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ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICI()N CENTRALIZADA DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

1. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

1.1. Denominacion

Adquisicion Centralizada de Dispositivos Meédicos.

1.2. Finalidad Pablica de la Adquisicién Del Bien.

El presente requerimiento tiene por finalidad adquirir Dispositivos Médicos y Otros
Productos, destinados a prevenir, diagnosticar, tratar y curar una enfermedad;
conservar, mantener, recuperar y rehabilitar la salud de las personas a las que brindan
prestaciones de salud las unidades ejecutoras del Ministerio de Salud y Gobiernos
Regionales que forman parte de la compra centralizada de dispositivos medicos y otros
productos en el marco de la Ley N° 32185 y el Decreto de Urgencia N° 007-2019.

1.3. Dependencia que requiere la contratacién

Las dependencias que requieren los dispositivos médicos y otros productos son las
unidades ejecutoras del Ministerio de Salud y Gobiernos Regionales que forman parte
de la compra centralizada en el marco de la Ley N° 32185 y el Decreto de Urgencia N°
007-2019.

1.4. Objeto de la Contratacion

e Objetivo General:

Brindar tratamiento efectivo y oportuno a los afiliados al Seguro Integral de Salud.

2. CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

2.1. Caracteristicas Técnicas

El dispositivo médico objeto del presente procedimiento (Anexo N° 01), deben
responder a las caracteristicas técnicas especificadas en la Ficha Técnica Institucional
aprobada por el CENARES. Asimismo, deben cumplir cada una de las caracteristicas
de calidad segun los requisitos establecidos en la normatividad wgente a la cual se
acoge, acorde a lo autorizado en su Registro Sanitario.

2.2. Envase, Embalaje, Rotulado e Inserto
2.2.1. Envase
Envase inmediato

Envase segln lo autorizado en el Registro Sanitario, que asegure la conservacién y
hermeticidad del producto, el mismo que debera contener rotulado impreso o
firmemente adherido.

Envase mediato

Envase autorizado en el Registro Sanitario, que permita proteger el producto durante
su transporte y almacenamiento.
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El contenido maximo del envase mediato sera de acuerdo a lo sefialado en la
respectiva Ficha Técnica.

2.2.2, Embalaje

El embalaje de los dispositivos médicos y otros productos deberan cumplir con los
siguientes requisitos:

» Cajas de carton nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden,
conservacion, transporte y adecuado almacenamiento.

> Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas
apilables, segun fabricante.

» Cajas debidamente rotuladas indicando nombre de los Dispositivos Médicos y
Otros Productos, cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor‘,_;
especificaciones para la conservacion y almacenamiento. '

»> Dicha informacién podra ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es decir
a caja completa del Dispositivo Medico y Otro Producto.

» En las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamafio minimo de
5 cm de alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para la
posicion de la caja. Asimismo, se debera consignar el peso bruto de la caja con
contenido y sus dimensiones de ser el caso. Para lo casos, cuya cantidad a
entregar represente poco volumen, o que genere riesgo o dafio del producto, el
embalaje llevara la palabra FRAGIL y/o simbolo de forma legible y proporcional
al tamario del embalaje.

> Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta
(parihuela) estandar definida segtin NTP vigente.

> Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos
de tocador, entre otros.

2.2.3.Rotulado

El rotulado debe corresponder al producto terminado de acuerdo a lo autorizado en
su Registro Sanitario o Notificacién Sanitaria, seglin corresponda, y ser impresa con
tinta indeleble y resistente a la manipulacioén.

Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracion, éstos también podréan ser
impresos en alto o bajo relieve.

2.2.4.Inserto

Es obligatoria la inclusién del inserto u hoja de instruccion de uso o manual, segun lo
autorizado en su registro sanitario, cuando corresponda.

3. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1. Logotipo

Preferentemente, el envase mediato e inmediato de los dispositivos medicos
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y otros productos a adquirirse, ademas de lo especificado en la Ficha Técnica
correspondiente, debera llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y
tinta indeleble preferentemente de color negro, segln se detalla a continuacion:

ESTADO PERUANO
OC N° XX -202_-
CENARES/MINSA (ASP)
¢ No se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampoén, ni a manuscrito con el logotipo
solicitado. Debiendo estar impresas con inyector.

ESTADO
PERUANO

Importante: Se exceptta el logotipo en el envase inmediato, a los dispositivos médicos y
otros productos cuya forma de presentacion final tenga un sistema de seguridad que '
mantiene la integridad e inviolabilidad del envase mediato, el cual debe estar debidamente.
sustentado con documento del contratista o fabricante y adjuntado a los documentos en la
presentacion de la oferta.

3.2. Especificaciones de la vigencia de los Dispositivos Médicos.
De acuerdo a lo sefialado en la respectiva Ficha Técnica Institucional del producto
sefialado en el Anexo N°06.

3.3. Plazoy Forma de Entrega:

3.2.1. Lugar de entrega

Los dispositivos médicos y otros productos adjudicados deberan ser entregado por el
contratista en el Almacén de CENARES de acuerdo a las cantidades sefialadas en el
Anexo N° 01.

Lugar de entrega: ALMACEN CENARES - Calle Los Eucaliptos S/N Lote B1 Parcela
6 — Lurin.

Horario de atencion: De lunes a viernes, de 8:00 horas a 13:00 horas y de 14:00 horas
a 16:00 horas u otro de acuerdo a la coordinacién con el Ejecutivo Adjunto del Centro
de Almacenamiento y Distribucion.

3.3.2. Plazo de entrega:

El plazo de entrega sera hasta los siete (07) dias calendario; el cual iniciara a partir
del dia siguiente de la suscripcion del contrato o de notificada la orden de compra.

La presente compra, ha sido prevista en una sola entrega, la misma que podra
realizarse con internamientos parciales de acuerdo a la disponibilidad existente en el
mercado.

3.4. Formas de las entregas:

3.4.1. Forma de Entrega

La entrega debera realizarse de acuerdo al cronograma de entregas que contempla
las cantidades referenciales detalladas en el Anexo N° 01.
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A. Compromiso de Canje:

En el Anexo N° 02, se establece el modelo de declaracién jurada de compromiso
de Canje y/o reposicion, en caso que los dispositivos médicos y otros productos
hayan sufrido alteracion de sus caracteristicas 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 canje se efectuarg a sélo requerimiento del CENARES, en un plazo no mayor a
30 dias calendarios, y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra
“entidad,

4. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

De las condiciones de entrega:

En el Acto de Recepcion de los bienes que formaran parte de la entrega, el proveedor
debera entregar en la Drogueria del CENARES, copia simple de los siguientes
documentos, a fin de llevar a cabo la conformidad de recepcién:

a) Orden de Compra — Gufa de Internamiento (copia).

b) Guia de Remisién (Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionales). Esta debera
consignar en forma obligatoria para cada item el nimero de lote y la cantidad
entregada por lote.

c) Copia de la Declaraciéon Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por
Defectos o Vicios Ocultos (Anexo N° 02).

d) Copia simple de la Resolucion Directoral del Registro Sanitario o Certificado de
Registro Sanitario vigente.

La vigencia de los registros sanitarios se entenderd prorrogada hasta el
pronunciamiento de la institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion de
los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan
sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

El postor debera presentar copia de la solicitud de reinscripcién y registro sanitario
del producto.

e) Copia del Certificado de Andlisis emitido por el fabricante o quien encarga su
fabricacién, segin lo dispuesto en la norma correspondiente, por cada lote
entregado.

f) Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura y/o
Almacenamiento vigentes a la fecha de entrega, segtin corresponda.

g) Elembalaje de los medicamentos debera cumplir con los siguientes requisitos:

e Cajas de cartén nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden,
conservacion, transporte y adecuado almacenamiento.

* Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el numero de

/ _ cajas apilables. '
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o Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del medicamento,
concentracion, forma farmaceéutica, presentacion, cantidad, lote, fecha de
vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion y
almacenamiento.

¢ Dicha informacion podra ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es
decir a caja completa del medicamento.

e En las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamafio minimo
de 5 cm de alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto
para la posicién de la caja.

o Debe descartarse la utilizacién de cajas de productos comestibles o productos
de tocador, entre otros. '

e Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta""" %
(parihuela) estandar definida segun NTP vigente.

h) Acta de verificacion Cualitativa-Cuantitativa (original + 3 copias). Anexo N° 05. N

Toda documentacién presentada debe ser legible.

Los documentos solicitados en los literales d), e), f), g) y h) deberan ser firmados por
el Quimico Farmacéutico Regente o director teécnico de la empresa.

La Drogueria del CENARES no esta obligado a recibir los bienes si no han sido
presentados todos los documentos que corresponde a la entrega, o si se detecta que
no corresponde el producto con lo solicitado (vigencia del producto, forma de
presentacion, logotipo, entre otros).

De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionaran y se consignara la
observacién “NO CONFORME — NO RECIBIDO" en el Acta de Verificacion Cuali-
Cuantitativa y la Drogueria CENARES por indicacién del director técnico emitira el Acta
de Observacién brindandole un plazo para la subsanaciéon conforme al Articulo 168°
del RLCE.

4.2 Conformidad de los bienes

La recepcién y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo
168 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La conformidad sera
otorgada por el Ejecutivo Adjunto de la Direccion de Almacén y Distribucion o quien
haga sus veces. '

Forma de pago

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en
un pago unico, de acuerdo a la entrega programada.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la
Enfidad debe contar con la siguiente documentacion:

- Guia de Remisién debidamente suscrita por los responsables del almacén general
del CENARES

- Comprobante de pago.
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Informe del funcionario responsable de la Unidad de Operaciones o del Director
de Almacén y Distribucion del CENARES, emitiendo la conformidad de la
prestacion efectuada.

Dicha documentacion, se debe presentar en Jr. Pachacttec N°900, distrito de Jesus
Maria - Lima.

4.4 Penalidades aplicables

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucién de las prestaciones
objeto del contrato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente una penalidad por mora
por cada dia de atraso hasta un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del
monto del contrato vigente, o de ser el caso, del ftem que debio ejecutarse.

La penalidad se aplicard automaticamente y se calculara de acuerdo a la siguienté
formula:

0.10 x monto vigente

Penalidad Diaria =
F x plazo vegente en dias

Donde:
F = 0.25 para plazos mayores a sesenta (60) dias o;
F = 0.40 para plazos menores a iguales a sesenta (60) dias.

Tanto el monto como el plazo se refieren, segin corresponda, al contrato o item que
debi6 ejecutarse o, en caso que estos involucraran obligaciones de ejecucion periddica,
a la prestacion parcial que fuera materia de retraso.

Esta penalidad sera deducida de los pagos a cuenta o del pago final.

Cuando se llegue a cubrir el monto maximo de la penalidad, equivalente al diez por
ciento (10 %) del monto del contrato vigente o de ser el caso del item que debio
ejecutarse, la entidad puede resolver el contrato por incumplimiento.

4.5 Responsabilidad por vicios ocultos

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su
derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios u otras situaciones anémalas
no detectables o no verificables durante la recepcién de los dispositivos médicos y otros
productos, por causas atribuibles al Contratista, debiendo proceder a la reposicién o
canje total del lote de los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de Dos (02) afios, contados a
partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

5. REQUISITOS PARA LA PRESENTACION DE OFERTAS

El producto a ser adquirido debe contar con la documentacion técnica de acuerdo a la
ficha técnica respectiva y al documento de informacién complementaria sefialada en el
ANEXO N°06.
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Requisitos documentarios minimos del postor del hien;
5.1. Requisitos documentarios minimos generales:

5.1.1. Copia_simple de la_Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, a
nombre del postor, asi como los cambios, modificaciones o ampliaciones otorgadas
al Establecimiento Farmacéutico, emitida 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, seguin corresponda.

5.2. Requisitos documentarios minimos por cada item:

5.2.1. Copia simple de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigenié‘,

a nombre del fabricante*, debe comprender al dispositivo médico ofertado (cédigo de. -
identificacién, nombre comun y/o familia), en conformidad con lo establecido en el Df,S‘ -
016-2011 S.A y modificatorias vigentes. '

* A efectos de nuestra regulacidn nacional y conforme a la clasificacién de
Establecimientos Farmacéuticos, un fabricante nacional necesariamente sera
Laboratorio.

Para fabricante nacional: Debera ser emitido por la ANM,

Para fabricante extranjero:. Contar con documenfto vigente que acredite el
cumplimiente de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico,
por ejempio, Cerlificado CE de la Comunidad Europea, Norma 130 13485
vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por laAutoridad o
Entidad Competente del pais de origen y autorizado por la ANM, segun
normativa vigente. '

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consignen fecha
de vigencia, éstos deben tener una antigiedad no mayoer de dos (2) afios contados
a partir de [a fecha de su emision,

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

Para el caso que el postor contrate el servicio almacenamiento con un tercero,
ademas de presentar el Certificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
vigente a nombre del postor, se debera presentar la Certificacién de Buenas Practicas
de Almacenamienfo (BPA) vigente de la empresa que presta el servicio de
almacenamiento, acompafiando para este caso la documentacion que acredite el
vinculo contractual entre ambas partes (documento de arrendamiento que garantice
que esta haciendo uso de los Almacenes).

5.2.3.Copia simple del Reqgistrc Sanitaric o Certificado de Registro Sanitario vigente,
emitido por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas ~ DIGEMID

como Autoridad Nacional de Medicamentos —~ ANM del Ministerio de Salud — MINSA.
Ademas, las Resoluciones de modificacidn o autorizacion, en tanto éstas tengan por
finalidad la correspondencia entre la informacién registrada ante la ANM y el
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dispositivo médico ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario este
suspendido o cancelado.

La vigencia de los registros sanitarios se entenderd prorrogada hasta el
pronunciamiento de la institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido
presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

Nota: como parte de los documentos de la oferta, para la validacion del Registro
Sanitario en trdmite de renovacion, el postor debera presentar copia de la solicitud de
reinscripcion y registro sanitario del producto.

5.2.4. Copia simple del Certificado de Andlisis autorizado por la ANM u otro documento
correspondiente del bien ofertado, seguin lo autorizado en su Registro Sanitario para
aquello items que estén sujetos a otorgamiento de Registro Sanitario o por el
fabricante cuando el item ofertado no esté sujeto a otorgamiento de Registro Sanitario
por la ANM.

En el caso que el Certificado de analisis u otro documento equivalente no considere
todas las caracteristicas especificadas en el numeral 2.1. de la Ficha Técnica segun
corresponda, se deberd presentar documentos técnicos emitidos o avalados por el
fabricante que certifiquen el cumplimiento de dichas caracteristicas.

Cuando las técnicas analiticas del producto no se encuentren en ninguna de las
normas de calidad nacional e internacional, se aceptara las técnicas analiticas
propias del fabricante que se encuentran autorizadas por DIGEMID para la
autorizacion del registro sanitario.

5.2.5. Declaracion Jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas, segin Anexo
N° 03. Podra también indicarse cualquier informacion distintiva del Dispositivo Medico

y de los Otros Productos. De ser necesario, se utilizara una hoja adicional.

5.2.6. Copia simple del rotulado de los envases inmediato, mediato y del inserto o Manual
de instruccién de uso, segtn lo autorizado en su Registro Sanitario. Para efectos de

evaluar si el producto ofertado cumple con el requerimiento de acuerdo a la normativa
vigente, se tendra en cuenta la informacion siguiente:

» Para el envase inmediato y mediato, segun lo establecido en los Articulo N® 17,
137 y 138 del D.S. N° 016-2011-SA y modificatorias, segun lo autorizado por
DIGEMID.

» Para el inserto: segun lo establecido en el Articulo N° 140; y de corresponder,
en los articulos 124, 125 y 137, de acuerdo al D.S. N° 016-2011-SA y
modificatorias, autorizado por DIGEMID.

La exigencia de la vigencia de las certificaciones se aplica durante todo el proceso de
seleccién y ejecuciéon contractual para dispositivos médicos y otros productos
nacionales e importados.

Se adjuntan los anexos siguientes:

A e Anexo N°01: Requerimiento Consolidado para la Adquisicion Centralizada de
(26 Dispositivo Médico y Otros Productos.
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e Anexo N°02: Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicién por vicios
ocultos.

e Anexo N°03: Declaracion Jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas.
e Anexo N°04: Acta de Verificacion Cuali- Cuantitativa.
e Anexo N°05: Documento de informacién complementaria aprobada por el CENARES.

o Anexo N°06: Fichas Técnica Institucional aprobada por el CENARES.
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ANEXO N° 01

Requerimiento Consolidado para la Adquisicién Centralizada de Dispositivo Médico

_CANTIDAD. |  TIPO DE
\S | REQUERIDA | FICHA

1 12809 | 495700670008 | VENDA ELASTICA8in X 5yd - 1 1 12,998 CENARES

2 22713 | 495700250103 FSPARADRAPO HIPOALERGICO (PLASTIFICADO) 2 ) 1 1 5,452 CENARES
in X 10 yd

3 27586 | 495700780017 AGUJA PARA_EXTRACCION DE SANGRE AL VACIO _ 1 1 50,900 CENARES
21GX11/2in

4 17029 | 485700540025 | SONDA VESICAL 2 VIAS DESCARTABLE N2 14 - 1 1 6,764 CENARES

5 20395 | 495700780011 AGUJA PARA EXTRACCION DE SANGRE AL VACIO _ 1 1 25,950 CENARES
21GX1IN

6 18726 | 495500010472 | GORRO DESCARTABLE DE ENFERMERA - 1 1 68,416 CENARES

7 20284 | 495700910023 | BOLSA DE COLOSTOMIA NEONATAL - 1 1 285 CENARES
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Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Affo del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, y de la
conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

ANEXO N° 02
Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicién por vicios ocultos

ADJUDICACION SIN PROCESO

Sefiores

CENARES

ADJUDICACION SIN PROCESO
Presente. -

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracién Jurada de Compromiso de Canje
y/o Reposicion por vicios ocultos” en representacion del ..........o..vveeeevinereeeeieeieeenaenennnss '
(Razdn social de la empresa o consorcio) por el producto que se nos adjudique de nuestra
propuesta presentada.

El canje sera efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracién de sus
caracteristicas fisico - quimicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier otro defecto o vicio
oculto antes de su fecha de expiracién. El producto canjeado tendra fecha de expiracién igual
0 mayor a la ofertada en el proceso de seleccion, contada a partir de la fecha de entrega de
canje.

El canje se efectuara a sélo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 30 dfas
calendarios, y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

............................................................

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razén Social del Confratista

\U f/
Q\ trele, BICENTENARIO
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Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"
“Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la
conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

Loy ‘ ‘
o 4 | Ministerio
% - de Salud

Anexo N° 03

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES
TECNICAS

ADJUDICACION SIN PROCESO

Sefiores

Presente. -

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las basesy
demds documentos del procedimiento de la referencia'y, conociendo todos los alcances y las
condiciones existentes, el postor que suscribe ofrece la (objeto de contratacién del proceso), de
conformidad con las Especificaciones Técnicas del presente requerimiento y los documentos del
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

.....................................................

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razon Social del postor o Consorcio

Cen ﬂ /2
202, BICENTENARIO
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“Decenio de ia lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio del Fortalecimiento de |a Soberanla Nacional”
i | deSalud it "Afio del Bicentenario del Congreso de la Repliblica del Pery”

Ministerlp

ANEXO N° 05
DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA APROBADA POR EL CENARES

RUBRO: Dispositivos médicos



¢ CENARES

y Czr'ro Maganchgy; Abosﬁm‘m Fk
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_.“_DISPOSITIVOS MEDICOS

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

""" 'REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL POSTOR DEL BIEN

La informacién contenida en esta parte, precisara los requisitos documentarios minimos y vigentes que
debera presentar el postor en un procedimiento de seleccién, de tal forma que se acredite el llevar a cabo
la actividad econémica materia de la contratacién, segtin la reglamentacién aplicable en el territorio
nacional:

1.1. Copia simple de la resolucién de autorizaciéon sanitaria de funcionamiento y de sus cambios
otorgadas al establecimiento farmacéutico del postor, emitidas por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por las Autoridades de
Productos: Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM),
segun corresponda, de acuerdo a la normativa vigente.

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

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

1.4. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
establecimiento farmacéutico del postor, emitida por la ANM o ARM, seguin corresponda de acuerdo
a la normativa vigente. En el caso que el postor sea laboratorio nacional fabricante del bien, se
presentara la copia simple del Certificado de BPM, segun lo sefialado en el numeral 1.3.

1.5. Copia simple del certificado de analisis autorizado por la ANM del dispositivo médico ofertado 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.

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

1.7. Copia simple del inserto o0 manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en el registro
sanitario del dispositivo médico ofertado, cuando corresponda,

..CONTROL ' DE CALIDAD -DEL BIEN:

La informacién contenida en esta parte, precisara la comprobacron de la calrdad de los bienes a contratar;
asimismo, dicha informacién podra ser empleada por las Entidades para establecer la exigencia de dicha
comprobacion en la elaboracion de las Bases para la convocatoria de compra, de acuerdo a la siguiente
estructura:

2.1 Bien

2.2 Método de muestreo

2.3 Ensayos o pruebas

Dispositivos
Médicos

Se realizara de acuerdo a la
legislacién 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 realizaran de acuerdo a 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.

CENARES — UETRES
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“Dacenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
"Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”
“Afio del Bicentenario del Congreso de la Republica del Perd”

ANEXO N° 06

FICHA TECNICA INSTITUCIONAL APROBADA POR EL CENARES
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

Denommaclon del bien VENDA ELZ\"STlCA 8inX 5 yd

Denominacién técnica VENDA ELASTICA 8in X 5 yd

Unidad de medida UNIDAD

Descripcion general Banda de fijacion o sujecién utilizada para sostener apésitos o
compresas de las herldas correctamente, retener y controlar tejidos
que rodean una fesién o mejorar fa circulacién sanguinea.

Figura 1 {No Incluye disefio)

cteristic

Materfal . Aﬁgodé.n, .poli.ester y fibras sintéticas con hilo eldstico

Tejido + De apariencia uniforme
« Forma de rolio
« Color blanco o beige

Dimensldnes « Ancho: 8in (20,32 e = 1 cm)
« Largo: 5 yd (Largo estirado: 457 cm & 15%)
Acabado w Libre de materia extrafia, rebabas u otros defectos de acuerdo a lo
autorizade en su registro sanitario
Gancho o sujetador » Minimo tres (03)
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 Ja entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de uh mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintidn (21) meses {(véase
Nota 1).

Nota 1: Excepcionaimente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcidn del estudio de mercade vy de la evaluacion
‘ efectuada orla ent:dad considerando |a finalidad de la contratacidn,

Los envases |nmechato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones tecmcas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro,

CENARES - UETRES
Version FT. 02
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Controly Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos M&dicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

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

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

-2:3 Rotuladc
Debe corresponder al dlsposatavo médmo de acuerdo a Io autonzado en su registro sanltano
2.4 Insérto A
Inserto o manual de instrucciones de uso de acuerdo lo autorizado en su registre sanitario, cuando
corresponda,

2.5 Normas:técnicas de;referencia

De acuerdo a lo autorizado en su reglstro sanitario que sustenten Tas caracteristlcas espeonfcas del
bien.

CENARES ~ UETRES _
Versidn £T, 02 2.de2
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

[ESDELBIEN

AS'GENERALES/DEL BIEN TN
ESPARADRAPO HIPOALERGENICO DE PLASTICO 2 in X 10 yd

en

CARACTERISTI

Denominacién del bi

Denominacion técnica ESPARADRAPO HIPOALERGENICO DE PLASTICO 2 in X 10 yd
Unidad de medida UNIDAD.
Descripcion general Cinta flexible de plastico, de un solo uso, posee una cara adhesiva y

sirve para sujetar o fijar vendaje (gasa, sondas, bolsas, entre otros)
a la superficie corporal

ECIFIC ELBIE

Figura 1 (No incluye disefio)

i el i Especificacion
Material e Cinta: De polimero
o Adhesivo: Acrilato o adhesivo acrilico
Cinta o Trasllcida y transpirable

¢ Con adhesivo que se distribuye uniformemente en la cinta
» Debe adherirse adecuadamente a la piel

e Al retirarlo, no deja residuos

« Debe permitir el rasgado manual

Acabado » Libre materia extrafia u otros defectos de acuerdo a lo autorizado
en su registro sanitario :
Dimensiones » Ancho: 2 in o 5 cm (+ 1 cm)

e Largo: 10 yd 0 9,1 m (£ 0,5 m)

Condicién bioldgica: aséptico o Aséptico

Biocompatibilidad » No citotoxico

e No irritante

¢ No sensibilizante (hipoalergénico)

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

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

CENARES — UETRES
Versién FT. 02 lde2




CENARES

Conlo N Alagtegupamia
43 tn Sl

inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudic de mercado y de la evaluacion
efectuada por la entidad considerando [a finalidad de |a contratacién

2.2 Envase'y embalaje

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

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizade en su registro sanitarlo. El contenido
maximo serd hasta 100 unidades.

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

Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

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

2:3'Rotulado

Debe corresponder al dispositive médico, de 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:técricasd

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

CENARES - UETRES j
Versidn FT. 02 2de2
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

AISTICAS GENERALES:DEL BIEN:

Denommaclon del bien

AGUJA PARA EXTRACCION DE SANGRE AL VACIO 21 G X 1 1/z
in

Denominacién técnica

AGUJA PARA EXTRACCION DE SANGRE ALVACIO 21 G X 1%
in

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcidn general

Dispositive médico de un sole uso, estéll, que contiene una
cantidad de vacio medido prevlamente, que esté destinado para la
toma de muestra de sangre.

wDeslazad lcangre to):

Calibre « 21 G

Longitud « 1% in o su equivalente en otras unidades de medida

Acabado = Libre de rebabas, materla extraiia u otros defectos de acuerdo a

lo autorizado en su registro sanitario

Cohdicién bloldgica

» Estéril
s Apirdgeno  y/o  endotoxinas bacterianas menor a 20
UE/dispositive o menor a 0,5 UE/mL

Biocompaiibilidad

« No cltotdxico

» No sensibilizante (hipoalergénico)
» No irritante

» No preduce toxicidad sistémica

uel
Tubo de la aguja

e De acero inoxidable

« De doble punta afilada

» Superficie lubricada

» Libre de corrosidn

» La punta para puncion del tapdn del tubo presenta una cubierta
de goma eldstica (valvula)

Cohector

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

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

lde2
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Nota 1).

Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la
eVaiuacmn efectuada por Ia entldad consnde ando la f I'dad de la contrat ci 'n.

2.2 Envase y embalije
Los envases inmediato y med;ato del dispositivo médico deben cumpllr con las espec:ﬁcamones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Contral y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N°® 016-2011-SA y modificatorias.

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

Envase inmediato De acuerdo a lp autotizado en su regisfro sanitario,
Envase mediato El contenido maximo serd hasta 100 unidades.
Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

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

2.3 Rotulado
Debe corresponder al dispositive médico, de acuerdoe a fo 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 téénicas de refBignch _
IS0 9626. Tubo de acero inoxidable para agu;as utilizado en la fabricacion de productos ‘sanitarios,
Requisitos y métodos de ensayo,

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

CENARES — UETRES
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

Denoml‘na‘clén' dél blen

SONDA VES]CAL 2 VIAS DESCARTABLE N° 14

Denominacién técnica

SONDA VESICAL TIPO FOLEY 2 VIAS DESCARTABLE N° 14

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcidn general

Dispositivo médico de un solo uso, estéril, también llamado sonda
Foley, es un tubo flexible que se utiliza para el drenado de fluidos
corporales de la vejiga a través de la uretra, en incontinencia
urlnaria, retencién Urinaria, cirugia de préstata o genitales y otfras
afeccrones medicas

A: Orificios opuestos. B: Baidn o globo de autorretencion.
C: Via lateral para inflar el balon. D: Via central de drenaje.

Figura 1 (No incluye disefio)

« De latex con recubri.mle‘nto de srﬂcbna

Sonda
 Flexible '
+ Contiene dos vias: una via central para el drenado de la orina y
una via lateral con valvula de polimero para llenar el balén o
globo de autorretencion
» Termina en punta roma y cuenta con dos orificios laterales
» Capacidad de insuflado.del balén 20 mL (cc) +/-10 mL{(cc)
Dimensiones
Calibre s 14 Fr
Longitud s Minimo 360 mm
Acabado « De superficie iisa, libre de materia exfrafia u otros defectos de

acuerdo a o autorizado én su registro sanitario

Condicion bicldgica

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

Blocompatibifidad

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

La vigencia minima del dispositivo médico deberd ser |gual o mayor a veinticuatro (24) meses al

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

1de2
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bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintitn (21) meses (véase
Nota 1).

Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podrd precisar en el requerimiento, una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de fa
evaluacu’)n efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacién,

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

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

requeridas  para el cumplimiente de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Naclonal de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sani NM.

2,3 Rotulado
Debe correé'ponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitaria.
24 Insert: S
Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, cuando
corresponda

ZSN' i a_s

De acuerdo a lo autonzado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien,

CENARES ~ UETRES )
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

HCARAL AS:
Denominacion del bien

STICAS GENER)

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

Denomirnacié_n técnica

AGUJA PARA EXTRACCION DE SANGRE AL VACIO 21 G X 11n

Unidad de medida

UNIDAD '

Descripcién general

Dispositive médico de un salo uso, estéril, que contiene una
cantidad de vaclo medido previamente, que esta destinado para la
toma de muestra de sangre.
RS BEEBIENTT

Ujazpara San acio-(dispositiv cocomple
Calibre +21G
Longitud » 1 in 0 su equivalente en otras unidades de medida
Acabadg s Libre de rebabas, materla extrafia u otfos defectos de acuerdo a
lo autorizado en su registro sanitario
Condicién hiolégica. » Estéril

» Apirégeno y/o endotoxinas bacterianas menor a 20

UE/dispositivo o menor a 0,5 UE/mL

Biocompatibilidad

» No citotéxico

» No sensibilizante (hipoalergénico)
« No irritante

» No produce toxicidad sistémica

Taclierdoia o attorisads

+ No hemiolitico (hemocompaﬁble)

Tubo de !a‘léguja

¢ De acero inoxidable

» De doble punta afilada

+ Superficie [ubticada

« Libre de corrosion

+ La punta para puncién del tapén del tubo presenta una cubierta
de goma elastica (valvula)

Conector

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

5 ¥ 2. P
B, SENCHEZ
LTy LIS A

Nota 1).

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

Nota 1: Excepcionalments, la éntidad podré precisar en el requerimiento, una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en. el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la
evaluacion efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacién.
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:2;2 Envase y émbalaje
Los envases inmediate y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremao N° 016-2011-SA y modificatorias.

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

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

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

~2:3 Rotuladc
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

c2.4:Inserto
nserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizade en su registro sanitario, cuando
corrasponda.

~2.5'Normas:técnicas de:reférencia

ISO 9626, Tubo de acero inoxidable para agujas ufilizado en la fabricacion de productos sanitarios.

Requisitos y métodos de ensayo.

O de acuerdo a lo autorizado en su tegistro sanitario que sustenten las caracteristicas especfficas del

bien

CENARES — UETRES
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FICHA TECNICA

CARACTERISTICAS GENE]

Denominacidén del bien GORRO DESCARTABLE DE ENFERMERA

Denominacion técnica GORRO DESCARTABLE DE ENFERMERA

Unidad de medida UNIDAD

Gorro descartable no estéril tipo gusano, elaborado en tela no
tefida de celulosa o poiipropilenc, posee una abertura de forma
circular con elastico, usado para la proteccidn del personal de
salud.

Descripcion general

Figura 1 (No incluye disefio)

¢ Tela no tejida de celulosa o polipropileno, no fabricado con latex

Color de la tela

» Celeste o verde ¢ azul ¢ blanco (el color debe ser uniforme)

Gramaje

» 12 g/m? a 18 g/fm? (& 2 g/m? tolerancia de fabricacion)

« Sf

Resistencia al desgarro

Biocompatibilidad

+ No sensibilizante (hipoalergénico)
No irritante

» De forma circular con elastico {unidn debe ser resistente)

Abertura
Diametro de abertura (extendida) | « 50 cm + 5 cm o su equivalente en ofras unidades de medida
Acabado s Exento de rebabas, pelusas u otros

Condiclon biologica » Aséptico

La vigencia minima del bien debera ser igual o mayor a dieciocho {18) 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 quince (15) meses. En el caso que no presenten una
vigencia, éstos deben tener una fecha de fabricacién no menor de veinticuatro (24) meses contados
retrospectivamente desde la fecha de recepcion de parte de la entidad (véase Nota 1),

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

&3 =

Envase mdltiple de plastico transparente, sellado, exento de
rebabas, que garantice la integridad y asepsia del bien durante su
manipulacién, transporte, almacenamiento, hasta su entrega al
usuario final.

CENARES — UETRES
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Envase mediato Caja de cartén o de material distinto, que garantice las propiedades
fisicas e integridad del bien. Resistente a la manipulacion,
transporte, atmacenamiento y distribucién.

Embalaje El equipo de proteccidn personal debe embalarse de forma que
garanticen su integridad, asi como su adecuado almacenamiento,
distribucion vy transporte.

-2.3' Rotulado:
No es obligatorio el rotulado en el envase inmediato del equipo de proteccion personal ofertado.

El contenido del rotulado del envase mediato debe corresponder al equipo de proteccién personal
ofertado y debe consignar como minimo io siguiente:

« Nombre de!l equipo de proteccidn personal

¢ Cantidad

« NUmero de lote

s Vigencia o fecha de fabricacion

» Especificaciones para la conservacion y almacenamiento

« Nombre, direccion y Registro Unico del Contribuyente (RUC) del fabricante (en caso de origen
nacional) o importador o distribuidor responsable.

La informacién debe estar en forma impresa con tinta indeleble, con lefras legibles y visibles,
Dicha informacién puede ser indicada en etiquetas autoadhesivas.

‘2.4.Normas {échicas’ :
RM N°® 456-2022- M!NSA aprueba la Norma Técnica de Salud N® 161-MINSA/2022/DGAIN, “Norma
Técnica de Salud para el uso de los Equipos de Proteccidn Personal por los trabajadores de las
tnstituciones Prestadoras de Salud”.

Normas técnicas de referencia que se acoge el fabricante que sustente las caracteristicas especificas
del bien, cuando corresponda.
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FICHA TECNICA

DISPOSITIVOS MEDICOS

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien

BOLSA PARA COLOSTOMIA NEONATAL

Denominacién técnica

BOLSA PARA COLOSTOMIA NEONATAL

Unidad de medida

UNIDAD

Descripciéon general

Dispositivo médico de un solo uso, denominado también bolsa de
ostomia neonatal (véase Nota 1), sirve para colectar fluidos
corporales provenientes de una estoma o un drenaje, es conectada
despues de haberse efectuado procedimientos de resecciones

intestinales, en obstruccion intestinal o lesiones.

Nota 1: Se aceptan otras denominaciones relativas al nombre del dispositivo médico, de acuerdo a lo

autorizado en su registro sanitario.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Esquema

A: Bolsa.

Figura referencial
(No incluye disefio).
B: Placa adhesiva. C: Dispositivo de C|erre

Caracteristicas

| Especificacion

De la bolsa de colostomia (disp

ositivo médico completo)

Numero de piezas

e Una

Ausencia de fugas

e No debe presentar fugas

Acabado

o Libre de defectos, de acuerdo a lo autorizado en su registro
sanitario

Condicion biolégica

o Aséptico (no estéril)

Biocompatibilidad

* No citotoxico
¢ No sensibilizante (hipoalergénico)
e No irritante

De las partes o componentes

del dispositivo médico (se aceptan otras denominaciones de

acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario)

Bolsa

¢ De polimero

» Con cubierta de tela no tejida (del lado que tiene contacto con la
piel del paciente)

e Flexible y resistente

e Transparente o transllcida

e Drenable (abierta)

lde2
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e A prueba de olores

Placa adhesiva » Con adhesivo hidrocoloide

e Flexible

o Esta adherida la bolsa

e Con gufa recortable o precortada en circulos concéntricos hasta
un maximo de 40 mm

Anillo de seguridad » De estar autorizado en su registro sanitario
Dispositivo de cierre e De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario
Dimensiones e Ancho de la bolsa: 120 mm a 140 mm

e Longitud total de la bolsa: 170 mm a 220 mm

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almaceén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintiin (21) meses (véase
Nota 2).

Nota 2: 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 evaluacion
efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacion.

2.2 Envase y embalaje

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

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

Envase mediato De estar autorizado en su registro sanitario, 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 Farmaceuticos, 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 0 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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