localiza aproximadamente en el centro de la palma para
guantes de diferente tamarfo.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denominacion del bien : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N° 8

Denominacién técnica

Unidad de medida
Descripcion general

: GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLO

USON° 8

: PAR
. Dispositivo médico de latex de caucho natural, estéril, de un solo uso,

con polvo, con superficie lisa, actia como barrera de proteccion para el
personal de salud y el paciente durante su uso en procedimientos
quirdrgicos.

Se acepta la denominacion: Guante quirlrgico estéril descartable N° 8
o Guante quirtrgico de latex N° 8 o Guante quirtrgico estéril de latex
N° 8.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

2.1 Del bien

Material Latex de caucho natural
Talla (tamafio) 8
- Con polvo
Acabado - Con superficie lisa
Con dedos rectos o; con dedos
Disefo curvos en la direccién de la palma de
la mano.
Ancho {w) 102.£6 mm ASTM D3577-19(2023)

Largo o longitud (1)

. . Standard Specification  for
a) Minimo 265 mm, segin ASTM | g, pher Surgical Gloves, o

D3577-19(2023) o NTP-ISO 10282:2014
b) Minimo 270 mm, segln NTP-ISO (revisada el 2019) Guantes de

10282:2014 (revisada el 2019) latex quirirgicos estériles de

Espesor (en el dedo,
palmay pufio)

un solo uso. Especificaciones.
Minimo 0,170 mm 12 Edicién, u otra norma de
referencia autorizada en su

Fuerza de tension o
fuerza de ruptura®

R registro sanitario.
a) Antes del envejecimiento egis

acelerado:

- Minimo 24 MPa, segin ASTM
D3577-19(2023) o

- Minimo 12,5 N, segiin NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019)

b) Después del envejecimiento

acelerado:

- Minimo 18 MPa, segin ASTM
D3577-19(2023) o

- Minimo 9,5 N, segun NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 20189)

Version 05
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Elongacién extrema
o0 elongacién hasta
la rupturat®

a) Antes del
acelerado:
- Minimo 750%, segun ASTM
D3577-19(2023) o
- Minimo 700%, segun NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019)
b) Después del envejecimiento
acelerado:
- Minimo 560%, segin ASTM
D3577-19(2023) o
- Minimo 550%, segun NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019)

envejecimiento

Libre de agujeros, en el nivel de

ASTM D3577-19(2023)
Standard  Specification  for
Rubber Surgical Gloves, o
NTP-ISO 10282:2014

(revisada el 2019) Guantes de
latex quirdrgicos estériles de
un solo uso. Especificaciones.
12 Edicién, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

Ausencia de inspeccion y/o NCA y/o criterio de

agujeros'@ aceptacién autorizado en su registro
sanitario.
ASTM D3577-19(2023)
Standard  Specification  for
Limite de polvo i 5 Rubber Surgical Gloves, u otra
residual(® NSt g/t norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.
USP vigente u otra norma de
Esterilidad Estéril referencia autorizada en su

registro sanitario.

* | a denominacion de este ensayo puede variar seglin lo autorizado en su registro sanitario.
NCA = nivel de calidad aceptable o, limite de calidad aceptable (LCA) o, acceptable guality level (AQL).

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres
humanos frente a los riesgos biologicos potenciales derivados de su utilizacion, segun lo
establecido en la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos.
Parte 1. Evaluacién y ensayo dentro de un proceso de gestién del riesgo. 27 edicién o en la
norma /SO 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 estandares 1SO 10993,
u otra norma o segun lo autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima 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
periédicos de bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de
veintiun (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacion
de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un
proveedor en el mercado. Dicha situacién sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad
de la contratacion.

2.2 Envase
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo con 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 maximo sera hasta 50 pares.
Precision 2: Ninguna.
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2.3

2.4

2.5

2.6

Embalaje

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo con 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.

Precision 3: Ninguna.

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

Precision 4: Ninguna.

Etiquetado
No aplica.

Precision 5: No aplica.

Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.

Precision 6: Ninguna.

Figura referencial: Puntos de medicion para largo y ancho del guante
(no incluye disefio)

’/' | i

Leyenda
- Ancho (w)

- Largo o longitud (1) : -\‘

Version 05 Pagina 3 de 4




Figura referencial: Puntos de medicion para espesor del guante
(no incluye diseno)

Dimensiones en milimetros

B

A

e
o~

NOTA: La distancia de 48 mun = 9 nun se localiza aproximadamente en el centro de Ja palma para
guantres de difersute tamafo.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : JERINGA DESCARTABLE ESTERIL DE 1 mL CON AGUJA HIPODERMICA
ESTERIL N° 25 G x 5/8"

JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO DE 1 mL CON AGUJA
HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO N° 25 G x 5/8"

UNIDAD

Dispositivo meédico estéril, de un solo uso; compuesto por una jeringa
hipodérmica de plastico mas una aguja hipodérmica estéril de acero inoxidable
con borde biselado y punzante, para inyectar medicamentos u otros fluidos o
extraer fluidos del organismo.

Denominacidn técnica

Unidad de medida
Descripcion general

Se acepta la denominacién: Jeringa descartable de 1 mL con aguja N° 25 G x 5/8".

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

Del bien

Para la jeringa hipodérmica:

 CARACTERISTICA

_ - REFERENCIA

Capacidad nominal

1mL

Partes que la componen
(figura referencial N° 1)

a) Cilindro o tubo o tubo con pivote.
b) Embolo.

c) Piston o junta de estanqueidad del
émbolo o junta de estanquidad del émboale.

Acoplamiento

Con acoplamiento Luer (Luer slip).

Limpieza

Exenta de particulas y materia extrana.

Lubricante

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

De acuerdo con lo autorizado
en su registro sanitario.

Cilindro o tubo con pivote

Material

Los materiales utilizados en la construccion
de |la pared del cilindro de la jeringa deben ser
lo suficientemente transparentes para permitir
la lectura de las dosificaciones sin dificultad.

Alas de sujecidn

- Exentas de rebabas y bordes afilados.

- Deben ser del tamario, forma y resistencia
adecuados para el fin previsto y deben
permitir sujetar a la jeringa de forma
segura durante su uso.

- Su disefio debe ser tal que la jeringa no
ruede mas de 180° cuando se coloca
sobre una superficie plana en un angulo
de 10° respecto a la horizontal.

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1: Jeringas para uso
manual. 3* Edicion, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Escala graduada

- La jeringa debe tener solo una escala
graduada como minimo en los intervalos
de 0,05 mL (figura referencial N° 2).

- La unidad de volumen debe marcarse en
el cilindro.

NTP-ISO 7886-1:2021

Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1. Jeringas para uso

Versién 04

- Si i as alla L
512 excls e etiende mdS 218 ce32 | manua. 5 Edoon, u ors
se debe diferenciar’del resto de la escala. | o2 de refere_n s
; : 5 : autorizada en su registro
- Lineas de graduacion de grosor uniforme, | ¢4niarig
separadas uniformemente y que formen
| un angulo recto con el eje del cilindro.
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~ CARACTERISTICA |

_ ESPECIFICACION

_ REFERENCIA

Numeracion de escalas

- Las lineas de graduacién deben
numerarse en los incrementos de
volumen de 0,1 mL (figura referencial N° 2).

- Lalinea que indica la capacidad nominal

y la capacidad total graduada, si son

diferentes, deben estar numeradas.

Posicion de escalas

Cuando la junta de estanqueidad del émbolo
esté totalmente insertada, el trazo de
graduacion del cero debe coincidir con la
linea indice (linea fiducial) que marca la
junta de estanqueidad del embolo para
alcanzar la tolerancia de la capacidad
graduada, segun lo siguiente:

a) Menos de la mitad de la capacidad
nominal: + [(1,5% de 1 mL) + (2% del
volumen expulsado (en mL) )], o

b) Igual o mayor que la mitad de la
capacidad nominal: £ 5% del volumen
expulsado (en mL).

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
esteriles de un solo uso.
Parte 1: Jeringas para uso
manual. 3* Edicién, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Desemperfio o funcionamiento

Espacio muerto@

Debe ser maximo 0,07 mL.

Ausencia de fugas de aire y
liquido a traveés de la junta
de estanqueidad del
émbolo®

No debe haber fugas de agua ni aire a través
de la junta de estanqueidad del émbolo o del
(de los) sello(s) de estanqueidad.

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso. Parte
1: Jeringas para uso manual.
3? Edicién, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Ensamblado del piston/émbolo o
Junta de estanqueidad del émbolo/ensamblado del émbolo

L]

ZZZAEM0 O
4?“%
( ;"{u soro ﬁ% %

Disefio®@

- La junta de estanqueidad del émbolo
(piston) no se debe desprender del émbolo.

- El embolo debe tener una longitud
adecuada para permitir el movimiento del
pistén a lo largo de toda la longitud del
cilindro, pero no debe ser facil la
extraccion completa del mismo.

- Cuando |z linea indice (linea fiducial) de la
junta de estanqueidad del émbolo coincide
con el trazo de graduacion del cero, la
longitud minima del émbolo desde la
superficie de las alas de sujecion mas
proximas al disco de empuje debe ser al
menos 8 mm (figura referencial N° 3).

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1: Jeringas para uso
manual. 3* Edicién, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Cono de acoplamiento

Posicion del cono

El cono debe estar situado en el centro.

Luz del cono o lumen del
cono

Debe tener un diametro no menos que 1,2
mm.

NTP-1SO 7886-1:2021
Jeringas hipodermicas este-
riles de un solo uso. Parte 1:
Jeringas para uso manual.
3? Edicion, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad®

Estéeril

Pirégenos o endotoxinas
bacterianas®

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

USP vigente, u otra norma
de referencia autorizada en
su registro sanitario

Version 04

* Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia’.
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Para la aguja hipodérmica:

Partes que la componen
(figura referencial N° 4)

b) Tubo o canula.
c) Protector o funda protectora.

Acoplamiento

Con acoplamiento a Luer slip.

Limpieza

Exenta de particulas y de materias extrafas.

Lubricante

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

 CARACTERISTICA | L REFERENCIA
Diémetro exterior nominal 25G
(calibre)
Longitud nominal 5/8" 0 5/8 in
Color del cono Anaranjado
a) Cono o pabellén. De acuerdo con lo

autorizado en su registro
sanitario

Tubo de la aguja

Generalidades

Debe estar fabricado a partir de un tubo que
cumpla la norma ISO 9626.

NTP - ISO 7864:2019
Agujas hipodérmicas

Tolerancia en la longitud

La longitud real del tubo de la aguja
(dimensién L en la figura referencial N° 4)
debe serigual a la longitud nominal dentro de
las tolerancias: + 1 mm /-2 mm.

Ausencia de defectos@

La superficie exterior del tubo de la aguja
debe ser lisa y estar exenta de defectos.

estériles de un solo uso.
Requisitos y metodos de
ensayo 2% Edicion, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Punta de la aguja y protector

Punta de la aguja®

Debe verse afilada y exenta de bordes
dentados, rebabas o defectos en forma de
gancho.

NTP - ISO 7864:2019 Agujas
hipodermicas estériles de
un solo uso. Requisitos y

Protector de la aguja

Debe fabricarse de material pigmentado o sin
pigmentar, si es pigmentado su color debera
estar en conformidad con la norma ISO 6009.

métodos de ensayo 22
Edicion, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Funcionamiento

Unién entre el cono y el
tubo de la aguja®

No debe fracturarse por la aplicacién de una
fuerza minima de 22 N.

Ausencia de obstruccién
del lumen®

a) Un estilete de acero inoxidable debe pasar
a través de la aguja, o

b) El caudal del flujo de agua a través de la
aguja, no debe ser inferior al 80% de un
tubo de aguja sin procesar de diametro
exterior y longitud equivalente.

NTP - 1SO 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Requisitos y metodos de
ensayo 22 Edicion, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Resistencia a la corrosion

Resistencia a la corrosion®@
(previo tratamiento de
la cubierta de la aguja)

Eltubo de la aguja no debe presentar indicios
de corrosién sobre su superficie.

ISO 9626:2016 Stainless
steel needle tubing for the
manufacture of medical
devices - Requirements and
test methods, u otra norma
de referencia autorizada en
su registro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad®

Estéril

USP vigente, u otra norma

Pirégenos o endotoxinas
bacterianas®

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

de referencia autorizada en
su registro sanitario

@ Se refiere al ensayo senalado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.
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El dispositivo medico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién bioldgica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 2° edicion o en la norma /SO 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 estandares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

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

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo lll Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a la
establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacion de mercado evidencie que la referida
vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion debe ser
evaluada 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 Farmaceuticos, 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 maximo sera hasta 100 unidades.
El dispositivo medico 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
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.

Figura referencial N° 1: Representacion esquematica de una jeringa hipodérmica para un solo uso

Leyenda:

1 Luz del cono de acoplamiento
Cono de acoplamiento o pivote
Cilindro o tubo o tubo con pivote.
Pistén o junta de estanqueidad del émbolo o junta de estanquidad del émbolo
Sellos de estanqueidad
Embolo
Disco de empuje
Alas de sujecion del cilindro (sujeciones de los dedos)
Linea indice (linea fiducial)
10 Capacidad nominal
6 11 Lineas de graduacion

] 12 Linea del cero

wo~NOOEWN

Y S e
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Figura referencial N° 2: Ejemplos de escalas de graduacion
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NOTA 1: La linea vertical de la
escala puede ser omitida.

NOTA 2: La figura no esta
hecha a escala.

Figura referencial N° 3: Longitud minima entre las alas de sujecién
del cilindro y el disco de empuje del émbolo

Leyenda:
1 Minimo 8 mm

Figura referencial N° 4: Representacion esquematica de una aguja
hipodérmica y protector tipico, para un solo uso

L]

[ —

Leyenda:

Cono o pabellén o conector
Material de unién

Tubo o canula

Protector o funda protectora
Longitud

(S 00 S N R
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FICHA TECNICA

APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN
Denominacién del bien : GASA QUIRURGICA 1 yd x 100 yd
Denominacién técnica : GASA ABSORBENTE DE ALGODON PARA USO MEDICINAL 1 yd x 100 yd
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcion general © Dispositivo médico no estéril, inodoro, elaborado con gasa absorbente 100% de
' algodén (gasa tipo VI); de tejido uniforme, libre de hilachas y de materiales extrafos
(o particulas extrafias) exento de manchas e impurezas; no prelavado.
Se acepta la denominacién: Gasa quirlrgica absorbente hospitalaria o Gasa
hospitalaria aséptica.
Nombre comun: Gasa.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN
2.1 Del bien
"__'_CARACTERFSTICA- e =  ESPECIFICACION k e ~ REFERENCIA
Material 100% de algoddn
Tipo Gasa tipo VI De acuerdo con lo autorizado
Largo 100 yd + 5% en su registro sanitario.
Ancho 1yd £5%

Peso en gramos por metro
cuadrado’®

19,8 g/m? - 25,2 g/m?

Cantidad de hilos en urdimbre
por 2,54 cm®@

18 hilos - 22 hilos

Cantidad de hilos en trama
por 2,54 cm'®

14 hilos - 18 hilos

Absorbencia, en segundos®

< 30 segundos

Contenido de algoddn® 100%
Contenido de raydn@ Ausente
Materia grasa® <0,7%

Colorantes solubles en

alcohol®

El percolado puede mostrar un color
amarillento, pero no un tinte azul ni
verde.

Extracto acuoso

Residuo seco®

<0,25%

Residuo incinerado®

<0,075%

Acido o alcali®

No se desarrolla color rosado en
ninguna porcion.

Dextrina o almidon®

No se desarrolla color rojo, violeta ni
azul.

NTP 231.167:2018

DISPOSITIVOS  MEDICOS.
Gasa absorbente de algodon
para uso medicinal. Reguisitos
y métodos de ensayo. 3°
Edicion y NTP
231.167.2018/CT 1:2023
CORRIGENDA TECNICA 1. 1?
Edicién, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

Recuento microbiano®

a) Recuento total de microorganismos
aerobios: < 10® UFC/unidad

b) Recuento total combinado de hongos
y levaduras: £ 102 UFC/unidad

¢) Microoorganismos especificos
- Staphylococcus aureus: Ausente
- Pseudomonas aeruginosa: Ausente

- Escherichia coli: Ausente

Esterilidad

No estéril (aséptico)

USP vigente, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

¢ La denominacion de este ensayo puede variar segin lo autorizado en su registro sanitario.

Versiéon 02
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2.2

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccién de los seres humanos frente
a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacion, segun lo establecido en la norma NTP-ISO
10993-1:2021 Evaluacion biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion Y ensayo dentro de un
proceso de gestion del riesgo. 22 edicién o en la norma /SO 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
estandares ISO 10983, u otra norma o segtin lo autorizado en su registro sanitario.

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

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del bien, inferior
a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacion de mercado evidencie que
la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion
sera evaluada por la entidad, considerando |a finalidad de la contratacion.

Envase

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo con Io 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. El contenido maximo sera unitario.
Envase mediato: De estar autorizado en su registro sanitario, el contenido méximo sera hasta 10 unidades.
Precision 2: Ninguna.

Embalaje

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo con 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.

Precision 3: De no estar autorizado el envase mediato en su registro sanitario, el contenido maximo del
embalaje sera hasta 10 unidades.

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

Precision 4: Ninguna.

Etiquetado

No aplica.

Precisién 5: No aplica.

Inserto

Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.

Precisién 6: Ninguna.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1, CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denominacion del bien | GUANTE PARA EXAMEN MEDICO TALLA "L"

Denominacion técnica : GUANTE DE UN SOLO USO PARA EXAMEN MEDICO TALLA "L"

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion general : Dispositivo médico de latex de caucho natural, no esteril, de un solo
uso, libre de polvo (fabricado sin la adicidn deliberada de materiales
pulverulentos), con superficie lisa en todo el guante, actua como
barrera de proteccion para el personal de salud y el paciente durante la
exploracion o tratamiento o para otros fines sanitarios.
Se acepta la denominacién: Guante para examen descartable Talla L o
Guante de latex para examen Talla L o Guante de latex para
examinacion Talla L.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN
2.1 Del bien

EFERENCIA
Material Latex de caucho natural
Talla (tamafio) Large o "L"

- Libre de polvo (fabricado sin la
adicion deliberada de materiales

Assbang pulverulentos).
- Superficie lisa.
a) 110 mm = 10 mm, segun
NTP-ISO 11193-1:2014 (revisada
Ancho (w) el 2019) 0 ISO 11193-1:2020, o
b) 111 mm £ 10 mm, segin ASTM | ASTM D3578-19(2023)
D3578-19(2023) Standard  Specification  for
Rubber Examination Gloves, o
Largo o longitud (1) Minimo 230 mm NTP-ISO 11193-1:2014

(revisada el 2019) Guantes de
un solo uso para examen

Espesor (en el dedo Minimo 0.08 mm

y palma) médico. Parte 1z
Especificacion para guantes
Espesor (en el Méximo 2,0 mm, segin NTP-ISO | elaborados de latex de caucho
ceniro de la paima) 11193-1:2014 (revisada el 2018) o | o solucién de  caucho.
1ISO 111983-1:2020 18 Edicion, 0 ISO
— 11193-1:2020 Single-use
a) Antes  del  envejecimiento | medical examination gloves -
acelerado: Part 1: Specification for gloves
A i - - Minimo 18 MPa o made from rubber latex or
/ *f, et Fuerza de tension o - Minimo 7,0 N o rubber solution, u otra norma
[ 3y weomh 2\ |\ fuerza de ruptura® b) Después del envejecimiento | dge referencia autorizada en su
i acelerado: registro sanitario.
- Minimo 14 MPa o
- Minimo 6,0 N
a) Antes del envejecimiento

Elongacion extrema

e .
o elongacién hasta acelerado: Minimo 650%

b) Después del envejecimiento

(a)
“ @ fper acelerado: Minimo 500%
Libre de agujeros, en el nivel de
Ausencia de inspeccion y/o NCA y/o criterio de
agujeros® aceptacion autorizado en su registro

sanitario.
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 CARACTERISTICA |
ASTM D3578-19(2023)
Standard  Specification  for
Limite de polvo - Rubber Examination Gloves, u
- r 2
residual® Méxima 2,0 mg, por guante ofra norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.
a) Recuento total de microorganismos
aerobios: £ 10° ufc/g
b) Recuento total combinado de hongos
Recuento .
microbiano(@ y levaduras: < 10% ufc/g USP vigente u otra norma de
c) Microorganismos especificos: referencia autorizada en su
- Staphylococcus aursus: Ausente registro sanitario.
- Pseudomonas aeruginosa: Ausente
Esterilidad No estéril (aséptico)

t*! La denominacién de este ensayo puede variar segln Io autorizado en su registro sanitario.
NCA = nivel de calidad aceptable o, limite de calidad aceptable (LCA) o, acceptable quality level (AQL).

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres
humanos frente a los riesgos biolégicos potenciales derivados de su utilizacion, segtn lo
establecido en la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biolgica de dispositivos médicos.
Parte 1. Evaluacion y ensayo dentro de un proceso de gestién del riesgo. 22 edicién o en la
norma /SO 10983-1:2018: Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and
testing within a risk management process y en otras partes de la serie de estandares 1SO 10993,
u ofra norma o segun lo autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima 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
periddicos de bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de
veintitn (21) meses.

Precisidn 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacion
de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un
proveedor en el mercado. Dicha situacion sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad
de la contratacién.

Envase

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
tecnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo con 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. El contenido maximo sera
hasta 100 unidades.

Precisién 2: Ninguna.

Embalaje

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo con 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.

Precisién 3: Ninguna.
Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo con lo autorizado en su registro sanitario,

debiendo consignar las frases “libre de polvo” o “sin polvo” o “no polvoreados” o “libre de talco’.

Precision 4: Ninguna.
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2.5 Etiquetado
No aplica.

Precision 5: No aplica.

2.6 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.

Precision 6: Ninguna.

Figura referencial: Puntos de medicidn para largo, ancho y espesor del guante
(no incluye disefio)

Dimensiones en milimetros

Leyenda k
- Ancho (w)

| = Largo o longitud (1)

“\H\gma 0 55

é‘@,\#‘“ ‘(
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