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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién

1 [ABC] / [ ] La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
"""" completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.

Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la

2 [ABC] / [ ] Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso
"""" especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.
Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
3 encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segun
* Abc corresponda, y por los proveedores.
Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano encargado de
4 Abe las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda y por los
L]
proveedores.

Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
encargado de las contrataciones o comité de seleccidon, segun
. Xyz corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién
de las bases.

Importante para la Entidad

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

Las bases estédndar deben ser elaboradas en formato WORD, y deben tener las siguientes caracteristicas:

N° | Caracteristicas Parametros

1 Mdrgenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
9 Izquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm

2 Fuente Arial

Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pagina
Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)

Automdtico: Para el contenido en general

Color de Fuente . . R : .
4 Azul : Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)

16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
10 : Para el cuerpo del documento en general
9 : Para el encabezado y pie de pagina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie

5 Tamaiio de Letra

Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineacién Centrada : Para la primera pdaging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)

7 Interlineado Sencillo

Anterior : 0

Posterior : O

Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin
concepto

8 Espaciado

9 Subrayado

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Una vez registrada la informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados en gris, el texto deberd
quedar en letra tamano 10, con estilo normal, sin formato de negrita y sin sombrear.

2. La nota IMPORTANTE no puede ser modificada ni eliminada en la Seccién General. En el caso de la Seccidn
Especifica debe seguirse la instruccién que se indica en dicha nota.

Elaboradas en enero de 2019
Modificadas en marzo, junio y diciembre de 2019, julio 2020, julio
2021, noviembre 2021 y diciembre 2021 y octubre de 2022
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DEBER DE COLABORACION

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista, deben conducir su actuacion conforme a los principios previstos en la Ley de
Contrataciones del Estado.

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracién al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comisién de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
segun corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusion
y corrupcion por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demas actores que participan en el proceso de contratacion.

De igual forma, deben poner en conocimiento del OSCE y a la Secretaria Técnica de la Comisién
de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas anticompetitivas
gue se presenten durante el proceso de contratacion, en los términos del Decreto Legislativo N°
1034, "Ley de Represién de Conductas Anticompetitivas”, o norma que la sustituya, asi como las
demas normas de la materia.

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista del proceso de contratacién deben permitir al OSCE o0 a la Secretaria Técnica de
la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI el acceso a la informacion referida
a las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o absolucién de posiciones
gue se requieran, entre otras formas de colaboracion.
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CAPITULO | )
ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

1.1.

1.2.

1.38.

REFERENCIAS

Cuando en el presente documento se mencione la palabra Ley, se entiende que se esta
haciendo referencia a la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, y cuando se
mencione la palabra Reglamento, se entiende que se esta haciendo referencia al Reglamento
de la Ley de Contrataciones del Estado aprobado por Decreto Supremo N° 344-2018-EF.

Las referidas normas incluyen sus respectivas modificaciones, de ser el caso.

CONVOCATORIA

Se realiza a través de su publicacién en el SEACE de conformidad con lo sefialado en el articulo
54 del Reglamento, en la fecha sefialada en el calendario del procedimiento de seleccidn,
debiendo adjuntar las bases y el resumen ejecutivo.

REGISTRO DE PARTICIPANTES

El registro de participantes se lleva a cabo desde el dia siguiente de la convocatoria hasta la
fecha y hora sefialada en el calendario, de forma ininterrumpida. En el caso de un consorcio,
basta que se registre uno (1) de sus integrantes.

Importante

e Para registrarse como participante en un procedimiento de selecciéon convocado por las
Entidades del Estado Peruano, es necesario que los proveedores cuenten con inscripcion
vigente y estar habilitado ante el Registro Nacional de Proveedores (RNP) que administra el
Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE). Para obtener mayor
informacion, se puede ingresar a la siguiente direccién electronica: www.rnp.gob.pe.

e Los proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefialadas en el documento de orientacion “Cémo participar en un proceso de Subasta
Inversa Electrénica (SEACE v3.0)” publicado en https://lwww2.seace.gob.pe/.

e En caso los proveedores no cuenten con inscripcion vigente en el RNP y/o se encuentren
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE
restringird su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su
participacion en el procedimiento de seleccion en cualquier otro momento, dentro del plazo
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcion o
guedado sin efecto la sancién que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

Para registrarse como tal, el proveedor debe:

a) Ingresar al SEACE con el usuario y contrasefia contenidos en el Certificado SEACE,
asignado al momento de efectuar su inscripcion en el RNP.

b) Declarar la aceptacion de las condiciones de uso del sistema para participar en la Subasta
Inversa Electronica. Para tal efecto, y con caracter de declaracion jurada, debera aceptar el
formulario que le mostrara el SEACE.

~



http://www.rnp.gob.pe/
http://www.seace.gob.pe/

E1ura GOBIERNO REGIONAL DE LIMA

Bel

1.4.

1.5.

SIE N° 006-2024-GRDL-HDAR - «ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA

NORTAL FEILACAIETE PRIMERA CONVOCATORIA | A DEMANDA 2024 PARA EL HOSPITAL REGIONAL

\

REGISTRO DE OFERTAS

Los documentos que acompafian a las ofertas, se presentan en idioma espafiol. Cuando los
documentos no figuren en idioma espafiol, se presenta la respectiva traduccion por traductor
publico juramentado o traductor colegiado certificado, segun corresponda, salvo el caso de la
informacidn técnica complementaria contenida en folletos, instructivos, catalogos o similares,
que puede ser presentada en el idioma original. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

Las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en las bases que conforman la
oferta deben estar debidamente firmados por el postor (firma manuscrita o digital, segun la Ley
N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales?). Los demas documentos deben ser visados
por el postor. En el caso de persona juridica, por su representante legal, apoderado o
mandatario designado para dicho fin y, en el caso de persona natural, por este o su apoderado.
No se acepta el pegado de la imagen de una firma o visto. Las ofertas se presentan foliadas.

El monto de la oferta incluye todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones, pruebas v,
de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacién vigente, asi como cualquier otro
concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del bien 0 suministro a contratar, excepto
la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracién legal, no incluyen en su oferta los
tributos respectivos

El monto total de la oferta y los subtotales que lo componen deben ser expresados con dos
decimales.

Para registrar su oferta a través del SEACE el participante debe:

a) Registrar los datos de su representante legal en el formulario correspondiente. De
presentarse en consorcio, debe consignar los datos del consorcio, incluyendo los del
representante legal comun.

b) Adjuntar el archivo digital conteniendo los documentos escaneados de su oferta, de
acuerdo a lo requerido en las bases, segun los literales a), b) c) y e) del articulo 52 del
Reglamento y los requisitos de habilitacién, exigidos en la Ficha Técnica y/o documentos
de informacién complementaria publicados a través del SEACE, asi como en la normativa
que regula el objeto de la contratacién con caracter obligatorio, segiin corresponda.

c) Registrar el monto total de la oferta o respecto del item al cual se presenta, el cual sera
utilizado por el sistema para dar inicio al periodo de lances en linea. En los procesos
convocados bajo el sistema a precios unitarios, el precio unitario se determina al momento
del perfeccionamiento del contrato con base al monto final de la oferta ganadora.

El participante puede realizar modificaciones a la oferta registrada so6lo hasta antes de haber
confirmado su presentaciéon. En los procedimientos segun relacién de items, el registro se
efectlia por cada item en el que se desea participar, mediante el formulario correspondiente.

PRESENTACION DE OFERTAS

El participante debe presentar su oferta a través del SEACE. Para tal efecto, el sistema
procedera a solicitarle la confirmacion de la presentacion de la oferta para, de hacerse asi,
generar el respectivo aviso electrénico en la ficha del procedimiento, indicando que la oferta ha
sido presentada.

En la Subasta Inversa Electrénica convocada segun relacién de items, la presentacién de
ofertas se efectla en una sola oportunidad y por todos los items registrados.

1

Para

mayor informacion sobre la normativa de firmas y certificados  digitales ingresar a:

https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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Importante

Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar méas de un
consorcio en un procedimiento de seleccién, o en un determinado item cuando se trate de
procedimientos de seleccion segun relacion de items.

APERTURA DE OFERTAS Y PERIODO DE LANCES

Esta etapa se desarrolla a través de los siguientes dos ciclos consecutivos:

1.6.1 APERTURA DE OFERTAS

El sistema realiza esta etapa en la fecha y hora sefialada en el cronograma publicado en
el SEACE. Para tal efecto, verifica el registro y presentacion de dos (2) ofertas como
minimo por item, para continuar con el ciclo de periodo de lances, caso contrario, el
procedimiento es declarado desierto.

1.6.2 PERIODO DE LANCES

El periodo de lances permite a los postores mejorar los montos de sus ofertas a través
de lances sucesivos en linea. La mejora de precios de la oferta queda a criterio de cada
postor. Para tal efecto, el postor debe realizar lo siguiente:

a) Acceder al SEACE, a través de su usuario y contrasefia, en la fecha y hora indicadas
en el calendario del procedimiento.
b) Ingresar a la ficha del procedimiento y seguidamente acceder a la opcién mejora de
precios.
¢) Hacer efectiva su participacion en la mejora de precios mediante lances en linea. Para
ello el postor visualizara el monto de su oferta, mientras que el SEACE le indicara si
su oferta es la mejor o si esté perdiendo o empatando la subasta hasta ese momento.

El postor puede mejorar su propia oferta durante el periodo establecido en el calendario
del procedimiento. Esta obligado a enviar lances siempre inferiores a su Gltimo precio
ofertado.

Cinco (5) minutos antes de la finalizacién del horario indicado en el calendario del
procedimiento para efectuar los lances en linea, el sistema enviara una alerta indicando
el cierre del periodo de lances, durante el cual los postores pueden enviar sus ultimos
lances. Cerrado este ciclo no se admitiran mas lances en el procedimiento.

DETERMINACION DEL ORDEN DE PRELACION

Una vez culminada la etapa de apertura de ofertas y periodo de lances, el sistema procesa los
lances recibidos del item o items de la Subasta Inversa Electrénica, ordenando a los postores
por cada item segun el monto de su ultimo lance, estableciendo el orden de prelacion de los
postores.

Para efectos de conocer el ganador del proceso, el sistema genera un reporte con los
resultados del ciclo del periodo de lances, permitiendo a la Entidad visualizar el Gltimo monto
ofertado por los postores en orden de prelacion, lo cual quedara registrado en el sistema.

En caso de empate, el sistema efectla automéaticamente un sorteo para establecer el postor
gue ocupa el primer lugar en el orden de prelacion.
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1.8. OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Una vez generado el reporte sefialado en el numeral anterior, el érgano encargado de las
contrataciones o el comité de seleccién, segln corresponda, debe verificar que los postores
gue han obtenido el primer y el segundo lugar hayan presentado la documentacién requerida
en las bases. En caso de subsanacion, se procedera de conformidad con lo sefialado en el
articulo 60 del Reglamento y la Directiva sobre “Procedimiento de Seleccién de Subasta Inversa
Electrénica”, quedando suspendido el otorgamiento de la buena pro.

En caso que la documentacion relina las condiciones requeridas por las bases, el érgano
encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segun corresponda, otorga la buena
pro al postor que ocup6 el primer lugar. En caso que no relna tales condiciones, procede a
descalificarla y revisar las demas ofertas respetando el orden de prelacion.

Para otorgar la buena pro a la oferta de menor precio que retna las condiciones exigidas en
las bases, el érgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccién, segun
corresponda, debe verificar la existencia, como minimo, de dos (2) ofertas validas, de lo
contrario declara desierto el procedimiento de seleccién.

En el supuesto que la oferta supere el valor estimado, el érgano encargado de las
contrataciones o el comité de seleccién, segun corresponda, solicita al postor la reduccion de
su oferta econdmica adjuntando para dicho efecto el Anexo N° 7, otorgandole un plazo méaximo
de dos (2) dias héabiles, contados desde el dia siguiente de la notificacion de la solicitud, sin
poner en su conocimiento el valor estimado.

En caso el postor no reduzca su oferta econémica o la oferta econdmica reducida supere el
valor estimado, para efectos que el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, otorgue la buena pro, debe contar con la disponibilidad
presupuestal correspondiente y la aprobacién del Titular de la Entidad, en un plazo que no
puede exceder de cinco (5) dias habiles, contados desde el dia siguiente de la fecha prevista
en el calendario para el otorgamiento de la buena pro, bajo responsabilidad. En caso no se
cuente con la certificacién de crédito presupuestario o con la aprobacion del Titular de la
Entidad, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun
corresponda, rechaza la oferta.

Definida la oferta ganadora, el érgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccién, segun corresponda, elabora el acta de otorgamiento de la buena pro con el resultado
del primer y segundo lugar obtenido por cada item, el sustento debido en los casos en que las
ofertas sean descalificadas o rechazadas, detallando asimismo las subsanaciones que se
hayan presentado. Dicha acta debe ser publicada en el SEACE el mismo dia de otorgada la
buena pro.

1.9. CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

El consentimiento de la buena pro se produce a los cinco (5) dias habiles siguientes de la
notificacion de su otorgamiento en el SEACE, sin que los postores hayan ejercido el derecho
de interponer el recurso de apelacion; salvo que su valor estimado corresponda al de una
licitacion publica, en cuyo caso se produce a los ocho (8) dias habiles de la notificacién de dicho
otorgamiento.

El consentimiento del otorgamiento de la buena pro se publica en el SEACE al dia habil
siguiente de producido.

Importante

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el 6érgano encargado de las contrataciones
o el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacién de la oferta
presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del
articulo 64 del Reglamento

0/
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, CAPITULO Il
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1.

2.2.

RECURSO DE APELACION

A través del recurso de apelacion se pueden impugnar los actos dictados durante el desarrollo
del procedimiento de seleccion hasta antes del perfeccionamiento del contrato.

El recurso de apelacion se presenta ante la Entidad convocante, y es conocido y resuelto por
su Titular, cuando el valor estimado sea igual o menor a cincuenta (50) UIT. Cuando el valor
estimado sea mayor a dicho monto, el recurso de apelacion se presenta ante y es resuelto por
el Tribunal de Contrataciones del Estado.

En los procedimientos de seleccién segin relacion de items, el valor estimado total del
procedimiento determina ante quién se presenta el recurso de apelacion.

Los actos que declaren la nulidad de oficio, la cancelacién del procedimiento de seleccién y
otros actos emitidos por el Titular de la Entidad que afecten la continuidad de este, se impugnan
ante el Tribunal de Contrataciones del Estado.

Importante

e Una vez otorgada la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, estd en la obligacion de permitir el acceso de los
participantes y postores al expediente de contratacion, salvo la informacion calificada como
secreta, confidencial o reservada por la normativa de la materia, a mas tardar dentro del dia
siguiente de haberse solicitado por escrito.

o A efectos de recoger la informacion de su interés, los postores pueden valerse de distintos
medios, tales como: (i) la lectura y/o toma de apuntes, (ii) la captura y almacenamiento de
imégenes, e incluso (iii) pueden solicitar copia de la documentaciéon obrante en el
expediente, siendo que, en este Ultimo caso, la Entidad deberd entregar dicha
documentacion en el menor tiempo posible, previo pago por tal concepto.

e Elrecurso de apelacion se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal o ante las oficinas
desconcentradas del OSCE, o en la Unidad de Tramite Documentario de la Entidad, segun
corresponda.

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

La apelacién contra el otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad
a ella se interpone dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de la buena pro, salvo que su valor estimado corresponda al de una licitacion
publica, en cuyo caso el plazo es de ocho (8) dias habiles.

La apelacién contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que
se desea impugnar, salvo que su valor estimado corresponda al de una licitacién publica, en
cuyo caso el plazo es de ocho (8) dias habiles.

~
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DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

Los plazos y el procedimiento para perfeccionar el contrato se realiza conforme a lo indicado en
el articulo 141 del Reglamento.

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene, salvo en los
contratos cuyo monto del valor estimado no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), en
los que se puede perfeccionar con la recepcién de la orden de compra, conforme a lo previsto
en la seccion especifica de las bases.

En el caso de procedimientos de seleccién por relacion de items, se puede perfeccionar el
contrato con la suscripcion del documento o con la recepcion de una orden de compra, cuando
el valor estimado del item corresponda al parametro establecido en el parrafo anterior.

Importante

El érgano encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda, debe
consignar en la seccion especifica de las bases la forma en que se perfeccionara el contrato, sea
con la suscripcion del contrato o la recepcion de la orden de compra. En caso la Entidad perfeccione
el contrato con la recepcion de la orden de compra no debe incluir la proforma del contrato establecida
en el Capitulo V de la seccion especifica de las bases.

Para perfeccionar el contrato, el postor ganador de la buena pro debe presentar los documentos
sefialados en el articulo 139 del Reglamento y los previstos en la seccion especifica de las bases.

GARANTIAS

Las garantias que deben otorgar los postores y/o contratistas, segun corresponda, son las de fiel
cumplimiento del contrato y por los adelantos.

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

Como requisito indispensable para perfeccionar el contrato, el postor ganador debe
entregar a la Entidad la garantia de fiel cumplimiento del mismo por una suma equivalente
al diez por ciento (10%) del monto del contrato original. Esta se mantiene vigente hasta la
conformidad de la recepcion de la prestacion a cargo del contratista.

Importante

e En los contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con
las micro y pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel
cumplimiento el diez por ciento (10%) del monto del contrato original, porcentaje que
es retenido por la Entidad durante la primera mitad del nimero total de pagos a
realizarse, de forma prorrateada en cada pago, con cargo a ser devuelto a la
finalizacion del mismo, conforme lo establece el articulo 149 del Reglamento.

e En los contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/
200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato.
Dicha excepcion también aplica a los contratos derivados de procedimientos de
seleccion por relacion de items, cuando el monto del item adjudicado o la sumatoria
de los montos de los items adjudicados no supere el monto sefialado anteriormente,
conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

Y,
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3.2.2. GARANTIA POR ADELANTO

En caso se haya previsto en la seccion especifica de las bases la entrega de adelantos, el
contratista debe presentar una garantia emitida por idéntico monto conforme a lo
estipulado en el articulo 153 del Reglamento.

3.3. REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

Las garantias que se presenten deben ser incondicionales, solidarias, irrevocables y de
realizacion automatica en el pais, al solo requerimiento de la Entidad. Asimismo, deben ser
emitidas por empresas que se encuentren bajo la supervision directa de la Superintendencia de
Banca, Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones y que cuenten con
clasificacion de riesgo B o superior. Asimismo, deben estar autorizadas para emitir garantias; o
estar consideradas en la ultima lista de bancos extranjeros de primera categoria que
periédicamente publica el Banco Central de Reserva del Peru.

Importante

Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la buena
pro y/o contratista cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion y
eventual ejecucion, sin perjuicio de la determinacién de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

Advertencia

Los funcionarios de las Entidades no deben aceptar garantias emitidas bajo condiciones
distintas a las establecidas en el presente numeral, debiendo tener en cuenta lo siguiente:

1. La clasificadora de riesgo que asigna la clasificacién a la empresa que emite la garantia
debe encontrarse listada en el portal web de la SBS (http://www.sbs.gob.pe/sistema-
financiero/clasificadoras-de-riesgo).

2. Se debe identificar en la pagina web de la clasificadora de riesgo respectiva, cual es la
clasificacién vigente de la empresa que emite la garantia, considerando la vigencia a la fecha
de emision de la garantia.

3. Para fines de lo establecido en el articulo 148 del Reglamento, la clasificacion de riesgo
B, incluye las clasificaciones B+ y B.

4. Sila empresa que otorga la garantia cuenta con mas de una clasificacion de riesgo emitida
por distintas empresas listadas en el portal web de la SBS, bastara que en una de ellas
cumpla con la clasificacion minima establecida en el Reglamento.

En caso exista alguna duda sobre la clasificacion de riesgo asignada a la empresa emisora
de la garantia, se debera consultar a la clasificadora de riesgos respectiva.

De otro lado, ademas de cumplir con el requisito referido a la clasificacion de riesgo, a efectos
de verificar si la empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantias,
debe revisarse el portal web de dicha Entidad (http://www.sbs.gob.pe/sistema-
financiero/relacion-de-empresas-gue-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza).

Los funcionarios competentes deben verificar la autenticidad de la garantia a través de los
mecanismos establecidos (consulta web, teléfono u otros) por la empresa emisora.

3.4. EJECUCION DE GARANTIAS

La Entidad puede solicitar la ejecucion de las garantias conforme a los supuestos contemplados
en el articulo 155 del Reglamento.

s Y
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3.5.

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

~

ADELANTOS

La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ningln caso exceden en
conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya sido
previsto en la seccién especifica de las bases.

PENALIDADES
3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones objeto
del contrato, la Entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia
de atraso, de conformidad con en el articulo 162 del Reglamento.

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

La Entidad puede establecer penalidades distintas a la mencionada en el numeral
precedente, segun lo previsto en el articulo 163 del Reglamento y lo indicado en la seccién
especifica de las bases.

Estos dos tipos de penalidades se calculan en forma independiente y pueden alcanzar
cada una un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato
vigente, o de ser el caso, del item que debid ejecutarse.

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

Las causales para la resolucion del contrato, seran aplicadas de conformidad con el articulo 36
de la Ley y 164 del Reglamento.

PAGOS

El pago se realiza después de ejecutada la respectiva prestacién, pudiendo contemplarse pagos
a cuenta.

La Entidad paga las contraprestaciones pactadas a favor del contratista dentro de los diez (10)
dias calendario siguientes de otorgada la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen
las condiciones establecidas en el contrato para ello, bajo responsabilidad del funcionario
competente.

La conformidad se emite en un plazo méximo de siete (7) dias de producida la recepcién salvo
que se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacién, en cuyo
caso la conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad del
funcionario que debe emitir la conformidad.

En el caso que se haya suscrito contrato con un consorcio, el pago se realizara de acuerdo a lo
que se indique en el contrato de consorcio.

Advertencia

En caso de retraso en los pagos a cuenta o pago final por parte de la Entidad, salvo que se
deba a caso fortuito o fuerza mayor, esta reconoce al contratista los intereses legales
correspondientes, de conformidad con el articulo 39 de la Ley y 171 del Reglamento, debiendo
repetir contra los responsables de la demora injustificada.

DISPOSICIONES FINALES

Todos los demas aspectos del presente procedimiento no contemplados en las bases se regiran
supletoriamente por la Ley y su Reglamento, asi como por las disposiciones legales vigentes.

©)
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(EN ESTA SECCION LA ENTIDAD DEBERA COMPLETAR LA INFORMACION EXIGIDA, DE ACUERDO A LAS
INSTRUCCIONES INDICADAS)




EuE GOBIERNO REGIONAL DE LIMA
L::J HOSPITAL REZOLA CARETE

SIE N° 006-2024-GRDL-HDAR - «ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA \
PRIMERA CONVOCATORIA LA DEMANDA 2024 PARA EL HOSPITAL REGIONAL

CAPITULO |
GENERALIDADES

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre

RUC N°

Domicilio legal

Correo electrénico:

Nombre

HOSPITAL REZOLA - CANETE

20170983816

Calle San Martin N° 110-120-124-128 San Vicente Cafete

Logistica.hospitalrezola@gmail.com

HOSPITAL REZOLA - CANETE

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion de la “ADQUISICION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LA DEMANDA 2024 PARA EL HOSPITAL REGIONAL DE
CANETE REZOLA”, segln el siguiente ITEM PAQUETE:

; UNIDAD DE
ITEM DESCRIPCION VEDIDA CANTIDAD

AEROCAMARA ADULTO - - UNIDAD UNIDAD 600

AEROCAMARA PEDIATRICA - - UNIDAD UNIDAD 600

AGUJA CARPULE DENTAL DESCARTABLE Ng 27

GX15/8"- - UNIDA UNIDAD 200

AGUJA DENTAL TIPO CARPULE DESCARTABLE

N§30G X 1"- - UNID UNIDAD 200

AGUJA HIPODERMICA DESCARTABLE Ng 18 G X

1 1/2" - - UNIDAD UNIDAD 25000

AGUJA HIPODERMICA DESCARTABLE Ng 22 G X

11/2" - - UNIDAD UNIDAD 800

ALGODON HIDROFILO - - UNIDAD - 100 g UNIDAD 1000
1 |APOSITO DE GASA Y ALGODON ESTERIL 10 cm

X 10 cm - - UNIDAD UNIDAD 1230

APOSITO DE GASA Y ALGODON ESTERIL 10 cm

X 20 cm - - UNIDAD UNIDAD 1200

BOLSA DE COLOSTOMIA ADULTO - - UNIDAD UNIDAD 1000

GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE

NG 61/2- - PAR UNIDAD 22250

GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE

N6 7- - PAR UNIDAD 24300

GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE

N8 71/2- - PAR UNIDAD 24300

GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE

NS S - - PAR UNIDAD 4500
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JERINGA DESCARTABLE 1 mL CON AGUJA 25 G

X 5/8" - - UNIDAD UNIDAD 28000
JERINGA DESCARTABLE 10 mL CON AGUJA 21G

X11/2" - - UNIDAD UNIDAD 30000
JERINGA DESCARTABLE 20 mL CON AGUJA 21 G

X11/2" - - UNIDA UNIDAD 70000
JERINGA DESCARTABLE 3 mL CON AGUJA 21 G

X11/2" - - UNIDAD UNIDAD 12000
JERINGA DESCARTABLE 5 mL CON AGUJA 21 G

X11/2" - - UNIDAD UNIDAD 22000
JERINGA DESCARTABLE 60 mL PICO LARGO - -

UNIDAD - UNIDAD 1850
SUTURA ACIDO POLIGLACTIN 3/0 C/A1/2

CIRCULO REDONDA 25 mm x UNIDAD 430
SUTURA ACIDO POLIGLICOLICO 1 C/A 1/2

CIRCULO REDONDA 40 mm x UNIDAD 2000
SUTURA CATGUT CROMICO 1 C/A 1/2 CIRCULO

REDONDA 40 mm X 70 ¢ UNIDAD 850
SUTURA CATGUT CROMICO 2/0 C/A 1/2

CIRCULO REDONDA40 mm X 70 UNIDAD 2000
SUTURA CATGUT CROMICO 3/0 C/A 1/2

CIRCULO REDONDA 25 mm X 70 UNIDAD 150
SUTURA CATGUT CROMICO 4/0 C/A 1/2

CIRCULO REDONDA 20 mm X 70 UNIDAD 100
VENDA DE YESO 4" X 5 yd - - UNIDAD - UNIDAD 700
VENDA DE YESO 6" X 5 yd - - UNIDAD - UNIDAD 1000
GASA QUIRURGICA 1 YD X 100 YD - - UNIDAD - UNIDAD 280
GUANTES DESCARTABLES TALLA "L" caja x 100 CAIA 1200
Unidades

GUANTES DESCARTABLES TALLA "M" caja x 100 CAIA 1200
Unidades

VENDA DE YESO 8" X 5yd - - UNIDAD UNIDAD 500

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante FORMATO 02 el 10 de octubre del 2024.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO

RECURSOS ORDINARIOS - R.O.

SISTEMA DE CONTRATACION

El presente procedimiento se rige por el sistema de A SUMA ALZADA, de acuerdo con lo
establecido en el expediente de contratacién respectivo.

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

~
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NO APLICA

1.7. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

1.8.

El alcance de la prestacion esta definido en las Especificaciones Técnicas y los Requisitos de
Habilitacion, que forman parte de la presente seccion en los Capitulos 11l y IV.

COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de solicitar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar S/ 5.00 (CINCO CON 00/100 SOLES) en CAJA DE LA ENTIDAD -
UNIDAD DE ECONOMIA.

1.9. BASE LEGAL

- Ley N° 31953 — Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2024.

- Ley N° 31954 - Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del afio
fiscal 2024.

- Ley N° 31955 — Ley de Endeudamiento del Sector Publico para el Afio Fiscal 2024.

- Ley N° 30225 Texto Unico Ordenado de la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado
mediante Decreto Supremo N° 082-2019-EF.

- Decreto Supremo N°344-2018-EF Reglamento de la Ley N° 30225 y sus modificatorias.

- Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General y sus modificatorias.

- Decreto Supremo N° 043-2003-PCM, Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27806, Ley de
Transparencia y de Acceso a la Informacién Puablica.

- Directiva del OSCE, asi como opiniones y pronunciamientos del OSCE.

Las referidas normas incluyen sus respectivas modificaciones, de ser el caso.

CAPITULO Il ,
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1.

2.2.

CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

Segun el cronograma de la ficha de seleccidn de la convocatoria publicada en el SEACE.

CONTENIDO DE LAS OFERTAS

La oferta contendra la siguiente documentacion:

2.2.1. Documentacion de presentacién obligatoria

a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1).

b) Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

En caso de persona juridica, copia del certificado de vigencia de poder del
representante legal, apoderado o mandatario designado para tal efecto.

En caso de persona natural, copia del documento nacional de identidad o
documento anélogo, o del certificado de vigencia de poder otorgado por persona
natural, del apoderado o mandatario, segun corresponda.
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En el caso de consorcios, este documento debe ser presentado por cada uno de
los integrantes del consorcio que suscriba la promesa de consorcio, segun
corresponda.

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacion que puedan
obtener directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2
y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la
Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE? y siempre que el servicio web
se encuentre activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma, no
correspondera exigir el certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de
identidad.

c) Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento.
(Anexo N° 2).

d) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el Capitulo Il de la presente seccién. (Anexo N° 3)

e) Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comin y las
obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio
asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones (Anexo N° 4)

f) El postor debe incorporar en su oferta los documentos que acreditan los
“Requisitos de Habilitacion” que se detallan en el Capitulo IV de la presente
seccion de las bases.

En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera

comprometido a ejecutar las obligaciones vinculadas al objeto de la convocatoria
debe acreditar estos requisitos.

Importante

El monto total de la oferta o respecto del item al que se presenta al que se refiere el literal
c¢) del numeral 1.4 de la seccién general de las bases se presenta en SOLES..

2.2.2. Documentacién de presentacién facultativa

NO APLICA

Advertencia

El 6érgano encargado de las contrataciones o comité de seleccidn, segun corresponda, no
podra exigir al postor la presentacién de documentos que no hayan sido indicados en los
acapites “Documentacion de presentacion obligatoria” y “Documentaciéon de presentacion
facultativa”.

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

El postor ganador de la buena pro debe presentar los siguientes documentos para perfeccionar
el contrato:

2 Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del

Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/

@
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Garantia de fiel cumplimiento del contrato. Carta Fianza

Contrato de consorcio con firmas legalizadas ante Notario de cada uno de los integrantes,
de ser el caso.

Cdbdigo de cuenta interbancaria (CCI) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el
numero de su cuenta bancaria y la entidad bancaria en el exterior.

Copia de la vigencia del poder del representante legal de la empresa que acredite que
cuenta con facultades para perfeccionar el contrato, cuando corresponda.

Copia de DNI del postor en caso de persona natural, o de su representante legal en caso
de persona juridica.

Domicilio para efectos de la notificacion durante la ejecucion del contrato.

Autorizacion de notificacion de la decisién de la Entidad sobre la solicitud de ampliacién de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacion 3. (Anexo N° 6)

Importante

En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente
este para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucién contractual, de ser
el caso, ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la
denominacién o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de
lo contrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes
indicado si se consigna Unicamente la denominacion del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

En los contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
y pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato original, porcentaje que es retenido por la Entidad
durante la primera mitad del niUmero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada
pago, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo, conforme lo establece el numeral
149.4 del articulo 149 del Reglamento. Para dicho efecto los postores deben encontrarse
registrados en el REMYPE, consignando en la Declaracion Jurada de Datos del Postor (Anexo
N° 1) o en la solicitud de retencion de la garantia durante el perfeccionamiento del contrato,
que tienen la condicion de MYPE, lo cual sera verificado por la Entidad en el link
http://lwww?2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2 opcioén consulta de empresas acreditadas
en el REMYPE.

En los contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/200,000.00),
no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato. Dicha excepcién también
aplica a los contratos derivados de procedimientos de seleccién por relacion de items, cuando
el monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados no supere
el monto sefialado anteriormente, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del
Reglamento.

Importante

Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la
buena pro cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion y eventual
ejecucion, sin perjuicio de la determinacion de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

De conformidad con el Reglamento Consular del Per( aprobado mediante Decreto Supremo
N° 076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior
tengan validez en el Per(, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Peru, salvo que se trate de
documentos publicos emitidos en paises que formen parte del Convenio de la Apostilla, en
cuyo caso bastara con que estos cuenten con la Apostilla de la Haya®.

3

4

En tanto se implemente la funcionalidad en el SEACE, de conformidad con la Primera Disposicion Complementaria Transitoria
del Decreto Supremo N° 234-2022-EF.

Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.
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L::J HOSPITAL REZOLA CANETE

e La Entidad no puede exigir documentacion o informacion adicional a la consignada en el
presente numeral para el perfeccionamiento del contrato.

PERFECCIONAMIENTO EL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcién del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacién requerida en la Unidad de Logistica del Hospital Rezola
Cafiete = MZ. B LT. 1 Fundo Don Luis - Hospital Regional de Cafete “Rezola” — San Luis -
Cafiete en Horario de 08:00 am a 13:00 pm y de 14:30 pm a 16:30 pm.




GOBIERNO REGIONAL DE LIMA Sé%ﬁ;ggggﬁ%%%{ggﬁ - “ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA \
LA DEMANDA 2024 PARA EL HOSPITAL REGIONAL

:: HOSPITAL REZOLA CANETE

CAPITULO 1l
ESPECIFICACIONES TECNICAS

FORMATO DE ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA CONTRATACION DE
BIENES

ESPECIFICACIONES TECNICAS

1. OFICINA O AREA QUE REALIZA EL REQUERIMIENTO:
Servicio de Farmacia del Hospital Rezola de Cariete.

2. DENOMINACION DE LA CONTRATACION
Adquisicion de dispositivos médicos en calidad de urgente

3. FINALIDAD PUBLICA
Adquisicion de dispositivos médicos para la continuidad de atencion a los usuarios
de este servicio.

4. OBJETIVO DE LA ADQUISICION DEL BIEN

o Objetivo general: Asegurar el abastecimiento oportuno de dispositivos
médicos en el Hospital Rezola Cafiete.

+ Objetivo especifico: Asegurar el abastecimiento de dispositivos médicos para
las atenciones de la demanda de pacientes.

5. REQUERIMIENTO TECNICOS MINIMOS
ADJUNTO CUADRO

6. PLAZO DE ENTREGA
No mayor a 10 dias

7. LUGAR DE ENTREGA
Almacén General

8. FORMA DE ENTREGA
Una sola entrega

9. MODALIDAD DE SELECCION
ADQUISICION CON CARACTER DE URGENCIA

10. GARANTIA COMERCIAL DEL BIEN
24 meses

11. FORMULA DE REAJUSTE
No aplica

12. FORMA DE PAGO
El pago se realizara una vez que el suministro y/o bien ingrese al Servicio de
Farmacia en verificacion del Area de Almacén General y el bien y/o suministro esté
de acuerdo a las especificaciones técnicas adjuntas al requerimiento.

13. CONFORMIDAD DE RECEPCION DEL BIEN
Area de Almacén General

14, ADELANTOS
No aplica
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L::J HOSPITAL REZOLA CANETE

15. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION
En caso el proveedor no entregue el bien y/o producto en el plazo de entrega
establecido segun cotizacion presentada, el importe de penalidad lo establecera la
Unidad de Logistica, segun la siguiente formula.

Penalidad diaria X 0.05 x monto
F x plazo en dias

F = 040 para plazos menores o iguales a sesenta dias
F= 0.25 para plazos mayores a sesenta dias

16. ANEXOS
FORMATO DE AUTORIZACION DE ABONO DIRECTO EN CUENTA (CCl)
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E-M:: GOBIERNO REGIONAL DE LIMA

L::J HOSPITAL REZOLA CARETE

PRIMERA CONVOCATORIA

SIE N° 006-2024-GRDL-HDAR - «ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA
LA DEMANDA 2024 PARA EL HOSPITAL REGIONAL

N.
1 [REROCAMARA AU T —UNTDAD e U.M__|CANTIDAD|
2| AEROCAMARA PEDIATRICA =~ UNTDAD - LUNIDAD 600.00]
3[AGUIA CARPULE DENTAL DESCARTABLE N6 27 G X T5/8 = UNIDA LHIDAD 500001
4|AGUIA DENTAL TIPO CARPULE DESCARTABLE N§ 30 G X T——TNID LNIDAD 200
5|AGUJA RIPODERWICA DESCARTABLE No 18 G X T 77— URIDAD - DAL aiLd
6[ACUIA HIPODERMICA DESCARTABLE No 22 G X 1/~ UNTDAD - {HIDAD | 23090.00
7|ALGODON RIDROFILO -~ UNIDAD = T00 g UNIDAD 800.00
8|APOSITO DE GASA Y ALGODON ESTERIL 06w X 106 ——UNDAD- ADAD |1 8060
9[APOSITO DE GASA Y ALGODON ESTERIL 706 X 20 6 ——UNIDAD UNIDAD | 1,250.00
10]BOLSA DE COLOSTOMIA ADULTO ——UNTDAD - DAL | A0
11|GUANTE QUIRURGICO ESTERTL DESCARTABLE N§ 6 177-—PAR - VHIBAD il
12|GUANTE QUIRURGICO ESTERTL DESCARTABLE NS 7——PAR- UNIDAD, | o000
13[GUANTE QUIRURGICO ESTERTL DESCARTABLE NS 7177~ PAR - SADAD | 2450000
14|GUANTE QUIRURGICO ESTERTC DESCARTABLE N§ 5——FAR- LIDAD | e dnig
15|JERINGA DESCARTABLE T L CON AGUJA 75 G X 58— UNIDAD Nan | 5X800
16|JERINGA DESCARTABLE T0mL CON AGUIA 2TG X T/ —UNIDAD SninaD | 220050
17|JERINGA DESCARTABLE 20 mL CON AGUJA 2T G X T 172 UNIA— LN | 0o
18| JERINGA DESCARTABLE 3 il CON AGUJA 2T G X 717" —UNTDAD IDAD, | 7900000
19| JERINGA DESCARTABLE 5 Ml CON AGUIA 2T G X T 177" ——UNIDAD UNIDAD | °2,00000
20|JERINGA DESCARTABLE 60 mL PICO [ARGO -~ UNIDAD - /MBS )]
21[SUTURA ACIDO POLIGLACTIN 310 C/A 172 CIRCULO REDONDA 25 T UNIDAD | 1.859.00
22|SUTURAACIDO POLIGLICOLICO T C/A 172 CIRCULO REDONDA 20T % LNIDAD el
23[SUTURATATGUT CROMICO T C/A 172 CIRCULO REDONDA 20 i X T0G UNDAD | 2000.00
24|SUTURA CATGUT CROWICO 270 C7A 172 CRCULO REDONDA 20 i X 77— PAD S0
25[SUTURA CATGUT CROWICO 30 C7A 172 CIRCULO REDONDA 25 i X 77— RAD | 2,000.00
26[SUTURA CATGUT CROMICO 470 C7A 172 CIRCULO REDONDA 20T X 70— RAD L)
27|VENDA DEYESO 4" X5 V3~ —UNIDAD UNIDAD 100.00
28|VENDA DE YESOB" X 5 yd - —UNTDAD - UNIDAD 700.00
25[GASA QUIRURGICA T YD X 100 YD ——UNIDAD = UNIDAD | 1,000.00
30|CUANTES DESCARTABLES TALLA T Gaa x 100 Urigades b 0.0
31|GUANTES DESCARTABLES TALTA"M" Gaja X 00 Unidades CAIA 1,200
32|VENDA DE VESO 8" X 573~ UNIDAD f’?""gAD 1:3333
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien :  AEROCAMARA ADULTO

Denominacién técnica : AEROCAMARA ADULTO

Unidad de medida :  UNIDAD

Descripcion general . Dispositivo médico de plastico, no esteril; compuesto de una mascara facial,
un cuerpo cilindrico transparente que presenta una abertura para insercién
del tap6n universal adaptable a cualquier inhalador y otra abertura opuesta
para el encaje de la mascara, facilitando la administracion de medicamentos
presurizados (inhaladores) que permite dar el espacio para que se extienda
las macroparticulas del medicamento, lo que facilita su penetracion y depdsito
en las vias periféricas pulmonares. Exenta de particulas extrafas, libre de
rebabas y aristas cortantes. Capacidad (o volumen) de la aerocamara
ensamblada: 400 mL como minimo.
Se acepta la denominacién: Aerocamara de plastico adulto o Espaciador
adulto o Aerocamara adulto aséptica.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

s .CARACTER]STICA: ; ~ ESPECIFICACION REFERENCIA
Componentes y caracteristicas fisicas

a) Cilindrico, incoloro, trasltcido o transparente;
presenta una abertura para la insercién
del tapén universal adaptable a cualquier
inhalador y, otra abertura opuesta para el
encaje de la mascara; de superficie interna
lisa, sin relieves ni hendiduras ni porosidades;
que conserve su integridad durante el uso:

a) Cuerpo o camara
NTP 851.106:2016

libre de etiqueta e impresiones que no QgﬁfESMARAS
permitan la visualizacién de su interior PEDIATRIICO
durante el uso. Y NEONATAL
b) Careta facial (mascara facial) que cubre la Requisitos 15
nariz y la boca, boquilla anatémica que se arlicisn !
b) Mascara o mascarilla adapta a las formas faciales del paciente; ol iiHinE 46
flexible, traslicida o transparente, sin ll'Jeferencia

rebabas ni aristas cortantes.
c) Tapa con un orificio central que se ajusta
a la forma y tamafio de cualquier inhalador.
d) Pieza que puede ser ensamblada o ser
parte del cuerpo, de uso opcional: de
forma anatémica, de superficie lisa, sin
rebabas ni aristas cortantes.
La prueba de funcionabilidad debe garantizar
el uso previsto, para el cual fue diseRado.

autorizada en su

c¢) Adaptador o base o tapén registro sanitario

d) Boquilla

Funcionabilidad(@)

Material ;
a) Polipropileno o Polietileno o Policloruro de | Registros

a) Cuerpo o camara vinilo (PVC) o Tereftalato de polietileno (PET) | sanitarios

b) Mascara o mascarilla b) Policloruro de vinilo (PVC) vigentes, segun lo

’ ) - establecido en el
c) Adaptador o base o tapon ¢) Policloruro de vinilo (PVC) Reglamento
Dimensiones aprobado con
a) Largo* del cuerpo o camara a)De 18,0cm a 25,0 cm Decreto S

i . e - o
b) Ancho de la mascara o mascarilla b)De 7,5cm a 12,0 cm N 0.1.6 2 %
, modificdtérias <
|c) Alto del adaptador o base o tapon|c) De 0,9 cma 2,0 cm 3 ~m:wwrznaEF§Rh!Allﬂ' s
@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”. %, o
* Se acepta expresar esta medida como “alto del cuerpo” o “alto de la camara” %i an\.h-c‘w
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2.2

2.3

24

CARACTERISTICA ] * 'ESPECIFI_CAC:ION_ REFERENCIA
Recuento microbiano:

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

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

¢) Microorganismos especificos:
Staphylococcus aureus: Ausente
Pseudomonas aeruginosa: Ausente
Escherichia coli: Ausente

USP vigente
u otra norma de
referencia

autorizada en sy
registro sanitario

No estéril (aséptico)

frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de sy utilizacién, en concordancia lo establecido
en la norma NTP-/SO 1 0993-1:2021 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacién y
ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 22 edicién oenlanorma /SO 10993-1:201 8: 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 0, 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 Ia entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de bienes
de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintian (21) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo Il Especifi aciones Técnicas y/o proforma de contrato), 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 |a contratacion.

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 sy registro sanitario. E| contenido maximo sera unitario.
Envase mediato: E| contenido méaximo sera unitario.

Embalaje: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

%,
‘9?'& REZOLA - Vs
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FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien -
Denominacion técnica

Unidad de medida
Descripcién general

AEROCAMARA PEDIATRICO

AEROCAMARA PEDIATRICO

UNIDAD

Dispositivo médico de plastico, no estéril: compuesto de una mascara facial,
un cuerpo cilindrico transparente que presenta una abertura para insercién
del tapén universal adaptable a cualquier inhalador y otra abertura opuesta
para el encaje de la mascara, facilitando la administracion de medicamentos
presurizados (inhaladores) que permite dar el espacio para que se extienda
las macroparticulas del medicamento, lo que facilita su penetracion y depdsito
en las vias periféricas pulmonares. Exenta de particulas extranas, libre de
rebabas y aristas cortantes. Capacidad (o volumen) de la aerocamara
ensamblada: 400 mL como minimo.

Se acepta la denominacién: Aerocamara de plastico pediatrico o Espaciador
pediatrico o Aerocamara pediatrico aseptica.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION 'REFERENCIA
Componentes y caracteristicas fisicas
a) Cilindrico, incaloro, traslicido o transparente;
presenta una abertura para la insercion
del tapén universal adaptable a cualquier
inhalador y, otra abertura opuesta para el
: encaje de la mascara; de superficie interna

a) Cuerpo o camara lisa, sin relieves ni hendiduras ni porosidades; NTP 851.106:2016
que conserve su integridad durante el uso: AEROCA:\MAI.QAS
libre de etiqueta e impresiones que no ADULTO
permitan la visualizacion de su interior PEDIATIR;ICO
durante el uso. Yy NEONATAL

b) Careta facial (mascara facial) que cubre la Requisitss 10
nariz y la boca, boquilla anatémica que se edigién ’

b) Méascara o mascarilla adapta a las formas faciales del paciente; T S
flexible, traslicida o transparente, sin reTar Gl
rebabas ni aristas cortantes. autorizada en su

; ¢) Tapa con un orificio central que se ajusta 5 i syue
¢) Adaptador o base o tapén a la forma y tamafio de cualquier inhalador. registro sanitario
d) Pieza que puede ser ensamblada 0 ser
: parte del cuerpo, de uso opcional; de
d) Boquilla forma anatémica, de superficie lisa, sin
rebabas ni aristas cortantes.
; . La prueba de funcionabilidad debe garantizar
(@)
Funcionabilidad el uso previsto, para el cual fue disefiado.
Material _
; a) Polipropileno o Polietileno o Policloruro de RGQISU’_OS

3) Cuerpo o camara Vinilo (PVC) o Tereftalato de polietileno (PET) | sanitarios
b) Mascara o mascarilla b) Policloruro de vinilo (PVC) vigentes, segin lo

q d b , ic] - establecido en el
¢) Adaptador o base o tapon ¢) Policloruro de vinilo (PVC) Reglamento

Dimensiones aprobado

a) Largo* del cuerpo o camara a)De 18,0 cm a 25,0 cm Decreto a remo

b) Ancho de la mascara o mascarilla|b) De 5,5 cm a 9.5 om r’: Ogi}ii’ Sr;éci?as{m "

C) Alto del adaptador o base o tapén|c) De 0,9 cm a 2,0 cm

@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”. o

* Se acepta expresar esta medida como “alto del cuerpo” o “alto de la camara”
Versién 01
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2.4

CARACTERISTICA |  ESPECIFICACION | REFERENCIA
Recuento microbiano:

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

) USP vigente
b) Recuento total fombmaqo de hongos ¥ | y otra norma de
No estéril (aséptico) levaduras: < 10? UFC/unidad referencia
¢) Microorganismos especificos: autorizada en su
Staphylococcus aureus: Ausente registro sanitario

Pseudomonas aeruginosa: Ausente
Escherichia coli: Ausente

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, en concordancia a lo establecido
en la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestién del riesgo. 2% edicién o en la norma ISO 10993-1:201 8: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en
otras partes de la serie de estandares 1ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el analisis de control de
calidad, que le correspondan segun la Tabla de Requerimiento de Tamario de Muestras para Anélisis de
Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada
por el Centro Nacional de Control de Calidad.

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 del procedimiento de seleccion
(Capitulo Ill Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), 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 contratacion.

Envase y embalaje

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

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

Embalaje: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la

Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

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

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

%
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : AGUJA DENTAL ESTERIL N° 27 G x 1 /s

Denominacidén técnica AGUJA PARA INYECCION ODONTOLOGICA DE UN SOLO USON°® 27 G x 1 */¢”

Unidad de medida UNIDAD

Descripcion general Dispositivo médico de acero inoxidable, estéril, de un solo uso, tubular hueco con
borde biselado y punzante, con un cabezal integrado que se acopla a una jeringa
dental de cartuchos para penetrar el tejido, permitiendo la administracién y/o
aplicacion de la anestesia local a nivel dental. No incluye la jeringa dental.
Se acepta la denominacion: Aguja dental tipo carpule descartable N°27 G x 15"
0 Aguja dental descartable N° 27 G x 1 /8" 0 Aguja para jeringa dental N° 27 G x 1 5/s".

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

CARACTERISTICA

~ ESPECIFICACION

REFERENCIA

Diametro exterior nominal
(calibre)

271G

Longitud nominal

15/8" 0 15/8in

Color del cono

Gris medio

Partes que la componen
(figura referencial N° 1)

a) Cono de fijacion o pabellén o asidero.
b) Tubo de la aguja que consta de:

« Parte perforante o mandril o estilete.

« Parte de penetracion Util o aguja o canula.
c) Funda protectora.

Limpieza

Exenta de particulas y de materias extranas.

Lubricante

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

De acuerdo con lo
autorizado en su registro
sanitario

Ensamblaje de la aguja y el cono de fijacion

Unién entre el cono vy la
aguja®@

NTP-ISO 7885:2014
(revisada el 2019)
No se debe romper bajo una fuerza minima de Odontologia. Agujas

22 N aplicada a una velocidad de 1 mm/s en
ambos sentidos en la direccion del eje de la
aguja.

estériles para inyeccion de
un solo uso. 12 Edicién, u
otra norma técnica de
referencia o lo autorizado
en su registro sanitario

Tubo de la aguja

Material

El tubo usado para su fabricaciéon debe cumplir
los requisitos de la norma ISO 9626.

Bisel de la
perforante(@

parte

L2 en la figura referencial N° 2) debe estar
comprendida entre 9,0 mm y 14,0 mm.

- Debe tener un angulo comprendido entre 15°
y 55° (“x" en figura referencial N° 2) cuando se
mide a través del eje longitudinal de la aguja.

Punta de la aguja

Debe ser puntiaguda sin estrias en los bordes,

ni rebabas, ganchos u otros defectos.

Longitud de penetracion | Debe estar dentro del rango: 36,9 mm-451mm | NTP-ISO 7885:2014
atil (dimensién L1 en la figura referencial N° 2). (revisada el 2019)
- La longitud de la parte perforante (dimension Odontologia. Agujas

estériles para inyeccion de
un solo uso. 12 Edicién, u
otra norma técnica de
referencia o lo autori

@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna ‘referencia”.

Version 01
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2.2

CARACTERISTICA |

 ESPECIFICACION _REFERENCIA

Cono de fijacion

NTP-ISO 7885:2014
La rosca interna del cono debe ser | (revisada el 2019)
@)
Ciine mscadon adecuada a la serie métrica M6 x 0,75. QOdontologia. Agujas estériles

para inyecciéon de un solo

uso. 12 Edicién, u otra norma
No debe ser menor de 5 mm (dimension | técnica de referencia o lo

L3 en la figura referencial N° 2). autorizado en su registro
sanitario

Profundidad de la union(®

Resistencia a la corrosién

ISO 9626:2016 Stainless
steel needle tubing for the
manufacture  of  medical
El tubo de la aguja no debe presentar | devices - Requirements and
indicios de corrosién sobre su superficie. test methods, u otra norma
técnica de referencia o lo
autorizado en su registro
sanitario

Resistencia a la corrosion'a
(previo tratamiento de la
cubierta de la aguja)

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad(@) Estéril USP vigente, u otra norma

. . . ) ] técnica de referencia o lo
Pirogenos o endotoxinas | Cumplir con lo autorizado en su registro | autorizado en su

registro
bacterianas® sanitario. sanitario J

(@ g refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.

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, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biolégica 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 1ISO 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 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 veintiun (21) meses.

Precisiéon 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo |1l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), 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 més de un proveedor en el mercado. Dicha situacion
sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones tecnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos 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.
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El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

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

2.4 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
Figura referencial N° 1: Partes que componen una aguja dental
(no incluye disefio)

Cono de fijacién o

pabelldn g asidero Parte de penetracidn util o
aguja } canula
;' 1 o
| 1_7— .’
f — i
£

Parte pefforante o Funda protectora

mandril o estilete

Figura referencial N° 2: Representacion esquematica de una aguja dental

5
113 4

/ Leyenda:
A B
A / ﬂ 1 Longitud de penetracion Gtil (L1)

2 Longitud de perforacién de la aguja
— :z_y 2 5‘ (L2)

3 Tubo de la aguja

4 Cono de fijacion

2 1 5 Profundidad de la unién (L3)

A
LK
v

=] i x Angulo de perforacion (15° a 55°)
'y s YJ y Angulo del bisel primario
S
X\/ \
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FICHA TECNICA

APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacién del bien : AGUJA DENTAL ESTERIL N° 30 G x 1"
Denominacién técnica AGUJA PARA INYECCION ODONTOLOGICA DE UN SOLO USON°30G x 1"
Unidad de medida UNIDAD
Descripcion general Dispositivo médico de acero inoxidable, estéril, de un solo uso, tubular hueco con
borde biselado y punzante, con un cabezal mtegrado que se acopla a una jeringa
dental de cartuchos para penetrar el tejido, permitiendo la administracién y/o
aplicacion de la anestesia local a nivel dental. No incluye la jeringa dental.
Se acepta la denominacién: Aguja dental tipo carpule descartable N°30 Gx 1" o
Aguja dental descartable N° 30 G x 1” o Aguja para jeringa dental N° 30 Gx1"
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
CARACTERISTICA ~ ESPECIFICACION REFERENCIA
Diametro exterior nominal
(calibre) .
Longitud nominal 1"01in
Color del cono Amarillo
a) Cono de fijacion o pabellén o asidero.
b) Tubo de la aguja que consta de: De . acuerdo con . lo
Partes que la componen Part f ¢ dril tilet aut(?rlzlado en su reglstro
(figura referencial N° 1) e Parte perforante o mandril o estilete. sanitario
e Parte de penetracion Util o aguja o canula.
c) Funda protectora.
Limpieza Exenta de particulas y de materias extrafas.
Cubiiaarits Cumph_r con lo autorizado en su registro
sanitario.
Ensamblaje de la aguja y el cono de fijacién
NTP-ISO 7885:2014
(revisada el 2019)
No se debe romper bajo una fuerza minima de | Odontologia. Agujas
Union entre el cono y la | 22 N aplicada a una velocidad de 1 mm/s en | estériles para inyeccion de
aguja®@ ambos sentidos en la direccién del eje de la | un solo uso. 12 Edicion, u
aguja. otra norma técnica de
referencia o lo autorizado
en su registro sanitario
Tubo de la aguja
Material El tubo usado para su fabricacién debe cumplir
los requisitos de la norma ISO 9626.
Longitud de penetracion | Debe estar dentro del rango: 22,5 mm - 27,5 mm | NTP-ISO 7885:2014
atil (dimension L1 en la figura referencial N° 2). (revisada el 2019)
- La longitud de la parte perforante (dimensién | Odontologia. Agujas
L2 en la figura referencial N° 2) debe estar | estériles para inyeccion de
Bisel de la parte comprendida entre 9,0 mm y 14,0 mm. un solo uso. 12 Edicién, u
perforante(® - Debe tener un angulo comprendido entre 15° | otra norma técnica de
y 55° (“x” en figura referencial N° 2) cuando se | referencia o lo autogi e
mide a través del eje longitudinal de la aguja. | ensu registro sanj % "\
Burita. de la-aquia Debe ser puntiaguda sin estrias en los bordes,
au) ni rebabas, ganchos u otros defectos.
8 Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia’.
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CARACTERISTICA |  ESPECIFICACION |  REFERENCIA

Cono de fijacion

NTP-ISO 7885:2014
La rosca interna del cono debe ser | (revisada el 2019)

(a)
Geperoscado’ adecuada a la serie métrica M6 x 0,75. Odontologia. Agujas estériles

para inyeccion de un solo

uso. 12 Edicion, u otra norma
No debe ser menor de 5 mm (dimensién | técnica de referencia o lo

L3 en la figura referencial N° 2). autorizado en su registro
sanitario

Profundidad de la uniénf@

Resistencia a la corrosién

ISO 9626:2016 Stainless
steel needle tubing for the
manufacture  of medical
El tubo de la aguja no debe presentar | devices - Requirements and
indicios de corrosion sobre su superficie. test methods, u otra norma
técnica de referencia o lo
autorizado en su registro
sanitario

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

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad(@ Estéril USP vigente, u otra norma

- ; , : ) tecnica de referencia o lo
Pirégenos o endotoxinas | Cumplir con lo autorizado en su registro | sutorizado en su registro

bacterianas(® sanitario. sanitario

@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.

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, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestién del riesgo. 22 edicién o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de 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 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.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo Il Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), 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 situacién
sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

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

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.
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El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

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

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

Figura referencial N° 1: Partes que componen una aguja dental
(no incluye disefio)

Cono de fijacién o

pabelldn g asidero Parte de penetracién dtil o
aguja o canula

T T s s——————
. e |

—— ]

Parte pefforante o Funda protectora
mandril o estilete

Figura referencial N° 2: Representacion esquematica de una aguja dental

5
L3P 4

/ Leyenda:
A B
™ AN Z 1 Longitud de penetracion dtil (L1)
LY 2 Longitud de perforacion de la aguja

— _lz__zw (L2)

3 Tubo de la aguja

—L—P> < L > 4 Cono de fijacion
2 1 5 Profundidad de la unién (L3)
A » B
y . 4 x Angulo de perforacion (15° a 55°)

% y y Angulo del bisel primario
x\\/ R .

&

41 Rmm.ﬁ
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FICHA TECNICA

APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion del bien :  AGUJA HIPODERMICA ESTERIL N° 18 G x 172"
Denominacion técnica AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO N° 18 G x 1%
Unidad de medida UNIDAD
Descripcion general Dispositivo médico de acero inoxidable, estéril, de un solo uso, tubular hueco con
borde biselado y punzante. Se utiliza con jeringa hipodérmica para inyectar
medicamentos u otros fluidos o extraer fluidos provenientes principalmente del
cuerpo humano. No incluye jeringa hipodérmica.
Se acepta la denominacion: Aguja hipodérmica descartable N° 18 G x 1 72"
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
~ CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Diametro exterior nominal
(calibre) Ll
Longitud nominal 1%"01%in
Color del cono Rosado
a) Cono o pabellon. De acuerdo con lo
Eia:t]?: ?‘;gl}:ni?;nnponen b) Tubo o canula. autorizado en su registro
9 c) Protector o funda protectora. sanitario
Acoplamiento Con acoplamiento a Luer lock.
Limpieza Exenta de particulas y de materias extranas.
Librieaiits Cun'1pll'r con lo autorizado en su registro
sanitario.
Tubo de la aguja
; Debe estar fabricado a partir de un tubo que | NTP - SO 7864:2019
Gelioralidades cumpla la norma ISO 9626. Agujas hipodérmicas
La longitud real del tubo de la aguja | estériles de un solo uso.
: : (dimension L en la figura referencial) debe ser | Requisitos Yy métodos de
Tolerancia en la longitud igual a la longitud nominal dentro de las | ensayo 2* Edicién, u otra
tolerancias; + 1,5 mm /- 2,5 mm. norma de referencia
. La superficie exterior del tubo de la aguja autorizada en su registro
@ R
Ausencia de defectos™ debe ser lisa y estar exenta de defectos. sanitario
Punta de la aguja y protector
Debe verse afilada y exenta de bordes | NTP - 1SO 7864:2019 Agujas
Punta de la aguja® dentados, rebabas o defectos en forma de | hipodermicas estériles  de
gancho. un solo uso. Requisitos y
métodos de ensayo 2°
Debe fabricarse de material pigmentado o sin | Edicién, u otra norma de
Protector de la aguja pigmentar, si es pigmentado su color debera | referencia autorizada en su
estar en conformidad con la norma ISO 8009. | registro sanitario
Funcionamiento
Union entre el cono y el | No debe fracturarse por la aplicacion de una . :
tubo de la aguja® fuerza minima de 69 N. NTP - ISO 7864:2019 Agujas
a) Un estilete de acero inoxidable debe pasar hipodérmicas estériles de un
: . P solo uso. Requisi
a través de la aguja, 0 5
. iz g . métodos de e
Ausencia de obstruccion | b) El caudal del flujo de agua a traves de la | Edicién, u otra @rma de
del lumen® aguja, no debe ser inferior al 80% de un rafarencia: autord:
tubo de aguja sin procesar de diametro registro sanitario
exterior y longitud equivalente.
@ Se refiere al ensayo sefalado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.
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CARACTERISTICA | ESPECIFICACION |  REFERENCIA

Resistencia a la corrosion

ISO 9626:2016 Stainless
steel needle tubing for the
Resistencia a la corrosién(® ) o b manufacture of medical
(previo tratamiento de Sétggﬁfs? c’:li :ggjrz 23 gﬁb:r;fai;?esentar ingicios devices - Requirements and
la cubierta de la aguja) P ' 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 | Cumplir con lo autorizado en su registro | de referencia autorizada en
bacterianas®@ sanitario. su registro sanitario

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

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos biologicos potenciales derivados de su utilizacién, en concordancia a 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. 2° edicién o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de 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 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 veintian (21) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo Il Especificaciones Técnicas ylo proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a la
establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacién de mercado evidencie que la referida
vigencia minima no pueda ser cumplida por méas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion debe ser
evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

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

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

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

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

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

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

4 2 ; ;

N\ / ;/ / Leyenda:

N / 74 1 Cono o pabellon o conector
g e / / ; .
'\-.L_._..m‘,;__ - : Material de union

; 7 . jJ Tubo o canula

abhwWN

Protector o funda protectora
Longitud

&

A
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FICHA TECNICA

APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion del bien :  AGUJA HIPODERMICA ESTERIL N° 22 G x 1 %"
Denominacién técnica AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO N° 22 G x 1 15"
Unidad de medida UNIDAD
Descripcion general Dispositivo médico de acero inoxidable, estéril, de un solo uso, tubular hueco con
borde biselado y punzante. Se utiliza con jeringa hipodérmica para inyectar
medicamentos u otros fluidos o extraer fluidos provenientes principalmente del
cuerpo humano. No incluye jeringa hipodérmica.
Se acepta la denominacion: Aguja hipodérmica descartable N° 22 G x 1 "
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
CARACTERISTICA | ESPECIFICACION _ REFERENCIA
Diametro exterior nominal
(calibre) 22s
Longitud nominal 1401 %in
Color del cono Negro
a) Cono o pabellon. De acuerdo con lo
Z?gﬁ?: ?eﬂgrzni?argponen b} Tubo o canula. autorizado en su registro
c) Protector o funda protectora. sanitario
Acoplamiento Con acoplamiento a Luer lock.
Limpieza Exenta de particulas y de materias extranas.
Lubtiearite Cun"uph_r con lo autorizado en su registro
sanitario.
Tubo de la aguja
. Debe estar fabricado a partir de un tubo que | NTP - ISO 7864:2019
Gehsralidgdes cumpla la norma ISO 9626. Agujas hipodérmicas
La longitud real del tubo de la aguja | estériles de un solo uso.
Tolerancia en la longitud (dlmenSIon Len !a figura rgferenmal) debe ser Reqmsﬂos; y .rn.t‘atodos de
igual a la longitud nominal dentro de las | ensayo 22 Edicién, u ofra
tolerancias: + 1,5 mm /- 2,5 mm. norma de referencia
; La superficie exterior del tubo de la aguja autorizada en su registro
(a) PR
Ausencia de defectos debe ser lisa y estar exenta de defectos. sanitario
Punta de la aguja y protector
Debe verse afilada y exenta de bordes | NTP - 1SO 7864:2019 Agujas
Punta de la aguja®@ dentados, rebabas o defectos en forma de | hipodermicas esteriles de
gancho. un solo uso. Requisitos y
; — — métodos de ensayo 2°
Debe fabricarse de material pigmentado o sin | Edicién, u otra norma de
Protector de la aguja pigmentar, si es pigmentado su color debera | referencia autorizada en su
estar en conformidad con la norma ISO 6009. | registro sanitario
Funcionamiento
Union entre el cono y el | No debe fracturarse por la aplicacion de una _ .
tubo de la aguja® fuerza minima de 40 N. N,TP ','SQ 7864'2,0_19 Agujas
a) Un estilete de acero inoxidable debe pasar hipodérmicas eatoriles de un
a través de la aguja P solo uso. Requisito
. . raves ce.lnaghia,. o ) métodos de e s
Ausencia de obstruccion | b) El caudal del flujo de agua a través de la | Egjcion, u otra /gdrma de4
del lumen(@ aguja, no debe ser inferior al 80% de un N :
guja, e s 0, referencia autorfdda, en su
tubo .de aguja sin procesar de diametro registro sanitario DE FARMACY
exterior y longitud equivalente. %,
(@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”. ﬂ”mm'“‘@
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SARACTERISTIOA. “|=7~ #/" ‘EsSPECIFICACION == "~ REFERENCIA

Resistencia a la corrosion

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

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

El tubo de la aguja no debe presentar indicios
de corrosion sobre su superficie.

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad® Estéril USP vigente, u otra norma
Pirogenos o endotoxinas | Cumplir con lo autorizado en su registro | de referencia autorizada en
bacterianas® sanitario. su registro sanitario

@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.

El dispositivo médico 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 biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestién 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 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 almaceén de la entidad: asimismo, para el caso de suministros periodicos de bienes de un
mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintiin (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podréa precisar en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo Il 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 méas de un proveedor en el mercado. Dicha situacién debe ser
evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

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

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

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 Medicos y Productos Sanitarios - ANM.

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

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

Figura referencial: Representacién esquematica de una aguja
hipodérmica y protector tipico, para un solo uso

1 2 . 4
0\1 / / Leyenda:
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.- - 2 Material de unién “ W
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : ALGODON HIDROFILO 100 g

Denominacién técnica : ALGODON ABSORBENTE NO ESTERIL PARA USO MEDICINAL 100 g

Unidad de medida :  UNIDAD

Descripcion general . Dispositivo médico no estéril, que consiste en fibras obtenidas de la semilla
de variedades de especies cultivadas de Gossypium hirsutum Linneo o de
otras especies de Gossypium (familia Malvaceae), limpiadas, purificadas,
blanqueadas Yy cuidadosamente cardadas, sin contener ninguna materia
colorante compensatoria como blanqueadores opticos entre otros; disefiado
como una masa absorbente conformada en un elemento continuo, de uso
general para diferentes fines sanitarios.
Modelo o presentacion: zigzag.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
“CARACTERISTICA | ESPECIFICACIGN |  REFERENCIA
Fibras alargadas, blanquecinas, de aspecto
homogéneo, exento de  impurezas
Caracteristicas fisicas adheridas y colorantes. Puede contener
trazas de residuos de hojas, pericarpio y
semillas.

Se cumple bajo dos parametros:

Absorbencia, en agua 1. Tiempo de inmersién: no mas de10s,y

a 25 °C@ 2. Capacidad de absorcién: retiene no
menos de 24 veces su peso en gramos
de agua.

La extraccion con alcohol etilico grado
reactivo para andlisis puede mostrar un
color ligeramente amarillento, pero no una
coloracién azul ni verde.

Colorantes(®

_ NTP 231.290:2019
Materia grasa‘@ No debe exceder de 70 mg (0,7%) DISPOSITIVOS MEDICOS.

La solucién no debe presentar color rosado Algoddén absorbente no
en ninguna porcion. estéril para uso medicinal.
Requisitos y métodos de
ensayo. 3% Edicion, u otra

norma técnica de
Pérdida por secado No debe ser mayor del 8% referencia o lo autorizado

a) <0,2%, utilizando el método de la USP* | en su registro sanitario
u otro método autorizado, 0

b) < 0,4%, utilizando el método de la EP**
u otro método autorizado.

Sustancias hidrosolubles® | No debe pesar mas de 0,5%

Recuento microbiano:

a) Recuento total de microorganismos
aerobios: < 103 ufc/g

b) Recuento total combinado de hongos y

No estéril (aséptico) levaduras: < 102 ufc/g

c) Microorganismos especificos:

Staphylococcus aureus: Ausencia/g

Pseudomonas aeruginosa: Ausencia/g

Escherichia coli: Ausencialg

Acidez o alcalinidad®

No debe contener manchas de aceite ni

Materia extrafia®@ ; i
particulas metélicas.

Residuo de incineracién(®

)
iy

8 Se refiere al ensayo sefialado en los documentos citados en la columna “referencia’.

* USP = United States Pharmacopeia (Farmacopea de los Estados Unidos de América)
** EP = European Pharmacopoeia (Farmacopea Europea)
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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, 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 gestién del riesgo. 29 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 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 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 veintitn (21) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podré precisar en las bases del procedimiento de seleccion
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 situacién debe ser evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la
contratacion.

Envase y embalaje

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

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato o embalaje: El contenido maximo sera hasta 25 unidades.

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

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

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

APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : APOSITO DE GASA'Y DE ALGODON ESTERIL 10 cm x 20 cm
Denominacién técnica : APOSITO DE GASAABSORBENTE Y DE ALGODON ESTERIL 10 cm x 20 cm

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion general . Dispositivo médico estéril, de un solo uso, inodoro, elaborado con gasa
absorbente 100% de algodén (gasa tipo V1) y algodon absorbente; de tejido
uniforme, libre de hilachas y de materiales extrafios (o particulas extrafias),
actia como barrera para proteger, aislar, cubrir o comprimir heridas o
abrasiones y absorber exudados de la superficie corporal. Con bordes ocultos
remallados o cosidos, el espesor del algodén es 2 0,5 cm.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
~ CARACTERISTICA _ESPECIFICACION REFERENCIA
- Gasa: absorbente, 100% de
Material algodén, gasa tipo VI, no
prelavada.
- Algodén: absorbente, hidrdfilo. De acuerdo a lo autorizado
Ancho 10cm+0,5¢cm en su registro sanitario
Largo 20cm £ 0,5cm
Peso total = 5 gramos
USP vigente, u otra norma
Esterilidad®@ Estéril de referencia autorizada en
su registro sanitario
PARA LA GASA

Peso en gramos por metro cuadrado®

19,8 g/m2 - 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

a) Acido o alcali®

b) Dextrina o almidon(®

Contenido de algodén® 100%
Contenido de rayén(® Ausente
Extracto acuoso: <0,25%

a) No se desarrolla color
rosado en ninguna porcion.

b) No se desarrolla color rojo,
violeta ni azul.

Materia grasa®

<0,7%

Colorantes solubles en alcohol®

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

NTP 231.167:2018
DISPOSITIVOS MEDICOS.

Gasa

algodén para uso medicinal.
Requisitos y métodos de

ensayo.

u otra norma de referencia
autorizada en su registro

sanitario

absorbente de

3a Edicion,

PARA EL ALGODON

Absorbencia, en agua a 25 °C@

Se cumple bajo dos
parametros:

1. Tiempo de inmersion: no
mas de 10 s,y

2. Capacidad de absorcion:
retiene no menos de 24
veces su peso en gramos
de agua.

NTP 231.290:2019
DISPOSITIVOS MEDICQ

Algodon

estéril para uso

Requisitos y méfoslos
ensayo. 3® Ediciol,
norma de é;.gncia

autorizada en su

sanitario

absorben

@ Se refiere al ensayo sefalado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.
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CARACTERISTICA |  ESPECIFICACION | REFERENCIA

La extraccion con alcohol etilico grado
reactivo para andlisis puede mostrarun | NTP 231.290:2019

color ligeramente amarillento, pero no | pISPOSITIVOS MEDICOS.
una coloracion azul ni verde. Algodén  absorbente  no
Materia grasa® No debe exceder de 70 mg (0,7%) estéril para uso medicinal.

La solucidn no debe presentar color Requnsnosa y .m.e,tOdOS g8
ensayo. 3% Edicion, u otra

rosado en ninguna porcion. :

_ norma de referencia
No debe contener manchas de aceite | gytorizada en su registro
ni particulas metalicas. sanitario

Sustancias hidrosolubles(® No debe pesar mas de 0,5%

Colorantes(@

Acidez o alcalinidad®

Materia extrafia@

" Sg refiere al ensayo sefialado en los documentos citados en la columna “referencia”.

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos biologicos potenciales derivados de su utilizacién, en concordancia a lo establecido
en la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion 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 1ISO 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 aimacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de bienes
de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintiuin (21) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a
la establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacién 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 contratacion.

Envase y embalaje

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

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

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la

Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

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

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

% &

% ;
&
i Rezoh-S

Version 01 Pagina 2 de 2

('pﬁ



FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : APOSITO DE GASA Y DE ALGODON ESTERIL 10 cm x 10 cm

Denominacion técnica APOSITO DE GASAABSORBENTE Y DE ALGODON ESTERIL 10 cm x 10 cm

Unidad de medida UNIDAD

Descripcion general Dispositivo médico estéril, de un solo uso, inodoro, elaborado con gasa
absorbente 100% de algodén (gasa tipo V) y algodén absorbente; de tejido
uniforme, libre de hilachas y de materiales extrafios (o particulas extrafias),
actia como barrera para proteger, aislar, cubrir o comprimir heridas o
abrasiones y absorber exudados de la superficie corporal. Con bordes ocultos

remallados o cosidos, el espesor del algodén es =2 0,5 cm.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
 CARACTERISTICA |  ESPECIFICACION ~ REFERENCIA
- Gasa: absorbente, 100% de
Natesisl algodon, gasa tipo VI, no
prelavada.
- Algodén: absorbente, hidréfilo.| De acuerdo a lo autorizado
Ancho 10 cm £ 0,5 cm en su registro sanitario
Largo 10cm +0,5cm
Peso total = 5 gramos
USP vigente, u otra norma
Esterilidad® Estéril de referencia autorizada en
su registro sanitario
PARA LA GASA
Peso en gramos por metro cuadrado® | 19,8 g/m? - 25,2 g/m?
Cantidad de hilos en urdimbre por . X
2.54 cm@ 18 hilos - 22 hilos
g,-ir(ltyldad de hilos en trama por 2,54 14 Filos~18 hiles
: NTP 231.167:2018
b (a) < ;
Absorbencia, en segundos 30 segundos DISPOSITIVOS MEDICOS.
Contenido de algodon(@ 100% Gasa absorbente de
Contenido de rayén(@ Ausente angodc'm para uso r;edi(;:inal,
- equisitos y métodos de
Extracto acuoso: £0,25% ensayo. 3a Edicion,
a) Acido o lcali® a) No se desarrolla color |y otra norma de referencia
rosado en ninguna porcion. | autorizada en su registro
b) Dextrina o almidén® b) Np se dgsarrolla color rojo, | sanitario
violeta ni azul.
Materia grasa‘) <0,7%
El percolado puede mostrar un
Colorantes solubles en alcohol@ color amarillento, pero no un
tinte azul ni verde.
PARA EL ALGODON
Se cumple bajo dos | NTP 231.290:2019
parametros: DISPOSITIVOS MEDICOS.
1. Tiempo de inmersioén: no | Algodon absorbente  no
mas de 10's, y estéril para uso medicinal.
Absorbencia, en agua a 25 °C@ . . Requisitos y met
2. Capacidad de absorcion: ensayo. 3° Edicig
retiene no menos de 24 | Loma de
veces suU peso en gramos | gutorizada en
de agua. sanitario
@ Se refiere al ensayo sefalado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.
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CARACTERISTICA |  ESPECIFICACION |  REFERENCIA
La extraccién con alcohol etilico grado
reactivo para analisis puede mostrar un NTP 231.290:2019

color ligeramente amarillento, pero no | pISPOSITIVOS MEDICOS.
una coloracion azul ni verde. Algodén absorbente no

Materia grasa(@ No debe exceder de 70 mg (0,7%) estéril para uso medicinal.

La solucién no debe presentar color Reqmsutosa y 'm.e'todos e
ensayo. 3% Edicion, u otra

rosado en ninguna porcion. :
g P norma de referencia

I\{o depe contene:r. manchas de aceite | gyutorizada en su registro
ni particulas metalicas. sanitario

Sustancias hidrosolubles(@ No debe pesar mas de 0,5%

Colorantes(@)

Acidez o alcalinidad@

Materia extrafa(@

@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos citados en la columna “referencia”.

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, en concordancia a lo establecido
en la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestién del riesgo. 22 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 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 veintiin (21) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccién
(Capitulo Il Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a
la establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacién 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 contratacion.

Envase y embalaje

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

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

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la

Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

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

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

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien :  APOSITO DE GASA Y DE ALGODON ESTERIL 10 om x 10 cm

Denominacién técnica APOSITO DE GASAABSORBENTE Y DE ALGODON ESTERIL 10 cm x 10cm

Unidad de medida UNIDAD

Descripcion general Dispositivo médico estéril, de un solo uso, inodoro, elaborado con gasa
absorbente 100% de algodén (gasa tipo VI) y algodén absorbente; de tejido
uniforme, libre de hilachas y de materiales extrafios (o particulas extrafias),
actia como barrera para proteger, aislar, cubrir o comprimir heridas o
abrasiones y absorber exudados de la superficie corporal. Con bordes ocultos

remallados o cosidos, el espesor del algodén es = 0,5 cm.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
'CARACTERISTICA ~ ESPECIFICACION REFERENCIA
- Gasa: absorbente, 100% de
; algodén, gasa tipo VI, no
Matstial prelavada.
- Algodon: absorbente, hidréfilo. | De acuerdo a lo autorizado
Ancho 10 cm + 0,5 cm en su registro sanitario
Largo 10cm £ 0,5¢cm
Peso total =z 5 gramos
USP vigente, u otra norma
Esterilidad(@ Estéril de referencia autorizada en
su registro sanitario
PARA LA GASA
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
gr:gt)ldad de hilos en trama por 2,54 14 hilos - 18 hilos
. NTP 231.167:2018
(a)
Absorbencia, en segundos < 30 segundos DISPOSITIVOS MEDICOS.
Contenido de algodén(@ 100% Gasa absorbente de
Contenido de rayén(a Ausente gQOdfifﬁt para U?? r('jnedidcinal.
- equisitos y métodos de
Extracto acuoso: 5)0,35% ; ) | ensayo. 3a Edicion,
. i a) No se desarrolla color i
a) Acido o alcalit® . o u otra norma de referencia
; rosado en ninguna porcion. | autorizada en su registro
, itk b) No se desarrolla color rojo, itari
(a) sanitario
b) Dextrina o almidén(@ iolats il szl
Materia grasa@ £0,7%
El percolado puede mostrar un
Colorantes solubles en alcohol® color amarillento, pero no un
tinte azul ni verde.
PARA EL ALGODON
Se cumple bajo dos | NTP 231.290:2019
parametros: DISPOSITIVOS MEDICOS.
1. Tiempo de inmersién: no | Algodon absorbente
mas de 10's, y estéril para uso me
Absorbencia, en agua a 25 °C(@ ) . Requisitos y métodds de
2. Capacidad de absorcion: ensayo. 3* Edicién| Sigtra
retiene no menos de 24 norma de referencia
VECeS SU peso en gramos | 5 torizada en su r
de agua. sanitario
' Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia’.
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CARACTERISTICA |  ESPECIFICACION |  REFERENCIA
La extraccion con alcohol etilico grado

Colorantas® reactivo para analisis puede mostrarun | NTP 231.290:2019
color ligeramente amarillento, pero no | pISPOSITIVOS MEDICOS.
una coloracién azul ni verde. Algodén  absorbente  no
Materia grasa@ No debe exceder de 70 mg (0,7%) estéril para uso medicinal.

= Requisitos y meétodos de
La solucién no debe presentar color ensayo. 3°* Edicion, u otra

rosado en ninguna porcion. .

g il . norma de referencia
No debe contener manchas de aceite | gutorizada en su registro
ni particulas metalicas. sanitario

Sustancias hidrosolubles(® No debe pesar mas de 0,5%

Acidez o alcalinidad@

Materia extrarfiat®

@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos citados en la columna “referencia”.

El dispositivo médico 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. 22 edicién o en lanorma /SO 1 0993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en
otras partes de la serie de estandares 1ISO 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 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 veintiun (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo 11l 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 contratacion.

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

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

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

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

2.4 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : BOLSA PARA COLOSTOMIA DE UNA PIEZA ADULTO

Denominacién técnica : BOLSA COLECTORA PARA COLOSTOMIA DE UNA PIEZA ADULTO

Unidad de medida :  UNIDAD

Descripcion general . Dispositivo médico de plastico, de un solo uso; bolsa flexible que se ajusta
alrededor de un estoma y se utiliza después de una colostomia como receptaculo
de excretas fecales. Sistema de una pieza con bolsa colectora abierta.
Se acepta la denominacién: Bolsa para colostomia autoadherible adulto o Bolsa
drenable para colostomia adulto.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

CARACTERISTICA |  ESPECIFICACION

'REFERENCIA

Sistema, tipo, acabado

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

Bolsa colectora abierta (drenable): tiene 2 | De  acuerdo con o
Tipo de bolsa aberturas, una va al estoma y la otra (extremo | autorizado en su registro
distal) puede abrirse para drenar los residuos. | sanitario

Superficie lisa, de bordes redondeados; libre

Acabado de rebabas, aristas cortantes, roturas y
materia extrafa.

Dimensiones

Largo total de la bolsa 270 mm - 330 mm (27 cm - 33 cm)

De acuerdo con Ilo
Ancho total de la bolsa 135 mm - 180 mm (13,5 cm - 18 cm) autorizado en su registro
Capacidad Como minimo 450 mL aanlary

Componentes y caracteristicas fisicas

a) Bolsa a) Flexible de plastico (polietileno, policloruro
de vinilo u otro). Puede ser opaca 0
transparente.

b) Placa adhesiva o base |b) Integrada (pegada) a la bolsa, adherida

adhesiva frmemente y en forma concéntrica al

orificio de la bolsa. Contiene un adhesivo
hidrocoloide (carboximetilcelulosa u otro
autorizado en su registro sanitario)
uniformemente distribuido. Lleva un disco | De  acuerdo con lo

con circunferencias concéntricas | gutorizado en su registro
recortables o precortadas. sanitario
c) Valvula de salida de |c) Sistema de evacuacion, con filtro
gases integrado a la bolsa, el cual contiene un

material poroso (carbén u otro) para
eliminar el olor de los gases.

d) Anillo de seguridad d) Cumplir con lo autorizado en su registro \‘p@eﬁmﬁfﬂo‘
sanitario. g,* 2
e) Sistema de cierre e) Cumplir con lo autorizado en su registro g-sgmmﬂhimﬂ‘o
sanitario; debe ser hermético. o g

» Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”. U rezouh Y
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 CARACTERISTICA | .~ REFERENCIA

Ausencia de fugas, resistencia al estallido y mantenimiento del cierre

Ausencia de fugas'® Cuando la bolsa se somete al ensayo, N0 | NTP-ISO 8670-2:2014 (revisada
debe presentar fugas. el 2019) Bolsa colectora para
Resistencia al estallido® Cuando la bolsa se somete al ensayo, no | ostomia. Parte 2: Requisitos y

debe presentar fugas. métodos de ensayo. 12 Edicion u

Cuando la bolsa se somete al ensayo, el | Otra norma técnica de referencia

Mantenimiento del cierre®@ | cierre de la bolsa permanece en su | © lo autorizado en su registro
posicién. sanitario

Recuento microbiano

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

Recuento microbiano® Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.

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, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biologica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 2° edicion o en la norma 1SO 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 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 veintiin (21) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podré precisar en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo 11l 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 gue 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 contratacion.

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos 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 30 unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad

Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

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

2.4 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
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Figura referencial: Representacion esquematica de una bolsa para colostomia de una pieza
(no incluye disefio)
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FICHA TECNICA

APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion 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 V1); de tejido uniforme, libre de hilachas y de materiales
extrafios (o particulas extrafias) exento de manchas e impurezas; no prelavado.
Nombre comun: Gasa.
Se acepta la denominacion: Gasa quirdrgica absorbente hospitalaria o Gasa
hospitalaria aséptica.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien

" CARACTERISTICA | ESPECIFICACION | REFERENCIA
Registros sanitarios
vigentes, segun lo

KAeterid Gasa absorbente 100% de algodon

(gasa tipo V1) establecido en el
Reglamento
Largo 100 yd + 5% aprobado  con
Decreto Supremo
Ancho 1yd +5% N 0.1.6-201I1-SA y
modificatorias
Peso en gramos por metro cuadrado®) 19,8 g/m? - 25,2 g/m? NTP 231.167:2018
DISPOSITIVOS
Cantidad de hilos en urdimbre por 2,54 cm@| 18 hilos - 22 hilos MEDICOS. Gasa

absorbente de

i i @) ilos - i
Cantidad de hilos en trama por 2,54 cm'@ 14 hilos - 18 hilos algodén para uso

Absorbencia, en segundos(@ < 30 segundos medicinal.
: Requisitos y
Contenido de algodon(@) 100% métodos de
; : ensayo, 32 edicion
@)
Contenido de rayont® Ausente U ofra norma de
Residuo de incineracién o ignicion® <0,2% referencia
autorizada en su
Materia grasa‘@ <0,7% registro sanitario

Recuento microbiano@):

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

USP vigente
b) Recuento total combinado de hongos | |, 4rg gn orma. 6
No estéril (aséptico) y levaduras: < 102 UFC/unidad referencia

¢) Microoorganismos especificos autorizada en su
- Staphylococcus aureus: Ausente registro sanitario
- Pseudomonas aeruginosa: Ausente
- Escherichia coli: Ausente

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

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, en concordancia a lo g _
en la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacion biolégica de dispositivos médicos. Parte 1, faluaciorn’y,
ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 2% edicion o en la norma /SO 10993-1:2( ﬁ Biologicak
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management prgﬁ@%’w‘ﬁ%"
otras partes de la serie de estandares 1ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.
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El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el analisis de control de
calidad, que le correspondan segun la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Analisis de
Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada
por el Centro Nacional de Control de Calidad.

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.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo Ill Especificaciones Técnicas ylo proforma de contrato), 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.

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-201 1-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario. El contenido maximo sera unitario.
Envase mediato o embalaje: El contenido maximo sera hasta 10 unidades.

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

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

2.4 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien :
Denominacion técnica
Unidad de medida
Descripcion general

: PAR

GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N° 6,5
. GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLO USO N° 6,5

- Dispositivo médico de latex de caucho natural, estéril, de un solo uso, con polvo,
con superficie lisa, actiia como barrera de proteccion para el personal de salud y el
paciente durante su uso en procedimientos quirurgicos.

Se acepta la denominacion: Guante quirurgico estéril descartable N° 6 72 0 Guante

quirargico de latex N° 6 % o Guante quirurgico estéril de latex N° 6 2.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

: Material Latex de caucho natural
Talla (tamafio) 6506506 %
c |
Acabado on poe w——
Con superficie lisa
Disef Con dedos rectos o dedos curvos en la
isefio - e
direccion de la palma de la mano.
a) 83 + 6 mm, segin ASTM D3577 - 19 o
norma de referencia, o
Ancho (w)

b) 83 + 5 mm, segun NTP-ISO 10282:2014
(revisada el 2019) o norma de referencia.

Largo o longitud (1)

a) Minimo 265 mm, segin ASTM
D3577 - 19 o norma de referencia, o

b) Minimo 260 mm, segin NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019) o norma
de referencia.

Espesor (en dedo, palma y
pufo)

Minimo 0,10 mm

Limite de polvo residual

Méaximo 15 mg/dm?

a.1. Minimo 24 Mpa, segun ASTM
a) Antes del D3577 - 19 o norma de referencia, o
envejecimiento a.2. Minimo 12,5 N, segun NTP-ISO
Fuerzade | acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
tension o de referencia.
fuerza de b.1. Minimo 18 Mpa, segin ASTM
ruptura b) Después del D3577 - 19 o norma de referencia, o
envejecimiento b.2. Minimo 9,5 N, segin NTP-ISO
acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
de referencia.
a.1. Minimo 750%, segun ASTM D3577 - 19
a) Antes del o norma de referencia, o
L envejecimiento a.2. Minimo  700%, segun NTP-ISO
Elongacion | gcelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
z;‘;:‘ergzign de referencia.
hastg la b.1. Minimo 560%, segun ASTM D3577 - 19
ruptura b) Después del o norma de referencia, o
envejecimiento b.2. Minimo  550%, segun NTP-ISO
acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
de referencia.

Ausencia de agujeros

Libre de agujeros, en el nivel de inspeccion
ylo NCA* y/o criterio de aceptacion
autorizado en su registro sanitario.

ASTM D3577 - 19
Standard Specification
for Rubber Surgical
Gloves o NTP-ISO
10282:2014 (revisada el
2019) Guantes de latex
quirargicos estériles de
un solo uso.
Especificaciones. 18
Edicion u otra norma de
referencia autorizada en
su registro sanitario
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2.2

2.3

24

USP vigente u ofra
norma de referencia
autorizada en su
registro sanitario

Estéril (esterilidad) Esteéril

* 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, en concordancia a lo establecido en la
norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y ensayo
dentro de un proceso de gestién 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 o, lo autorizado en su registro sanitario.

El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el analisis de control de
calidad, que le correspondan segun la Tabla de Requerimiento de Tamano de Muestras para Analisis de
Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada
por el Centro Nacional de Control de Calidad.

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 veintiun (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo Il Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), 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 contratacion.

Envase y embalaje

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

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 50 pares.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad

Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

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

Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
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Version 04

Figura referencial: Puntos de medicién para largo y ancho del guante

Leyenda

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

'
3

Figura referencial: Puntos de medicién para espesor del guante

Dimensiones en milimetros
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NOTA: La distancia de 48 mm + 9 mm se localiza aproximadamente en el centro de la palma para
guantes de diferente tamatfio.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

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

Denominacién técnica : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLO USO N° 7

Unidad de medida . PAR

Descripcién general - 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 quirurgicos.
Se acepta la denominacién: Guante quirdrgico estéril descartable N° 7 o Guante

O\

quirdrgico de latex N° 7 o Guante quirtrgico esteéril de latex N° 7.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
Material Latex de caucho natural
Talla (tamafio) 7
Acabado Do polvo S
Con superficie lisa
Disef Con dedos rectos o dedos curvos en la
isefio " .
direccion de la palma de la mano.
a) 89 + 6 mm, segin ASTM D3577 - 19 o
norma de referencia, o
Ancho (w)

b) 89 + 5 mm, segin NTP-ISO 10282:2014
(revisada el 2019) o norma de referencia.

Largo o longitud (1)

a) Minimo 265 mm, segun ASTM
D3577 - 19 o norma de referencia, o

b) Minimo 270 mm, segun
10282:2014 (revisada el 2019) o norma
de referencia.

NTP-ISO |

Espesor (en dedo, palma y
pufio)

Minimo 0,10 mm

Limite de polvo residual

Maximo 15 mg/dm?

a.1. Minimo 24 Mpa, segin ASTM
a) Antes del D3577 - 19 o norma de referencia, o
envejecimiento a.2. Minimo 12,5 N, segun NTP-ISO
Fuerza de acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
tension o de referencia.
fuerza de b.1. Minimo 18 Mpa, segun ASTM
ruptura b) Después del D3577 - 19 o norma de referencia, o
envejecimiento b.2. Minimo 9,5 N, segin NTP-ISO
acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
de referencia.
a.1. Minimo 750%, segin ASTM D3577 - 19
a) Antes del o norma de referencia, ©
.| envejecimiento a.2. Minimo  700%, segin  NTP-ISO
Elongacion | acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
e:g;emaj.o de referencia.
it b.1. Minimo 560%, segin ASTM D3577 - 19
ruptura b) Después del o norma de referencia, o
envejecimiento b.2. Minimo  550%, segun NTP-ISO
acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
de referencia.

Ausencia de agujeros

Libre de agujeros, en el nivel de inspeccion
ylo NCA* vyl/o criterio de aceptacion
autorizado en su registro sanitario.

_ REFERENCIA

ASTM D3577 - 19
Standard Specification
for Rubber Surgical
Gloves o NTP-ISO
10282:2014 (revisada el
2019) Guantes de latex
quirargicos estériles de
un solo uso.
Especificaciones. 1%
Edicion u otra norma de
referencia autorizada en
su registro sanitario
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USP vigente u
norma de referencia
autorizada en su
registro sanitario

Estéril (esterilidad) Esteéril

* 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 bioldgicos potenciales derivados de su utilizacién, 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 1ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el andlisis de control de
calidad, que le correspondan segun la Tabla de Requerimiento de Tamaro de Muestras para Analisis de
Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada
por el Centro Nacional de Control de Calidad.

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 veintian (21) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), 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 contratacion.

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

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 50 pares.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad

Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

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

24 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
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Version 04

Figura referencial: Puntos de medicién para largo y ancho del guante
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Figura referencial: Puntos de medicion para espesor del guante

Dimensiones en milimetros
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NOTA: La distancia de 48 mm + 9 mm se localiza aproximadamente en el centro de la palma para
guantes de diferente tamarfio.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

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

Denominacion técnica : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLO USON°7,5

Unidad de medida : PAR

Descripcion general - 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 quirirgicos.
Se acepta la denominacion: Guante quirdrgico estéril descartable N° 7 % o Guante
quirargico de latex N° 7 2 0 Guante quirdrgico estéril de latex N° 7 Ya.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
St ; " - I ' i |‘<‘?\
Material Latex de caucho natural
Talla (tamafio) 7507507 %
C |
Acabado on poo = —
Con superficie lisa
Diseft Con dedos rectos o dedos curvos en la
isefio ; »
direccion de la palma de la mano.
a) 95 + 6 mm, segin ASTM D3577 - 19 o
norma de referencia, o
Ancho (w)

b) 95 + 5 mm, segun NTP-1ISO 10282:2014
(revisada el 2019) o norma de referencia.
a) Minimo 265 mm, segin ASTM
D3577 - 19 o norma de referencia, o
Largo o longitud (1) b) Minimo 270 mm, segun NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019) o norma
de referencia.

Espesor (en dedo, palma y ASTM D3577 - 19

pufio) Minimo 0,10 mm Standard ~Specification
- - — for Rubber Surgical
Limite de polvo residual Maximo 15 mg/dm? Gloves o NTP-ISO
21 Minimo 24 Mpa, segin ASTM | 10282:2014 (revisada el
a) Antes del D3577 - 19 o norma de referencia, o 2019) Guantes de latex
envejecimiento | a.2. Minimo 12,5 N, segin NTP-ISO quirdrgicos esteriles de
Fuerzade | acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma | 4" solo uso.
tensién o de referencia. Especificaciones. 1
fuerza de b.1. Minimo 18 Mpa, segin ASTM EC:'C'O” u otra: nprn(;a dé
ruptura b) Después del D3577 - 19 o norma de referencia, o ;il ?;Z?sctlrias:r?irtgﬁoa 20
envejecimiento b.2. Minimo 9,5 N, segin NTP-ISO
acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
de referencia.
a.1. Minimo 750%, segun ASTM D3577 - 19
a) Antes del o norma de referencia, o
El .| envejecimiento a.2. Minimo  700%, segun  NTP-I1SO
ongacion | gcelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
g:::t;er;?'gn de referencia.
il i b.1. Minimo 560%, segin ASTM D3577 - 19
ruptura b) Después del o norma de referencia, ©
envejecimiento b.2. Minimo  550%, segun NTP-ISO
acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
de referencia.

Libre de agujeros, en el nivel de inspeccion
Ausencia de agujeros ylo NCA* ylo criterio de aceptacion
autorizado en su registro sanitario.
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2.2

23

2.4

USP vigente u oftra

Estéril (esterilidad) Estéril norma de referencia
autorizada 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 bioldgicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido en la
norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y ensayo
dentro de un proceso de gestion del riesgo. 2% edicién o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares I1SO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el andlisis de control de
calidad, que le correspondan segun la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Analisis de
Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada
por el Centro Nacional de Control de Calidad.

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 veintitin (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podré precisar, en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo Ill Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), 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 méas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion
sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contrataciéon.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarics, 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.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad

Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

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

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

%'J-g
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Figura referencial: Puntos de medicion para largo y ancho del guante

Leyenda

- Ancho (w)
- Largo olongitud (I) —

Figura referencial: Puntos de medicién para espesor del guante

WEA
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LB 25

Dimensiones en milimetros

1343

3347

w0

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

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N° 8
Denominacion técnica : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLO USO N° 8

Unidad de medida : PAR

Descripcidn general . Dispositivo médico de latex de
con superficie lisa, actia como
paciente durante su uso en procedimientos quirdrgicos.

caucho natural, estéril, de un solo uso, con polvo,
barrera de proteccién para el personal de salud y el

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

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
Material Latex de caucho natural
Talla (tamafo) 8
C 0
Acabado o e —
Con superficie lisa
e Con dedos rectos o dedos curvos en la
Disefio : oS
direccién de la palma de la mano.
102 + 6 mm, segin ASTM D3577 - 19 o
Ancho (w) segun NTP-ISO 10282:2014 (revisada el

2019) o norma de referencia.

Largo o longitud (1)

a) Minimo 265 mm, segun ASTM
D3577 - 19 o norma de referencia, o

b) Minimo 270 mm, segun NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019) o norma
de referencia.

Espesor (en dedo, palma vy
pufio)

Minimo 0,170 mm

Limite de polvo residual

Maximo 15 mg/dm?

a.1. Minimo 24 Mpa, segin ASTM

" envejecimiento
Elongacion | acelerado

a) Antes del D3577 - 19 o norma de referencia, o
envejecimiento a.2. Minimo 12,5 N, segun NTP-ISO
Fuerza de acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
tensién o de referencia.
fuerza de b.1. Minimo 18 Mpa, segin ASTM
ruptura b) Después del D3577 - 19 o norma de referencia, o
envejecimiento b.2. Minimo 9,5 N, segun NTP-ISO
acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
de referencia.
a.1. Minimo 750%, segin ASTM D3577 - 19
a) Antes del o norma de referencia, o

a.2. Minimo  700%, segun  NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019) o norma

extrama o de referencia.

elongacion = :

hasta |a b.1. Minimo 560%, segin ASTM D3577 - 19

ruptura b) Después del o norma de referencia, o
envejecimiento b.2. Minimo  550%, segun NTP-ISO
acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma

de referencia.

Ausencia de agujeros

Libre de agujeros, en el nivel de inspeccion
ylo NCA* ylo criterio de aceptacion
autorizado en su registro sanitario.

TR

ASTM D3577 - 19
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

nf\'\*g
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2.2

23

2.4

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

Estéril (esterilidad) Estéril

* 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, en concordancia a 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. 2° edicién o en la norma /SO 1 0993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares 1ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el analisis de control de
calidad, que le correspondan segun la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Analisis de
Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada
por el Centro Nacional de Control de Calidad.

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 veintiun (21) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima del bien, inferior a la
establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagaciéon de mercado evidencie que |a
referida vigencia minima no pueda ser cumplida por més de un proveedor en el mercado. Dicha situacidn
sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

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

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 50 pares.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad

Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

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

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

O
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Figura referencial: Puntos de medicion para largo y ancho del guante
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Figura referencial: Puntos de medicién para espesor del guante

Dimensiones en milimetros
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NOTA: La distancia de 48 mm + 9 mm se localiza aproximadamente en el centro de la palma para
guantes de diferente tamaiio.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien :

ESTERIL N° 25 G x 5/8”

Denominacion técnica

JERINGA DESCARTABLE ESTERIL DE 1 mL CON AGUJA HIPODERMICA

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 de medida
Descripcion general

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

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

Del bien

Para la jeringa hipodérmica:

(figura referencial N° 1)

CARACTERISTICA ~ ESPECIFICACION REFERENCIA
Capacidad nominal 1mL
a) Cilindro o tubo o tubo con pivote.
Partes que la componen b) Embolo.

c) Pistén o junta de estanqueidad del
émbolo o junta de estanquidad del émbolo.

Acoplamiento

Con acoplamiento Luer (Luer slip).

Limpieza

Exenta de particulas y materia extrafa.

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 sujecion

- 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. 32 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.

Escala - Si la escala se extiende mas alla de la Parte 1: \:ermg_a_s-? ) Gl
. ] e 2 | manual. 3® Edicigreti*tts,
capacidad nominal, la porcién extendida ot G
se debe diferenciar del resto de la escala AT da farendia te
: 1ar ¢ ; " | autorizada en O“SEﬁVﬁlﬂgﬁﬁﬁﬁx%
- Lineas de graduacion de grosor uniforme, | ¢4nitario
separadas uniformemente y que formen ?z,%‘ gé‘
un angulo recto con el eje del cilindro. U Rezon-S
 —
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CARACTERISTICA

" ESPEGIFICACION |

REFERENCIA

Numeracion de escalas

- Las lineas de graduacion 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
graduacién del cero debe coincidir con la
linea indice (linea fiducial) que marca la
junta de estanqueidad del émbolo 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
estériles de un solo uso.
Parte 1: Jeringas para uso
manual. 3 Edicion, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Desempeiio o funcionamiento

Espacio muerto®

Debe ser maximo 0,07 mL.

Ausencia de fugas de aire y
liquido a través de la junta
de estanqueidad del
émbolof)

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.
32 Edicion, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Junta de estanqueidad del

Ensamblado del piston/émbolo o

émbolo/ensamblado del émbolo

Disefio'@

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

. El émbolo debe tener una longitud
adecuada para permitir el movimiento del
pistéon a lo largo de toda la longitud del
cilindro, pero no debe ser facil la
extraccién completa del mismo.

. Cuando la 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
préximas 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. 32 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 hipodérmicas esté-
riles de un solo uso. Parte 1:
Jeringas para uso manual.
32 Edicién, u otra norma de

referencia autorizada
registro sanitario /S RECIONg |

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad®

Estéril

Pirogenos o endotoxinas
bacterianas!®

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

USP vigente, u
de referencia autoN
su registro sanitario

@ 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 extranas.

Lubricante

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

CARACTERISTICA T ECRECIEICACION ""REFERENCIA
Diametro exterior nominal
(calibre) 256
Longitud nominal 5/8" 0 5/8 in
Color del cono Anaranjado
a) Cono o pabellon. De acuerdo con o

autorizado en su registro
sanitario

Tubo de la aguja

Generalidades

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

Tolerancia en la longitud

La longitud real del tubo de la aguja
(dimensién L en la figura referencial N° 4)
debe ser igual 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.

NTP - 1SO 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Requisitos y métodos 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.

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.

NTP - ISO 7864:2019 Agujas
hipodérmicas estériles de
un solo uso. Requisitos Yy
métodos de ensayo 2°
Edicién, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Funcionamiento

Union entre el cono y el
tubo de la aguja‘®

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

Ausencia de obstruccion
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 - ISO 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Requisitos y métodos 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)

El tubo de la aguja no debe presentar indicios
de corrosion 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

~
qu REGJD,%(
Q§1 4

Esterilidad®

Estéril

Pirégenos o endotoxinas
bacterianas(®

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

[=]
USP vigente, u Cﬂrm[@ a
de referencia altgriza g@f‘%
su registro sanit ?&,

R
=

@ Se refiere al ensayo sefalado en

Version 04
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El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccidn 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 Evaluacion biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 2° edicion o en la norma /SO 1 0993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares 1ISO 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 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 veintiun (21) meses.

Precisiéon 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo 11l 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 contratacion.

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

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

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

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

2.4 Inserto
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:

Luz del cono de acoplamiento

Cono de acoplamiento o pivote

Cilindro o tubo o tubo con pivote.

Piston 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

11 Lineas de graduacion

12 Linea del cero
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Figura referencial N° 2: Ejemplos de escalas de graduacién

— 0.1 0.1 .
— 0.2 0.2 [
e 0.3 0.3 i 1
[F.. : ¢ - NOTA 1: La linea vertical de la
— 0.4 0,4 — escala puede ser omitida.
. 0.5 0.5 = NOTA 2: La figura no esta
— — 2 2 hecha a escala.
— 0.6 0.6
" o7 0.7 mi ml
— 0.8 0.8
— 0,9 0.9
— 1 1
ml ml

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

3 4
;‘/ Leyenda:
/ / 1 Cono o pabellén o conector
2 Material de unién
f/ 3 Tubo o canula
i ; ] ] 4 Protector o funda protectora
! 5 Longitud
-L o
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien :

Denominacidn técnica

Unidad de medida
Descripcion general

JERINGA DESCARTABLE ESTERIL DE 10 mL CON AGUJA HIPODERMICA
ESTERILN°21Gx 1 %"

JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO DE 10 mL CON AGUJA
HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO N° 21 G x 1%’

UNIDAD

Dispositivo médico 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.

Se acepta la denominacion: Jeringa descartable de 10 mL con aguja N° 21 G x 174"

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Para la jeringa hipodérmica:

(figura referencial N° 1)

CARACTERISTICA |  ESPECIFICACION |  REFERENCIA
Capacidad nominal 10 mL
a) Cilindro o tubo o tubo con pivote.
Partes que la componen | b) Embolo.

c) Piston o junta de estanqueidad del

: : - : D erdo con izado
eémbolo o junta de estanquidad del émbolo. el o iltaias

Acoplamiento

- en su registro sanitario.
Tipo rosca con blogueo Luer (Luer lock).

Limpieza

Exenta de particulas y materia extrafna.

Lubricante

Cumplir 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 |a jeringa deben ser
lo suficientemente transparentes para permitir
la lectura de las dosificaciones sin dificultad. | NTP-ISO 7886-1:2021

- Deben ser del tamarfio, forma y resistencia ie:'.n'r:l’az - :lpcs)d;ermlcas
adecuados para el fin previsto y deben | €5'€™€ Hil 209 {L=0,

permitir sujetar a la jeringa de forma Parte 1: iennga_g RArE Lao
segura durante su uso. manual. 3% Edicion, u otra

O e 5o norma de referencia
Alas de sujecion - Su dlsenq debe serotal que la jeringa no autorizada en su registro
ruede mas de 180° cuando se coloca s
= . sanitario
sobre una superficie plana en un angulo
de 10° respecto a la horizontal.
- Exentas de rebabas y bordes afilados.
Escala graduada
- La jeringa debe tener solo una escala
graduada como minimo en los intervalos
de 1,0 mL (figura referencial N° 2). NTP'|SO 7886-1 :?021, :
- La unidad de volumen debe marcarse en Jerlpgas hipodérmicas
Al sifitdrs. esteriles de un solo uso.
Escala - Si la escala se extiende mas alla de la Rafte ] 3gerlErzqu§ pata 439
capacidad nominal, la porcién extendida mantal, d elon, . og
se debe diferenciar del resto de la escala. 23;2:;3 o :n sur 2 :3?;2 %
- Lineas de graduacion de grosor uniforme, | o a0 © -s?mmgmmg
separadas uniformemente y que formen
un angulo recto con el eje del cilindro. Lg@
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CARACTERISTICA

0 S ESPECIFICACION =i & =

~ REFERENCIA

Numeracion de escalas

- Las lineas de graduacién deben
numerarse en los incrementos de
volumen de 5 mL (figura referencial N° 2).

- Lalinea que indica la capacidad nominal
y la capacidad total graduada, si son
diferentes, deben estar numeradas.

Posicién 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 émbolo para
alcanzar la tolerancia de la capacidad
graduada, segun lo siguiente:

a) Menos de la mitad de la capacidad
nominal: £ [(1,5% de 10 mL) + (1% del
volumen expulsado (en mL) )], o

b) Igual o mayor que la mitad de la
capacidad nominal: + 4% del volumen
expulsado (en mL).

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

Desempeiio o funcionamiento

Espacio muerto@

Debe ser maximo 0,10 mL.

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

No debe haber fugas de agua ni aire a traves
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.
32 Edicion, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

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

Disefiol@

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

- EI émbolo 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 la 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. 32 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-ISO 7886-1:2021

Jeringas hipodérmicas este-
riles de un solo uso. Parte 1:
Jeringas para uso manual.
32 Edicion, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

PRICULTTIN
S . %Q‘ uﬂr
Esterilidad y pirogenecidad § A
=]
Esterilidad(® Estéril USP vigente, ‘ot horma

Pirégenos o endotoxinas
bacterianas)

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

de referencia a &:'%ada
su registro sanitaro ok

yl

@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.

Version 04 Pagina2de 5



Para la aguja hipodérmica:

Partes que la componen
(figura referencial N° 4)

' CARACTERISTICA ESPECIFICACION ~ REFERENCIA
Diametro exterior nominal
(calibre) 216
Longitud nominal 1%"01%in
Color del cono Verde o verde oscuro
a) Cono o pabellon. De acuerdo con o

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

Acoplamiento

Con acoplamiento a Luer lock.

Limpieza

Exenta de particulas y de materias extrafias.

Lubricante

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

autorizado en su registro
sanitario

Tubo de la aguja

Generalidades

Debe estar fabricado a partir de un tubo que
cumpla la norma I1SO 9626.

Tolerancia en la longitud

La longitud real del tubo de la aguja
(dimensién L en la figura referencial N° 4)
debe ser igual a la longitud nominal dentro de
las tolerancias: + 1,5 mm /- 2,5 mm.

Ausencia de defectos(@

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

NTP - 1SO 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Requisitos y métodos de
ensayo 2% Edicién, 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.

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.

NTP - 1ISO 7864:2019 Agujas
hipodérmicas estériles de
un solo uso. Requisitos y
métodos de ensayo 22
Edicién, 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 44 N.

Ausencia de obstruccion
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 métodos de
ensayo 22 Ediciéon, u ofra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Resistencia a la corrosion

Resistencia a la corrosién(@
(previo tratamiento de
la cubierta de la aguja)

El tubo 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(®

Esteéril

Pirégenos o endotoxinas
bacterianas(?

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

USP vigente, u ot
de referencia au
Su registro sanit

@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”,
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2.2

2.3

2.4

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccién de los seres humanos
frente a los riesgos biologicos potenciales derivados de su utilizacién, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestién del riesgo. 22 edicién o en la norma ISO 70993-1:2018: 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 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 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 veintiin (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo Il Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a la
establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacién 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 contratacion.

Envase y embalaje

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

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

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

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

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
11 Lineas de graduacion
= 12 Linea del cero

WO~NOTNAWN
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0.5
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1
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Figura referencial N° 2: Ejemplos de escalas de graduacién

: — 1
:—1 1 “_2
— >
C» 2 =3
ml ml ——5
mL

—
— NOTA 1: La linea vertical de la
o escala puede ser omitida.
NOTA 2: La figura no esta hecha
— 10
ml

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

4

et | ,/ /

]

Lr

Leyenda:

1 Cono o pabelldn o conector
2 Material de union

3 Tubo ocanula

4 Protector o funda protectora
5 Longitud

&, &
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien :  JERINGA DESCARTABLE ESTERIL DE 20 mL CON AGUJA HIPODERMICA
ESTERILN° 21 G x 1 %"

Denominacién técnica : JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO DE 20 mL CON AGUJA
HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO N° 21 G x 1 %4

Unidad de medida :  UNIDAD

Descripcion general : Dispositivo médico 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.
Se acepta la denominacién: Jeringa descartable de 20 mL con agujaN°21Gx 1%

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Para la jeringa hipodérmica:

_ CARACTERISTICA |  ESPECIFICACIBN |  REFERENCIA
Capacidad nominal 20 mL
a) Cilindro o tubo o tubo con pivote.
Partes que la componen | b) Embolo.

(figura referencial N° 1) c) Piston o junta de estanqueidad del | oy oierdo con lo autorizado
émbolo o junta de estanquidad del émbolo. en su registro sanitario.
Acoplamiento Tipo rosca con bloqueo Luer (Luer lock).
Limpieza Exenta de particulas y materia extrafia.
Lobificante Curppli'r con lo autorizado en su registro
sanitario.

Cilindro o tubo con pivote

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. | NTP-ISO 7886'1:.2021, )

- Deben ser del tamario, forma y resistencia Jen'ngas hipodérmicas
adecuados para el fin previsto y deben estériles de un solo uso.

permitir sujetar a la jeringa de forma Parte 1: .ierlngqs: Flale: than
segura durante su uso. manual. 3% Edicién, u otra

Material

Alas de sujecion - Su disefio debe ser tal que Ia jeringa no 23:2:?2 e dgn Surefgei':r'z
ruede mas de 180° cuando se coloca E— g
sobre una superficie plana en un angulo
de 10° respecto a la horizontal.

- Exentas de rebabas y bordes afilados.
Escala graduada
- La jeringa debe tener solo una escala
graduada como minimo en los intervalos )
de 1,0 mL (figura referencial N° 2). NTP(50/7605+1 2021
- La unidad de volumen debe marcarse en Jerlln:qas hipodérmicas
el dllindra. estériles de un solo uso.
Escala - Si la escala se extiende mas alld de la Parte 1: Jeringas para uso

manual. 32 Edicién, u otr

norma de referenGigs'9vac ,

" (o

autorizada en su rggstro
&

sanitario "
3 S5RV0 D FRIACW

REQU*'Q

capacidad nominal, la porcion extendida
se debe diferenciar del resto de la escala.

- Lineas de graduacion de grosor uniforme,
separadas uniformemente y que formen
un angulo recto con el eje del cilindro.

D
[ =
o
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CARACTERISTICA |

_ ESPECIFICACION

 REFERENCIA

Numeracion de escalas

- Las lineas de graduacion
numerarse en los incrementos de
volumen de 5 mL (figura referencial N° 2).

- Lalinea que indica |la capacidad nominal
y la capacidad total graduada, si son
diferentes, deben estar numeradas.

debénul

Posicion de escalas

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

a) Menos de la mitad de la capacidad
nominal: £ [(1,5% de 10 mL) + (1% del
volumen expulsado (en mL) )], o

b) Igual o mayor que la mitad de la
capacidad nominal: + 4% del volumen
expulsado (en mL).

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

Desempeiio o funcionamiento

Espacio muerto®

Debe ser maximo 0,10 mL.

Ausencia de fugas de aire y
liquido a través de la junta
de estanqueidad del
émbolof@

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 pistén/émbolo o
Junta de estanqueidad del émbolo/ensamblado del émbolo

Disenofa

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

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

- Cuando la 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
caono

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

NTP-ISO 7886-1:2021

Jeringas hipodérmicas esté-
riles de un solo uso. Parte 1:
Jeringas para uso manual.
3% Edicion, u otra norma de
referencia autorizada en su

Esterilidad y pirogenecidad

registro sanitario
‘\QREGIOA
&
£

Esterilidad(®

Estéril

Pirogenos o endotoxinas
bacterianas(

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

USP vigente, u otrp®ngrma..
de referencia autor

Su registro sanitario 4

I 8e 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)

 CARACTERISTICA |  ESPECIFICACION ~ REFERENCIA
Diémetro exterior nominal 21G
(calibre)
Longitud nominal 1%"01%in
Color del cono Verde o verde oscuro
a) Cono o pabelldn. De acuerdo con o

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

Acoplamiento

Con acoplamiento a Luer lock.

Limpieza

Exenta de particulas y de materias extrafas.

Lubricante

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

autorizado en su registro
sanitario

Tubo de la aguja

Generalidades

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

Tolerancia en la longitud

La longitud real del tubo de la aguja
(dimensién L en la figura referencial N° 4)
debe ser igual a la longitud nominal dentro de
las tolerancias: + 1,5 mm /- 2,5 mm.

Ausencia de defectos@

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

NTP - I1SO 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Requisitos y meétodos de
ensayo 22 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.

Protector de la aguja

Debe fabricarse de material pigmentado o sin
pigmentar, si es pigmentado su color debera
estar en conformidad con la norma 1SO 60089.

NTP - ISO 7864:2019 Agujas
hipodérmicas estériles de
un solo uso. Requisitos y
métodos de ensayo 2°
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 aplicacion de una
fuerza minima de 44 N.

Ausencia de obstruccion
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 - ISO 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Requisitos y métodos de
ensayo 2° Edicion, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Resistencia a la corrosion

Resistencia a la corrosién(®
(previo tratamiento de
la cubierta de la aguja)

El tubo 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 pirogenecid

ad

Esterilidad®

Esteril

Pirogenos o endotoxinas
bacterianas(®

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

~

USP vigente, u otr
de referencia auto é,ﬁda en

su registro sanitari®® s rauow

(a Se refiere al ensayo sefialado en

Version 04
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2.2

2.3

2.4

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccién de los seres humanos
frente a los riesgos biol6gicos potenciales derivados de su utilizacién, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 1 0993-1:2021 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacién y
ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 22 edicién o en |a 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 I1SO 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 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 veinticin (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccién
(Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a la
establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacién de mercado evidencie que la referida
vigencia minima no pueda ser cumplida por méas de un proveedor en el mercado. Dicha situacién debe ser
evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacién.

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

con Decreto Supremo N° 016-201 1-SA y modificatorias.
Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

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

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

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,

Piston 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
e 12 Linea del cero

N bAWN
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Figura referencial N° 2: Ejemplos de escalas de graduacién

_ - A
— 0.1 0.1 L 1 —
92 0.2 - B -
[ o3 03 ' 1 ™ L —
— 0.4 0.4 — 3 — 5 B
5 B i 10
— 05 05 2 > . " B
— 0.6 0.6 - B B
— 0.7 07 L. L — S N ~
0.8 0.8 ml — 10 L
— 09 0.9 - L35
4 1

ml

ml ml

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

2 ; .
\ ,"f ,/ / > Leyenda:
A\ o / ’/‘ 1 Cono o pabellén o conector
L W — 2 Material de unién
,"' 3 Tubo o canula
] 4 Protector o funda protectora
] 5 Longitud
¥
- L = o

Dy o

A}"\‘"f?ezuu-f'
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : JERINGA DESCARTABLE ESTERIL DE 3 mL CON AGUJA HIPODERMICA
ESTERILN®21 G x 11"

Denominacion técnica : JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO DE 3 mL CON AGUJA
HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLOUSON°21Gx 1%

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcién general . Dispositivo médico 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.
Se acepta la denominacion: Jeringa descartable de 3 mL con agujiaN°21Gx 14"

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien

Para la jeringa hipodérmica:

__ CARACTERISTICA | ESPECIFICACION
Capacidad nominal 3mL

a) Cilindro o tubo o tubo con pivote.
Partes que la componen | b) Embolo.

T ;;j_ REFERENCIA

(figura referencial N° 1) ¢) Piston o junta de estanqueidad del De acuerdo con lo autorizado
. . €mbolo o junta de estanquidad del émbolo. en su registro sanitario,
Acoplamiento Tipo rosca con bloqueo Luer (Luer lock).
Limpieza Exenta de particulas y materia extrafia.
LibAesnts Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

Cilindro o tubo con pivote

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. NTP-ISO 7886'1-'?021_ _

- Deben ser del tamario, forma y resistencia | Jeringas hipodérmicas
adecuados para el fin previsto y deben estériles de un solo uso.

permitir sujetar a la jeringa de forma Réftd 12 gerlngqg pala Hso
segura durante su uso. manual. 3% Edicién, u otra

Material

T S e norma de referencia
- i : .
Alas de sujecion Su dsenq debe serutal que la jeringa no autorizada en su registro
ruede mas de 180° cuando se coloca sanitario

sobre una superficie plana en un angulo
de 10° respecto a la horizontal.
- Exentas de rebabas y bordes afilados.

Escala graduada

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

- La unidad de volumen debe marcarse en
el cilindro.

Escala - Si la escala se extiende mas all4 de Ia
capacidad nominal, la porcién extendida
se debe diferenciar del resto de Ia escala.

- Lineas de graduacion de grosor uniforme,
separadas uniformemente y que formen
un angulo recto con el eje del cilindro.

NTP-ISO 7886-1:2021

Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1: Jeringas para uso
manual. 3* Edicién, a
norma de I ncia
autorizada en s g‘Fegistro
sanitario 3 e DE AR
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| CARACTERISTICA __ESPECIFICACION Sl

- Las lineas de graduacion deben
Numerarse en |os incrementos  de
volumende 1 mL (figura referencial N° 2).

- Lalinea que indica Ia capacidad nominal
Y la capacidad total graduada, si son
diferentes, deben estar Nnumeradas.

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

a) Menos de la mitad de la capacidad
nominal: + [(1,5% de 3 mL) + (2% del
volumen expulsado (enmL))], o

b) Igual o mayor que la mitad de |a
capacidad nominal: + 5% del volumen

expulsado (en mL).

'REFERENCIA |

Numeracion de escalas

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

Posicién de escalas

Desempefio o funcionamiento

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 sy
registro sanitario

Espacio muertofe Debe ser maximo 0,07 mL.

Ausencia de fugas de aire y
liquido a través de |a junta
de estanqueidad del
émbolo@

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

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

- La junta de estanqueidad del émbolo
(pistdn) no se debe desprender del émbolo.
- El émbolo debe tener una longitud
adecuada para permitir e movimiento del
pistdon a lo largo de toda la longitud del
cilindro, pero no debe ser facil Ila
extraccion completa del mismo.
Cuando la linea indice (linea fiducial) de Ia
junta de estanqueidad del émbolo coincide
con el trazo de graduacién del cero, la
longitud minima del émbolo desde Ia
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% Edicion, u otra
norma de referencia
autorizada en sy registro
sanitario

Disefio@

Cono de acoplamiento

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas esté-
riles de un solo uso. Parte 1:
Jeringas para uso manual.
32 Edicion, u otra norma de

referencia autorizada s ST
registro sanitario ﬂ A
%
S

“SERVICIO DE FARMACIA”

Esterilidad(@ Estéril USP vigente, u ot . &

Pirégenos o endotoxinas Cumplir con lo autorizado en su registro | de l’ef'_ﬁrenCia gutqri Yok
bacterianasta sanitario. Su registro sanitario

Posicion del cono El cono debe estar situado en el centro.

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

Luz del cono o lumen del
cono

O

GOgy,

Esterilidad y pirogenecidad

@ Se refiere al énsayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”,
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Para la aguja hipodérmica:

__ CARACTERISTIC/

 REFERENCIA

Diametro exterior nominal
(calibre)

21G

Longitud nominal

1%"01%in

Color del cono

Verde o verde oscuro

Partes que la componen
(figura referencial N° 4)

a) Cono o pabelldn.
b) Tubo o canula.
c) Protector o funda protectora.

Acoplamiento

Con acoplamiento a Luer lock.

Limpieza

Exenta de particulas y de materias extrafas.

Lubricante

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

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.

Tolerancia en la longitud

La longitud real del tubo de Ia aguja
(dimensién L en la figura referencial N° 4)
debe ser igual a la longitud nominal dentro de
las tolerancias: + 1,5 mm /- 2,5 mm.

Ausencia de defectos(®@

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

NTP - 1ISO 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Requisitos y métodos de
ensayo 22 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.

Protector de la aguja

Debe fabricarse de material pigmentado o sin
pigmentar, si es pigmentado su color debera
estar en conformidad con la norma I1SO 6009.

NTP - ISO 7864:2019 Agujas
hipodérmicas estériles de
un solo uso. Requisitos y
métodos de ensayo 22
Edicién, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Funcionamiento

Union entre el cono vy el
tubo de la agujat@)

No debe fracturarse por la aplicacién de una
fuerza minima de 44 N.

Ausencia de obstruccion
del lumenfa

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 - ISO 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Requisitos y métodos de
ensayo 2% Edicion, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Resistencia a la corrosién

Resistencia a la corrosién(@
(previo tratamiento de
la cubierta de la aguja)

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

ISO 9626:2018 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

GION4
&
(_

Esterilidad(@

Estéril

Pirégenos o endotoxinas
bacterianas(@

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

USP vigente, u ofr, cgf':"ﬁ(borma

de referencia autor ML‘@WT

su registro sanitario

@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.
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El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacién, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 22 edicién o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares 1ISO 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 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.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo Il 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 contratacion.

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

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

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

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

2.4 Inserto
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:
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
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Figura referencial N° 2: Ejemplos de escalas de graduacion

— 0.1 0.1 = .y
— 0,2 0,2 - -
03 03 ! 3 -
% 0.4 — — 3
— 05 05 walf” 5 C .
— 0.6 0.6 -
— 0.7 07 ml ml —5
0.8 0.8 mt
0.9 0.9
4 1

ml ml

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 sujecion
del cilindro y el disco de empuje del émbolo

Leyenda:
1 Minimo 8 mm

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

2 3 4
Leyenda:
1 Cono o pabellén o conector
— - 2 Material de union
4

3 Tubo o canula
l 4 Protector o funda protectora
5 Longitud

%, &

‘Qﬂmu.c
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : JERINGA DESCARTABLE ESTERIL DE 5 mL CON AGUJA HIPODERMICA
ESTERILN® 21 Gx 1 %"

Denominacién técnica : JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO DE 5 mL CON AGUJA
HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USON° 21 Gx 1 %"

Unidad de medida . UNIDAD

Descripcion general  : Dispositivo médico 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.
Se acepta la denominacion: Jeringa descartable de 5 mL con aguja N° 21 G x 1 %",

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Para la jeringa hipodérmica:

CARACTERISTICA ~ ESPECIFICACION |  REFERENCIA
Capacidad nominal 5mL
a) Cilindro o tubo o tubo con pivote.
Partes que la componen | b) Embolo.

(figura referencial N°® 1) c) Piston o junta de estanqueidad del | ho acuerdo con lo autorizado
émbolo o junta de estanquidad del émbolo. | o registro sanitario
Acoplamiento Tipo rosca con bloqueo Luer (Luer lock).
Limpieza Exenta de particulas y materia extrana.
LabAbaria Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

Cilindro o tubo con pivote

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. | NTP-ISO 7886-1:2021

- Deben ser del tamafio, forma y resistencia Jenpgas hipodermicas
adecuados para el fin previsto y deben estériles de un solo uso.

v : S Parte 1: Jeringas para uso
ermitir sujetar a la jeringa de forma 7
gegura durainte i uso.J 9 manual. 32 Edicion, u otra

Material

o o - norma de referencia
Alas de sujecion - Su dtsenq debe serotal que la jeringa no autorizada en su registro
ruede mas de 180° cuando se coloca sarias
sobre una superficie plana en un angulo
de 10° respecto a la horizontal.
- Exentas de rebabas y bordes afilados.
Escala graduada
- La jeringa debe tener solo una escala
graduada como minimo en los intervalos :
de 0,2 mL (figura referencial N° 2). NIFISO7ho0-12021
- La unidad de volumen debe marcarse en | J&ingas hipodermicas
ol GilindiG. estériles de un solo uso.
Escala - Si la escala se extiende mas alla de la ;Zr:‘ia:' 3.:er|1:rli?gsénpara Y
capacidad nominal, la porciéon extendida psiieteg ' i /
se debe diferenciar del resto de la escala. autorizada en sy Sregistro
- Lineas de graduacién de grosor uniforme, sanitario 8 SSERVICIODE FAR

separadas uniformemente y que formen
un angulo recto con el eje del cilindro.

B s
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__ CARACTERISTICA |

~ ESPECIFICACION

. REFERENCIA

Numeracion de escalas

- Las lineas de graduacién deben
numerarse en los incrementos de
volumen de 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 embolo
esté totalmente insertada, el trazo de
graduacion del cero debe coincidir con la
linea indice (linea fiducial) que marca la
junta de estanqueidad del émbolo para
alcanzar la tolerancia de la capacidad
graduada, segun lo siguiente:

a) Menos de la mitad de la capacidad
nominal: + [(1,5% de 3 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
estériles de un solo uso.
Parte 1: Jeringas para uso
manual. 3* Edicion, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Desempeiio o funcionamiento

Espacio muerto@

Debe ser maximo 0,07 mL.

Ausencia de fugas de aire y
liquido a través 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?2 Edicion, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

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

Disefo(®

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

- EI émbolo 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 la 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
préximas 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. 32 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 didmetro no menos que 1,2
mm.

NTP-ISO 7886-1:2021

Jeringas hipodérmicas esté-
riles de un solo uso. Parte 1:
Jeringas para uso manual.
3?2 Edicidn, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Q}\G“EG'O"W

&
&
&

Esterilidad®

Estéril

Pirogenos o endotoxinas
bacterianas(@

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

USP vigente, u
de referencia auto
Su registro sanitario

da en .

L&}
SR P
ra NOMHAY

(@ Se refiere al ensayo sefalado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.
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Para la aguja hipodérmica:

CARACTERISTICA

~ ESPECIFICACION

| REFERENCIA

Diametro exterior nominal
(calibre)

21G

Longitud nominal

1%"01%in

Color del cono

Verde o verde oscuro

Partes que la componen
(figura referencial N° 4)

a) Cono o pabellon.
b) Tubo o canula.
c) Protector o funda protectora.

Acoplamiento

Con acoplamiento a Luer lock.

Limpieza

Exenta de particulas y de materias extranas.

‘Lubricante

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

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 I1SO 9626.

Tolerancia en la longitud

La longitud real del tubo de la aguja
(dimensién L en la figura referencial N° 4)
debe ser igual a la longitud nominal dentro de
las tolerancias: + 1,5 mm /- 2,5 mm.

Ausencia de defectos(@

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

NTP - ISO 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Requisitos y métodos de
ensayo 2?2 Edicién, 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.

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.

NTP - ISO 7864:2019 Agujas
hipodérmicas estériles de
un solo uso. Requisitos y
métodos de ensayo 2°
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 aplicacion de una
fuerza minima de 44 N.

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

Resistencia a la corrosion

Resistencia a la corrosiéon(@
(previo tratamiento de
la cubierta de la aguja)

El tubo de la aguja no debe presentar indicios
de corrosion 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(@

Esteéril

Pirégenos o endotoxinas
bacterianas(@

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

@ Se refiere al ensayo sefalado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.
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2.2

23

2.4

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, en concordancia a 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. 27 edicién o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de 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 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.

Precisién 1: Excepcionalmente, |la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo Ill Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a la
establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacién 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 contratacion.

Envase y embalaje

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

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

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

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

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

2 Cono de acoplamiento o pivote

3 Cilindro o tubo o tubo con pivote.

4 Piston o junta de estanqueidad del émbolo o junta de estanquidad del émbolo
5 Sellos de estanqueidad
6

T

8

9

Embolo
Disco de empuje
Alas de sujecion del cilindro (sujeciones de los dedos)
Linea indice (linea fiducial)
10 Capacidad nominal
11 Lineas de graduacion
12 Linea del cero
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Figura referencial N° 2: Ejemplos de escalas de graduacion

— o 0.1 — p
— 0.2 0,2 — L
02 b [ 1 1 o NOTA 1: La linea vertical de
— 0.4 0.4 = —— 3 la escala puede ser omitida.
— 05 0.5 =, 2 L 4 NOTA 2: La figura no esta
— 0.6 0.6 — hecha a escala.
~ 0.7 0.7 mi ml — 5§
L 0.8 0.8 m
0.9 0.9
1 1
ml ml

Figura referencial N° 3: Longitud minima entre las alas de sujecion
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

3 4
4"’ Leyenda:
/ 1 Cono o pabellén o conector
2 Material de unién
,’r 3 Tubo o canula

: l 4 Protector o funda protectora
: 5 Longitud
|

L -
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien :
Denominacion técnica
Unidad de medida
Descripcion general

JERINGA DESCARTABLE ESTERIL DE 50 mL

JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO DE 50 mL

UNIDAD

Dispositivo médico de plastico, estéril, de un solo uso, que consta de un cilindro
graduado y un pistdn, previsto para inyectar medicamentos u otros fluidos o

extraer fluidos del organismo. No incluye aguja hipodérmica.
Se acepta la denominacién: Jeringa descartable de 50 mL sin aguja.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
- CARACTERISTICA ~ ESPECIFICACION |  REFERENCIA
Capacidad nominal 50 mL
a) Cilindro o tubo o tubo con pivote.
Partes que la componen | b) Embolo.

(figura referencial N° 1)

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

Acoplamiento

Tipo rosca con bloqueo Luer (Luer lock).

Limpieza

Exenta de particulas y materia extraria.

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 sujecion

- Exentas de rebabas y bordes afilados.

- Deben ser del tamafio, 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 harizontal.

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1: Jeringas para uso
manual. 32 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 2,0 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.

referencia

) . ; Parte 1: Jeringas para uso
Escala - Si la escala se extiende mas alla de la § gas p
; i - . manual. 3% Edicion, u ofra
capacidad nominal, la porcién extendida
; . norma de
se debe diferenciar del resto de la escala. X
y 'z . autorizada en su
- Lineas de graduacion de grosor uniforme, | o, nitario

separadas uniformemente y que formen

un angulo recto con el eje del cilindro.
Version 04 Pagina 1 de 4
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_ ESPECIFICACION
- Las lineas de graduacion deben
numerarse en los incrementos de
volumen de 10 mL (figura referencial N° 2).

- Lalinea que indica la capacidad nominal
y la capacidad total graduada, si son
diferentes, deben estar numeradas.

Cuando la junta de estanqueidad del embolo

esté totalmente insertada, el frazo de

graduacion del cero debe coincidir con la
linea indice (linea fiducial) que marca la
junta de estanqueidad del émbolo para
alcanzar la tolerancia de la capacidad

Posicion de escalas graduada, segun lo siguiente:

a) Menos de la mitad de la capacidad
nominal: + [(1,5% de 50 mL) + (1% del
volumen expulsado (en mL) )], o

b) Igual o mayor que la mitad de la
capacidad nominal: + 4% del volumen
expulsado (en mL).

CARACTERISTICA|

Numeracion de escalas

NTP-1ISO 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

Desempenio o funcionamiento

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
esteriles de un solo uso. Parte
R : : No debe haber fugas de agua ni aire através | 1: Jeringas para uso manual.
Ic;qeuldo eit:ivizig: dla Juzt:l de la junta de estanqueidad del émbolo o del | 3" Edicion, u otra norma de
. et (de los) sello(s) de estanqueidad. referencia autorizada en su
émbolo registro sanitario

Espacio muerto®@ Debe ser maximo 0,17 mL.

Ausencia de fugas de aire y

Ensamblado del piston/émbolo o

Junta de estanqueidad del émbolo/ensamblado del émbolo

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

- El émbolo debe tener una longitud
adecuada para permitir el movimiento del | NTP-1SO 7886-1:2021

pistén a lo largo de toda la longitud del | Jeringas hipodérmicas
cilindro, pero no debe ser facil la | estériles de un solo uso.
extraccion completa del mismo. Parte 1: Jeringas para uso

isefiot@ 5 it ; : . 2
RigaAc - Cuando la linea indice (linea fiducial) de la | manual. 3% Edicion, u otra

junta de estanqueidad del émbolo coincide | norma de referencia
con el trazo de graduacion del cero, la | autorizada en su registro
longitud minima del émbolo desde la | sanitario

superficie de las alas de sujecion mas
proximas al disco de empuje debe ser al
menos 8 mm (figura referencial N° 3).

Cono de acoplamiento

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas esté-
riles de un solo uso. Parte 1:

B Jeringas para uso manual.
Luz del cono o lumen del | Debe tener un diametro no menos que 1,2 | 32 Edicién, u otra norma de

cono mm. referencia autorizagerz
registro sanitario/® R

Posicion del cono El cono debe estar situado en el centro.

" . . &
Esterilidad y pirogenecidad { S ERM00 I FARAAC
Esterilidad® Estéril USP vigente, u norme
Pirogenos o endotoxinas | Cumplir con lo autorizado en su registro | de referencia autonZéaa. &
bacterianas(@ sanitario. su registro sanitario

@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.
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2.2
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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, en concordancia a 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 ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares 1ISO 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 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.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a la
establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacién 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 contratacion.

Envase y embalaje

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

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

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

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

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

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

Leyenda:
1 Luz del cono de acoplamiento
2 Cono de acoplamiento o pivote
3 Cilindro o tubo o tubo con pivote.
4 Piston o junta de estanqueidad del émbolo o junta de estanquidad del émbolo
5 Sellos de estanqueidad
6 Embolo
7
8
9

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
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien
Denominacién técnica
Unidad de medida
Descripcién general

VENDA DE YESO 4" x 5 yd
VENDA DE YESO 4" x 5 yd
UNIDAD

Dispositivo médico de un solo uso; banda de gasa

de algodén impregnada

uniformemente con una pasta de yeso que luego de ser sumergida en agua

fragua en un tiempo dete
extremidad lesionada a fin

rminado; se aplica en capas alrededor de una
de crear un vendaje rigido para inmovilizar y fijar

huesos fracturados, articulaciones lesionadas o esguinces dolorosos.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
T CARACTERISTICA | ESPECIFICACION ~ REFERENCIA
Largo 5 yardas + 5% (5 yd £ 5%)
Ancho 4 pulgadas + 5% (4" £ 5%) De acuerdo con lo autorizado en
a) Tejido de soporte (venda). su registro sanitario
Componentes

b) Nucleo central (varilla o tubo).

Tejido base o tejido de soporte

- Venda (tejido de trama homogénea)
impregnada con una pasta de yeso.

Lzl - Pasta de yeso (CaSOs. %2H20): no
menos de 88%.

El yeso no debe desprenderse con

Acabado facilidad del tejido base al momento de

desenvolver la venda.

De acuerdo con lo autorizado en
su registro sanitario

Condiciones generales

Venda continua sin empates.

Venda uniformemente cubierta por yeso.
Después de hidratada debe tener una
textura suave y no debe sentirse arenosa
al tacto.

Peso basico en seco®)

340 g/m2- 545 g/m?

Tiempo de fraguado®

No mayor de 8 minutos,

segun el método senalado en la NTP
851.105:2015 y su corrigenda técnica.

NTP 851.105:2015 VENDAS DE
YESO. Requisitos y métodos de
ensayo. 1* Edicion y su
CORRIGENDA TECNICA 1 NTP
851.105:2015/CT 1:2022, u ofra
norma técnica de referencia o lo
autorizado en su registro
sanitario

Tiempo de hidratacion o
tiempo de inmersion o
tiempo de saturacion

a) Maximo 5 segundos, segun NTP
851.105:2015 y su corrigenda
técnica o norma de referencia, o

b) = 15 segundos, segun Farmacopea
Britanica (BP) o norma de
referencia.

NTP 851.105:2015 VENDAS DE
YESO. Requisitos y métodos de
ensayo. 1% Edicion y su
CORRIGENDA TECNICA 1
NTP 851.105:2015/CT 1:2022, o
Farmacopea Britanica vigente, u
otra norma técnica de referencia
o lo autorizado en su registro

Nucleo central (varilla o tubo)

Material

De plastico u otro autorizado en su
registro sanitario.

Condiciones generales

Debe permitir el libre paso del agua,
sobre el cual se enrolla la venda de yeso.

sanitario
Jsond
&
@Q

De acuerdo con lo autdrizagiesenalor
su registro sanitario
B, &

AU REzoLA-

@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.
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2.2

2.3

24

CARAGTERISTICA |  ESPECIFICACION - 7] - REFERENCIA

Recuento microbiano

Cumplir con lo autorizado en su registro USP vigente, u otra horma teceica
Recuento microbiano®® sanitgrio g de referencia o lo autorizado en

su registro sanitario

8l Se refiere al ensayo sefalado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccién de los seres humanos
frente a los riesgos biologicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos. Parte 1. Evaluacion 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 1SO 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 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 del procedimiento de seleccion
(Capitulo Il Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a la
establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagaciéon de mercado evidencie que la referida
vigencia minima no pueda ser cumplida por méas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion debe ser

evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

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

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario. El contenido maximo seréa unitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 24 unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad

Nacional de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

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

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

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien :  VENDA DE YESO 6" x 5 yd

Denominacion técnica VENDA DE YESO 6" x 5 yd

Unidad de medida UNIDAD

Descripcion general Dispositivo médico de un solo uso; banda de gasa de algodén impregnada
uniformemente con una pasta de yeso que luego de ser sumergida en agua
fragua en un tiempo determinado; se aplica en capas alrededor de una
extremidad lesionada a fin de crear un vendaije rigido para inmovilizar y fijar

huesos fracturados, articulaciones lesionadas o esguinces dolorosos.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
CARACTERISTICA ESPECIFICACION ~ REFERENCIA
Largo 5 yardas + 5% (5 yd 5%)
Ancho 6 pulgadas * 5% (6" + 5%) De acuerdo con lo autorizado en
R a) Tejido de soporte (yenda). su registro sanitario
b) Nucleo central (varilla 0 tubo).

Tejido base o tejido de soporte

- Venda (tejido de trama homogénea)
impregnada con una pasta de yeso.

Watstiat - Pasta de yeso (CaSOa. %H20): no
menos de 88%.

El yeso no debe desprenderse con

Acabado facilidad del tejido base al momento de

desenvolver la venda.

De acuerdo con lo autorizado en
su registro sanitario

Condiciones generales

Venda continua sin empates.

Venda uniformemente cubierta por yeso.
Después de hidratada debe tener una
textura suave y no debe sentirse arenosa
al tacto.

Peso basico en seco®

340 g/m? - 545 g/m?

Tiempo de fraguado®

No mayor de 8 minutos,

segun el método sefialado en la NTP
851.105:2015 y su corrigenda técnica.

NTP 851.105:2015 VENDAS DE
YESO. Requisitos y métodos de
ensayo. 12 Edicion y su
CORRIGENDA TECNICA 1 NTP
851.105:2015/CT 1:2022, u otra
norma técnica de referencia o lo
autorizado en su registro
sanitario

Tiempo de hidratacion o
tempo de inmersion o
tiempo de saturacion

a) Maximo 5 segundos, segun NTP
851.105:2015 y su corrigenda
técnica o norma de referencia, o

b) < 15 segundos, segun Farmacopea
Britanica (BP) o norma de
referencia.

NTP 851.105:2015 VENDAS DE
YESO. Requisitos y métodos de
ensayo. 1* Edicion y su
CORRIGENDA TECNICA 1
NTP 851.105:2015/CT 1:2022, 0
Farmacopea Britanica vigente, u
otra norma técnica de referencia
o lo autorizado en su registro
sanitario

Nucleo central (varilla o tubo)

Material

De plastico u otro autorizado en su
registro sanitario.

Condiciones generales

Debe permitir el libre paso del agua,
sobre el cual se enrolla la venda de yeso.

zado en

De acuerdo con lo au
su registro sanitario

(@) Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.
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2.2

2.3

2.4

CARACTERISTICA " ESPECIFICACION |  REFERENCIA

Recuento microbiano

USP vigente, u otra norma técnica

Cumplir con lo autorizado en su re istro i :
P 9 de referencia o lo autorizado en

Recuento microbiano® ey,
sanitario.

su registro sanitario

@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia’.

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, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 2° edicion o en la norma ISO 1 0993-1:2018: 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 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 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 del procedimiento de seleccion
(Capitulo Il Especificaciones Técnicas ylo proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a la
establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacién de mercado evidencie que la referida
vigencia minima no pueda ser cumplida por méas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion debe ser
evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-201 1-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario. El contenido maximo seréa unitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 24 unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad

Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

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

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

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien :
Denominacion técnica
Unidad de medida
Descripcién general

fragua en un tiempo determinado; se ap
extremidad lesionada a fin de crear un ven

VENDA DE YESO 8" x 5 yd
VENDA DE YESO 8" x 5 yd
UNIDAD

Dispositivo médico de un s
uniformemente con una pasta de yeso que luego de ser sumergida en agua
lica en capas alrededor de una

daje rigido para inmovilizar y fijar

olo uso: banda de gasa de algoddn impregnada

huesos fracturados, articulaciones lesionadas o esguinces dolorosos.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
CARACTERISTICA |  ESPECIFICACION |  REFERENCIA
Largo 5yardas + 5% (5yd 5%)
Ancho 8 pulgadas * 5% (8" + 5%) De acuerdo con lo autorizado en
a) Tejido de soporte (venda). su registro sanitario
Componentes

b) Nucleo central (varilla o tubo).

Tejido base o tejido de so

porte

- Venda (tejido de trama homogénea)
impregnada con una pasta de yeso.

Matsrial - Pasta de yeso (CaSOas. %2H20). no
menos de 88%.

El yeso no debe desprenderse con

Acabado facilidad del tejido base al momento de

desenvolver la venda.

De acuerdo con lo autorizado en
su registro sanitario

Condiciones generales

Venda continua sin empates.

Venda uniformemente cubierta por yeso.
Después de hidratada debe tener una
textura suave y no debe sentirse arenosa
al tacto.

Peso basico en seco®

340 g/m? - 545 g/m?

Tiempo de fraguado®

No mayor de 8 minutos,

segin el método sefialado en la NTP
851.105:2015 y su corrigenda técnica.

NTP 851.105:2015 VENDAS DE
YESO. Requisitos y métodos de
ensayo. 12 Edicion y su
CORRIGENDA TECNICA 1 NTP
851.105:2015/CT 1:2022, u otra
norma técnica de referencia o lo
autorizado en su registro
sanitario

Tiempo de hidratacion o
tiempo de inmersion o0
tiempo de saturacion

a) Maximo 5 segundos, segun NTP
851.105:2015 y su corrigenda
técnica o norma de referencia, o

b) < 15 segundos, segun Farmacopea
Britanica (BP) o norma de
referencia.

NTP 851.105:2015 VENDAS DE
YESO. Requisitos y métodos de
ensayo. 12 Edicion y su
CORRIGENDA TECNICA 1
NTP 851.105:2015/CT 1:2022, 0
Farmacopea Britanica vigente, u
otra norma técnica de referencia
o lo autorizado en su registro

Nucleo central (varilla o tubo)

sanitario .
GION,
oy

Material

De plastico u otro autorizado en su
registro sanitario.

Condiciones generales

Debe permitir el libre paso del agua,
sobre el cual se enrolla la venda de yeso.

&

%

De acuerdo con lo aut r?zgﬂmgm\ '

su registro sanitario %

%,
AR

B

@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia’.
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2.2

23

24

CARACTERISTICA |  ESPECIFICACION | ~ REFERENCIA

Recuento microbiano

USP vigente, u otra norma técnica

Cumplir con lo autorizado en su registro : >
P 9 €9 de referencia o lo autorizado en

cuento microbianot® o
Re il biano sanitario.

su registro sanitario

#) Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.

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, en concordancia a 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 ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de 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 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 veintitn (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo Il Especificaciones Técnicas ylo proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a la
establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacién de mercado evidencie que la referida
vigencia minima no pueda ser cumplida por méas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion debe ser
evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

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

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario. El contenido méaximo sera unitario.
Envase mediato: El contenido méximo sera hasta 24 unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad

Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

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

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

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion del bien : SUTURA CATGUT CROMICO 2/0 C/A 1/2 CIRCULO REDONDA 40 mm
X 70 cm
- SUTURA CATGUT CROMICO 2/0 CON AGUJA 1/2 CIRCULO REDONDA
40 mm x 70 cm
: UNIDAD
Sutura quirlrgica absorbible con hebra organica de colageno,

Denominacion técnica

Unidad de medida
Denominacion técnica

multifilamento, retorcido, flexible, estéril, recubierta de cromo, unida en
uno de sus extremos a una aguja, con uniformidad y concordancia entre
el diametro de la aguja y de la hebra, utilizada para procedimientos
quirtrgicos. Se acepta la denominacién: Sutura de catgut cromico 2/0 c/a
1/2 circulo redonda 40 mm x 70 cm.

. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1. Del bien

De la hebra:

Material de la hebra

Colageno

Calibre o tamafo de la hebra

2-0 (dos ceros) segin USP

Longitud de la hebra

La longitud de cada hebra no
es menor de 95 % de la
longitud declarada en la
etiqueta.

Limites de diametro
promedio de la hebra

0,35 mm como minimo Yy
0,399 mm como maximo

Resistencia a la tension del
nudo

- Limite promedio minimo
2,00 Kgf

- Limite para cada hebra
minimo 1,04 Kgf

Compuestos  de
solubles de la hebra

cromo

El color de la solucion de
prueba no es mas intenso
que el color de la solucion
estandar (0,0001 % de
Cromo).

Sujecion de aguja

Para aguja estandar:

- Limite promedio minimo
1,10 Kgf

- Limite individual
0,45 Kgf

minimo

USP vigente; o NTP
399.119 2016
MATERIALES MEDICOS.
Suturas quirdrgicas
absorbibles y no
absorbibles  para uso
medicinal. Requisitos vy

métodos de ensayo 3a
Edicion u otra norma de
referencia o lo autorizado
en su registro sanitario

De la aguja:

Material de la aguja

Acero inoxidable

Cantidad de agujas

1 (una aguja)

Forma de la aguja 1/2 CIRCULO
Punta de la aguja REDONDA
Longitud de la aguja 40 mm (+ 2 mm)

Aspecto de la aguja

Superficie lisa y homogénea

Determinacion de Corrosion
de la aguja

Resistente a la corrosién

Segun lo autorizado en su
registro sanitario

Glong

4

)
N

USP vigente u otra n
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Esterilidad Estéril autorizado en su regn?k,},{ s
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e

Residuo de 6xido de etileno
(determinacion de 6xido de
etileno residual)

Cumplir con lo autorizado en Segun lo autorizado en su
su registro sanitario. registro sanitario

El dispositivo médico debe cumplir las condiciones de biocompatibilidad, correspondiente a los
ensayos: citotoxicidad, irritacion y toxicidad sistémica, los que se verificaran en las pruebas de
biocompatibilidad u otro documento que corresponda segun lo autorizado en su registro
sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de veinticuatro (24) meses al momento
de la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintiun (21) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la Entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de
seleccion (Capitulo 1l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), 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
contratacion.

2.2. Envase y embalaje
El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en
su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011/SA
‘Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceptara como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario, considerando un
segundo envase que lo contenga (doble empaque).

El contenido maximo del envase mediato sera hasta 36 unidades.

Los dispositivos médicos deben embalarse de forma que garanticen su integridad, asi como su
adecuado almacenamiento, distribucion y transporte.

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

2.4. Inserto
Inserto u hoja de instruccion de uso o manual, seguin lo autorizado en su registro sanitario,
cuando corresponda.

&
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2.2,

2.3.

24.

REFERENGA

7 Residuos de la
esterilizacién por 6xido de
etileno y NTP-ISO 10993-
7:2015/COR  1: 2015
CORRIGENDUM 1
Evaluacion biolégica de
dispositivos médicos. Parte
7: Residuos de |la
esterilizacion por ¢xido de
etileno; u otra norma de
referencia; o lo autorizado
en su registro sanitario

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, en
concordancia a lo establecido en la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacion biolégica de
dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacién y ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo.
22 edicién o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological evaluation of medical devices - Part 1:
Evaluation and testing within a risk management process y en otras partes de la serie de
estandares 1SO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el analisis de
control de calidad, que le correspondan segun la Tabla de Requerimiento de Tamafio de
Muestras para Andlisis de Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, aprobada por el Centro Nacional de Control de Calidad.

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

Precisién 1: Excepcionalmente, la Entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de
seleccion (Capitulo Ill Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcion a la indagacion
de mercado y de la evaluacion efectuada por la Entidad considerando la finalidad de la
contratacion.

Envase y embalaje

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

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario, considerando un segundo
envase que lo contenga (doble empaque).

Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 36 unidades.

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

Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitarig

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

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : SUTURA CATGUT CROMICO 4/0 C/A 1/2 CIRCULO REDONDA 20 mm
x 70 cm

: SUTURA CATGUT CROMICO 4/0 CON AGUJA 1/2 CIRCULO REDONDA
20 mm x 70 cm

: UNIDAD

. Sutura quirtrgica absorbible con hebra de colageno, multifilamento,
retorcido, flexible, estéril, recubierta de cromo, unida en uno de sus
extremos a una aguja, con uniformidad y concordancia entre el diametro
de la aguja y de la hebra, utilizada para procedimientos quirdrgicos. Se
acepta la denominacidn: Sutura de catgut crémico 4/0 c/a 1/2 circulo
redonda 20 mm x 70 cm.

Denominacioén técnica

Unidad de medida
Descripcién general

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1. Del bien

De la hebra:

Material de la hebra

Colageno

Calibre o tamafio de la hebra

4-0 (cuatro ceros) segln
usp

Longitud de la hebra

La longitud de cada hebra
no es menor de 95 % de la
longitud declarada en la

etiqueta. USP vigente;, o NTP

Limites de diametro | 0,20 mm como minimo y | 399.119 2016
promedio de la hebra 0,249 mm como maximo MATERIALES MEDICOS.
- Limite promedio minimo | Suturas quirdrgicas

Resistencia a la tensién del 0,77 Kgf absorbibles y no
nudo - Limite para cada hebra | absorbibles para uso
minimo 0,40 Kgf medicinal. Requisitos vy

Compuestos de
solubles de la hebra

cromo

El color de la soluciéon de
prueba no es mas intenso
que el color de la solucién
estandar (0,0001 % de
Cromo).

Sujecion de aguja

Para aguja estandar:

- Limite promedio minimo
0,45 Kgf

- Limite individual
0,23 Kgf

minimo

métodos de ensayo 3a
Edicién; u otra norma de
referencia; o lo autorizado
en su registro sanitario

De la aquja:

Material de la aguja

Acero inoxidable

Cantidad de agujas

1 (una aguja)

Forma de la aguja

1/2 CIRCULO

Punta de la aguja

REDONDA

Longitud de la aguja

20 mm (+ 2 mm)

Aspecto de la aguja

Superficie lisa y homogénea

Determinacion de Corrosion
de la aguja

Resistente a la corrosion

Segln lo autorizado en su
registro sanitario

USP vigente u otra normelo '™ 53

" i de referencia; o %
Esterilidad Estéril : . . <
autorizado en su regi Eossmmmmm“"

sanitario

Residuo de oxido de etileno
(determinacion de oxido de
etileno residual)

Cumplir con lo autorizado en
su registro sanitario.

NTP-ISO 10993-7: 208y,
Evaluacion biolégica de

ReEzoLA-©

dispositivos médicos. Parte
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REFERENG

Residuos de |Ia
esterilizacién por 6xido de
etileno y NTP-ISO 10993-
7:2015/COR 1. 2015
CORRIGENDUM 1
Evaluacion biolégica de
dispositivos médicos. Parte
7 Residuos de Ia
esterilizacion por éxido de
etileno; u otra norma de
referencia; o lo autorizado
€n su registro sanitario

El dispositivo médico 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 biolégica de
dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacién Y ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo.
22 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.

El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el analisis de
control de calidad, que le correspondan segun la Tabla de Requerimiento de Tamario de
Muestras para Anélisis de Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, aprobada por el Centro Nacional de Control de Calidad.

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
veintitn (21) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la Entidad podréa precisar, en las bases del procedimiento de
seleccion (Capitulo Il Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcion a la indagacion
de mercado y de la evaluacién efectuada por la Entidad considerando la finalidad de la
contratacion.

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

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario, considerando un segundo
envase que lo contenga (doble empaque).

Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 36 unidades.

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

2.3. Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
‘\O“E'Gw”"(o
2.4. Inserto g? ‘e
h=]

7
. . 2 . . . & [
Manual de instrucciones de uso o Inserto, de estar autorizado en su registro sanitario. o “SERVEODE g 5

3,

‘Rﬂou-ﬁ‘s&
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Figura referencial N° 2: Ejemplos de escalas de graduacion

F e [ ol !_ M [
— 0.1 — 0.1 g B = — -
— 0.2 — 0.2 - N = B
03 03 1 L [2 2 = » 1
— 0,4 — 0.4 —13 l—§ = — 10 o=
B - = b 10 -
— 05 — 0.5 2 2 L. B | | b— 20
L 0. — 0.6 —~ B .
o7 0.7 - L —5 N B |
— 0.8 — 0,8 ml L— 10 - —20 — 3
E 0.9 — 0.9 ml =2y -~ B
1 — 1 - - 40
ml ml L
—— 30 I
ml — 50
— 60
ml

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 sujecion
del cilindro y el disco de empuje del émbolo

Leyenda:
1 Minimo 8 mm
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FICHA TECNICA

APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacién del bien : SUTURA ACIDO POLIGLICOLICO 0 C/A 1/2 CIRCULO REDONDA 40 mm x
70 cm
Denominacién técnica : SUTURA ACIDO POLIGLICOLICO 0 CON AGUJA 1/2 CIRCULO REDONDA
40 mm x 70 cm
Unidad de medida : UNIDAD
Descripcion general : Dispositivo meédico, sutura quirdrgica, estéril, de acido poliglicélico, sintético,
absorbible, multiflamento, trenzada, flexible y tefida; destinada a favorecer la
cicatrizacion de tejidos mediante el cosido quirdrgico y ligadura de vasos
sanguineos. Se acepta la denominacion: Sutura de &cido poliglicélico 0 c/a 1/2
circulo redonda 40 mm x 70 cm.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
De la hebra:
: Acido poliglicélico compuesto de un
Melenial deilanenra homopolimero de 4cido glicdlico.
Calibre o tamafio de la hebra | 0 (cero) segiun USP
La longitud de cada hebra no es
Longitud de la hebra menor de 95 % de la longitud | ysp vigente; ) NTP
declarada en la etiqueta. 399.119:2016  MATERIALES
Limites de diametro | — Minimo 0,35 mm MEDIC_OS. Suturas quirdrgicas
promedio de la hebra — Méaximo 0,399 mm absorbibles y no absorbibles
Resistencia, a la fension del para uso medicinal. Requisitos
e ension €11 imite de promedio minimo 3,90 Kgf |y métodos de ensayo. 32
4 - Edicién; u otra norma de
El color que tenga la solucién del | referencia o lo autorizado en su
Colorante extraible gxtracto de la muestra, no es_‘mas registro sanitario.
intenso que el color de la solucién de
comparacion.
Limites de sujecién de aguja estandar
Sujecion de aguja — Promedio minimo 1,50 Kgf
— Individual minimo 0,45 Kgf
De la aguja:
Material de la aguja Acero inoxidable
Cantidad de agujas 1 (una aguja)
Forma de la aguja 1/2 CIRCULO
Punta de la aguja REDONDA Segun lo lau.torizado en su
registro sanitario.
Longitud de la aguja 40 mm (x 2 mm)
Aspecto de la aguja Superficie lisa y homogénea
c?:t?g;ﬂ?: brl. g Gomeslon Resistente a la corrosion L
USP vigente u otra no%v@é’
Esterilidad Estéril referencia o lo autorizado e
registro sanitario.
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2.2

2.3

24

NTP-ISO 10993-7: 2015
Evaluacion bioldgica de
dispositivos médicos. Parte 7:
Residuos de la esterilizacién por
oxido de etileno y NTP-ISO
Residuo de odxido de etileno 10993-7:2015/COR  1: 2015

Cumplir con lo autorizado en su

(determinacion de dxido de registro sanitario.

etileno residual)

CORRIGENDUM 1 Evaluacién
biolagica de dispositivos
médicos. Parte 7: Residuos de
la esterilizacion por oxido de
etileno; u otra norma de
referencia; o lo autorizado en su

registro sanitario.

El dispositivo médico 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: Evaluacién y ensayo
dentro de un proceso de gestion del riesgo. 22 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.

El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el analisis de control de
calidad, que le correspondan segun la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Analisis de
Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada
por el Centro Nacional de Control de Calidad.

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 veintian (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la Entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo Il Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima del bien inferior a la
establecida en el parrafo precedente, en funcion a la indagacién de mercado y de la evaluacion efectuada
por la Entidad considerando la finalidad de la contratacién.

Envase y embalaje

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

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario, considerando un segundo envase que lo
contenga (doble empaque).

Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 36 unidades.
El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad

Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

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

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

%, &

4{_Rw.5
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : SUTURA ACIDO POLIGLACTIN 1 C/A 1/2 CIRCULO REDONDA
40 mm x 70 cm

Denominacion técnica : SUTURA ACIDO POLIGLACTIN 1 CON AGUJA 1/2 CIRCcULO
REDONDA 40 mm x 70 cm

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion general : Dispositivo médico, sutura quirargica, estéril, de &cido poliglactin,
sintética, absorbible, trenzada (multifilamento), flexible y tedida: se
utiliza para la aproximacién y ligadura de tejidos blandos. Se acepta la
denominacion: Sutura de &cido poliglactin 1 c/a 1/2 circulo redonda
40 mm x 70 cm.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien

De la hebra:

Material Acido poliglactin o poliglactin
Calibre o tamafio 1 0uno
La longitud de cada hebra no USP  vigente, o NTP
Longitud es menor de 95% de Ia 399.119:2016 MATERIALES
longitud declarada. MEDICOS. Suturas
o : " quirdrgicas absorbibles y no
erltes. de diametro | - Mlnlmo 0,40 mm absorbibles para uso
promedio - Méaximo 0,499 mm medicinal.  Requisitos  y

. . . . ] . métodos de ensayo.
Resistencia a la tension del | Limite de promedio minimo 32 Edicién, u ofra norma

nudo 5,08 Kgfo 49,8 N técnica de referencia o Ilo

] autorizado en su registro
El color que tenga Ia solucién sanitario

del extracto de Ia muestra,

Colorante extraible no es mas intenso que el
color de la solucion de
comparacion.
De la aguja:
Material Acero inoxidable
Aspecto Superficie lisa y homogénea
Cantidad 1 (una aguja)
F 12 cireul De acuerdo con lo autorizado
Sima L en su registro sanitario
Punta Redonda
GION,
Longitud 40 mm (+ 2 mm) P e
& 4
Q [
Determinacion de corrosion Resistente a la corrosién 8 SSERVICI0 DE FARMACIA” S
De tu ja): \ ;
la sutura (hebra con aguja) QRWL@“

USP vigente, u otra norma
Estefilidad Estéril técnica de referencia o Io

autorizado en su registro

sanitario
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2.2

23

24

USP  vigente, o NTP
399.119:2016 MATERIALES

Limites de sujecién de aguja ME‘-DIC,OS‘ . Suturas
quirurgicas absorbibles y no

estandar

. e absorbibles para uso
Sujecién de aguja ) zrf;n;t'{;o minima 1,80 kgt medicinal. Requisitos y
e .. métodos de ensayo.
- Individual minimo 0,60 Kgf 3 Edicién, u otra norma
0588N '

técnica de referencia o Io
autorizado en su registro
sanitario

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, en concordancia
a lo establecido en la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biolégica de dispositivos
meédicos. Parte 1: Evaluacion ¥ 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
0, 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

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de
seleccion (Capitulo 1] Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) una vigencia minima

contratacion.

Envase y embalaje

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

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario, considerando un segundo
envase que lo contenga (doble empaque o multiempaque).

Envase mediato: E| contenido maximo sera hasta 36 unidades.

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

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

Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

O
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : SUTURA CATGUT CROMICO
70 cm

Denominacion técnica
40 mm x 70 cm

: UNIDAD

Sutura quirirgica absorbible

multifilamento, retorcido, flexible,
uno de sus extremos a una aguja,
el diametro de Ia aguja y de la

Unidad de medida
Descripcién general

1 C/A 1/2 CIRCULO REDONDA 40 mm X
: SUTURA CATGUT CROMICO 1 CON AGUJA 1/2 CIRCULO REDONDA

con hebra organica de colageno,
esteéril, recubierta de cromo, unida en
con uniformidad y concordancia entre
hebra, utilizada para procedimientos

quirtrgicos. Se acepta la denominacién: Sutura de catgut cromico 1 c/a

1/2 circulo redonda 40 mm x 70 cm.

- CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1. Del bien

De Ia hebra:

Material de la hebra
Calibre o tamario de |a hebra

Colageno

1 (uno) segun USP

La longitud de cada hebra no

es menor de 95 % de la

longitud declarada en Ia

etiqueta.

0,50 mm como minimo y

0,599 mm como maximo

- Limite promedio minimo
3,80 Kgf

Longitud de la hebra

Limites de diametro
promedio de la hebra

Resistencia a la tension del

nudo - Limite para cada hebra
minimo 1,95 Kgf
El color de la solucién de
prueba no es mas intenso
SC;lTbﬁ::Sdtg?a he(:)?a Enme que el color de la solucién
estandar (0,0001 % de
Cromo).

Para aguja estandar:

- Limite promedio minimo
1,80 Kgf

- Limite individual
0,60 Kgf

Sujecién de aguja
minimo

USP vigente; o NTP
399.119 2016
MATERIALES MEDICOS.
Suturas quirlrgicas
absorbibles y no
absorbibles  para  uso
medicinal. Requisitos y

métodos de ensayo 3a
Edicién u otra norma de
referencia o lo autorizado
€N su registro sanitario

De la aguja:

Material de la aguja Acero inoxidable

Cantidad de agujas

Forma de la aguja

Punta de la aguja

Longitud de la aguja
Aspecto de la aguja
Determinacion de Corrosién

1 (una aguja)

1/2 CIRCULO

REDONDA

40 mm (+ 2 mm)

Superficie lisa y homogénea

Resistente a la corrosicn

#

Segun lo autorizado en su
registro sanitario

L

de la aguja
USP vigente u otra norma
Esterilidad Estéril de referencia o o

autorizado en su registro
sanitario
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2.2,

2.3.

2.4,

s i

Cumplir con lo autorizado en Segun lo autorizado en su
Su registro sanitario. registro sanitario

Residuo de éxido de etileno
(determinaciéon de 6xido de
etileno residual)

El dispositivo médico debe cumplir las condiciones de biocompatibilidad, correspondiente a los
ensayos: citotoxicidad, irritacién y toxicidad sistémica, los que se verificaran en las pruebas de
biocompatibilidad u otro documento que corresponda segun lo autorizado en su registro
sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de veinticuatro (24) meses al momento
de la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintivn (21) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la Entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de
seleccion (Capitulo 111 Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), 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 Ia
contratacion.

Envase y embalaje

El envase inmediato y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en
su Registro Sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 016-2011/SA
“Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” Y sus modificatorias.

Se aceptara como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario, considerando un
segundo envase que lo contenga (doble empaque).

El contenido maximo del envase mediato sera hasta 36 unidades.

Los dispositivos médicos deben embalarse de forma que garanticen su integridad, asi como su
adecuado almacenamiento, distribucion y transporte.

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

Inserto

Inserto u hoja de instruccién de uso o manual, segln lo autorizado en su registro sanitario,
cuando corresponda.
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SIE N° 006-2024-GRDL-HDAR - “ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA

E| conERvo ReGoNALDE Ltk PRIMERA CONVOCATORIA LA DEMANDA 2024 PARA EL HOSPITAL REGIONAL

:J HOSPITAL REZOLA CANETE

CAPITULO IV '
REQUISITOS DE HABILITACION®

4.1 Requisitos de habilitacion segun los documentos de informacién complementaria

e Copia simple de la Resolucién de autorizacion sanitaria de funcionamiento a nombre del
establecimiento farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) y de la Resolucién
de autorizacién del cambio o modificacion o ampliacion que acredite la informacion
actualizada de dicho establecimiento farmacéutico, 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 la Autoridad de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional
(ARM), segun corresponda, de acuerdo con el marco normativo vigente.

e Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente,
emitida por la ANM o ARM, segln corresponda, a nombre del establecimiento
farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo
vigente y, en el caso que un tercero brinde servicios de almacenamiento al proveedor, este
ademas debe presentar la copia simple del Certificado de BPA vigente del tercero y del
documento que acredite el vinculo contractual vigente entre ambas partes. En el caso que
el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe presentar la copia
simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), segun lo sefalado en
el numeral 1.4.

e Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte (BPDT)
vigente, emitida por la ANM o ARM, segln corresponda, a nombre del establecimiento
farmacéutico del proveedor (drogueria o laboratorio) de acuerdo con el marco normativo
vigente y, en el caso que un tercero brinde servicios de distribucion y transporte al
proveedor, este ademas debe presentar la copia simple del Certificado de BPDT vigente
del tercero y del documento que acredite el vinculo contractual vigente entre ambas partes.
En el caso que el proveedor sea el laboratorio nacional fabricante del bien, solo debe
presentar la copia simple del certificado de Practicas de Manufactura (BPM), segun lo
sefialado en el numeral 1.4.

e Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, segln lo
detallado a continuacion:

a) Copia simple del certificado de BPM vigente, que comprenda las &areas para la
fabricacion del bien ofertado, emitido por la Digemid (ANM), o por la autoridad
sanitaria o entidad competente de los paises de alta vigilancia sanitaria, de acuerdo
con el marco normativo vigente. Si el fabricante se encuentra incluido en el “Listado
Unico de laboratorios fabricantes ubicados en el extranjero de productos
farmacéuticos pendientes de certificacion en Buenas Practicas de Manufactura,
elaborado por la ANM”, se acepta el certificado de BPM emitido por la autoridad
competente del pais de origen o sus equivalentes reconocidos como tales por la
Digemid (ANM).

e Copia simple de la Resolucién Directoral que autoriza la inscripcién o la reinscripcion en
el Registro Sanitario vigente y, de ser el caso, de la Resolucién Directoral de autorizaciéon
del cambio que acredite las caracteristicas del bien ofertado o, copia simple del Certificado
de Registro Sanitario vigente, emitidos por la Digemid (ANM), de acuerdo con el marco
normativo vigente.

e Copia simple del certificado de analisis o protocolo de andlisis del bien ofertado, conforme
a lo autorizado en su registro sanitario, de acuerdo con el marco normativo vigente.

> Los requisitos de habilitacion son fijados por el area usuaria en el requerimiento.

~
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Advertencia

La Entidad puede incluir requisitos de habilitacién adicionales a los previstos en los Documentos
de Informacion Complementaria aprobados por PERU COMPRAS, solo si posteriormente a la
fecha de publicacion o actualizacion de dichos documentos se ha emitido alguna norma de
cumplimiento obligatorio que exija al proveedor contar con determinada habilitacion legal para
ejecutar la actividad econémica materia de contratacion.

No debe exigirse la presentacion de documentos para acreditar requisitos que no deriven de
alguna norma que resulte aplicable especificamente al objeto materia de la contratacion, como
la inscripcién en el Registro Unico de Contribuyentes, en el Registro Nacional de Proveedores,
vigencia de poder, entre otros documentos.
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U] GOBIERNO REGIONAL DE LIMA PRIMERA CONVOCATORIA LA DEMANDA 2024 PARA EL HOSPITAL REGIONAL

CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse cldusulas adicionales
0 la adecuacion de las propuestas en el presente documento, las que en ningln caso pueden
contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

Conste por el presente documento, la contratacion de [CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA
CONVOCATORIA], que celebra de una parte [CONSIGNAR EL NOMBRE DE LA ENTIDAD], en

adelante LA ENTIDAD, con RUC N° [......... ], con domicilio legal en [......... 1 representada por
[ceeiiiiennne. ], identificado con DNIN°[......... ],ydeotraparte[............... ..JyconRUC
[ e ], con domicilio Iegal en [... SRR |nscr|ta en Ia Ficha N°
[ ] Asiento N° [... -] deI Reglstro de Personas Juridicas de la ciudad de
[, 1 debidamente representado por su Representante Legal,
[, ], con DNI N° [ ], segun poder inscrito en la Ficha N°
[oeriiiinns ], Asiento N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [............ 1,

a quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Confecha[..........cooen.n. ], el COMITE ESPECIAL adjudicé la buena pro de la SUBASTA INVERSA
ELECTRONIQA N° 006-2024-GRDL-HDAR - Primera Convocatoria para la contratacion de
“ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LA DEMANDA 2024 PARA EL HOSPITAL
REGIONAL DE CANETE REZOLA”, a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PROQ],
cuyos detalles e importe constan en los documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO
El presente contrato tiene por objeto “ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LA
DEMANDA 2024 PARA EL HOSPITAL REGIONAL DE CANETE REZOLA”.

CLAUSULA TERCERA: MONTO CONTRACTUAL
El monto total del presente contrato asciende a [CONSIGNAR MONEDA Y MONTO], que incluye
todos los impuestos de Ley.

Este monto comprende el costo del bien, todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones,
pruebas, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucién de la
prestacion materia del presente contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGQO®

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en SOLES, en PAGOS
PERIODICOS, luego de la recepcién formal y completa de la documentacion correspondiente, segun
lo establecido en el articulo 171 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la prestacién debera hacerlo en un
plazo que no excedera de los siete (7) dias de producida la recepcion, salvo que se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacién, en cuyo caso la
conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho
funcionario.

LA ENTIDAD debe efectuar el pago dentro de los diez (10) dias calendario siguientes de otorgada
la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones establecidas en el contrato
para ello, bajo responsabilidad del funcionario competente.

6

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacion que resulte pertinente a
efectos de generar el pago.

~
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En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o fuerza
mayor, EL CONTRATISTA tendra derecho al pago de intereses legales conforme a lo establecido
en el articulo 39 de la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglamento, los
gue se computan desde la oportunidad en que el pago debid efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

El plazo de ejecucion del presente contrato es de [........ ], el mismo que se computa desde
[CONSIGNAR S| ES DEL DIA SIGUIENTE DEL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO,
DESDE LA FECHA QUE SE ESTABLEZCA EN EL CONTRATO O DESDE LA FECHA EN QUE
SE CUMPLAN LAS CONDICIONES PREVISTAS EN EL CONTRATO PARA EL INICIO DE LA
EJECUCION, DEBIENDO INDICAR LAS MISMAS EN ESTE ULTIMO CASO].

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO
El presente contrato esta conformado por las bases, la oferta ganadora, asi como los documentos
derivados del procedimiento de seleccién que establezcan obligaciones para las partes.

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entreg6 al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,
solidaria, irrevocable, y de realizaciébn automética en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por el concepto, monto y vigencia siguiente:

o De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTOQ], a través de la [INDICAR EL TIPO
DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL DOCUMENTO] emitida por
[SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE]. Monto que es equivalente al diez por ciento (10%) del
monto del contrato original, la misma que debe mantenerse vigente hasta la conformidad de la
recepcion de la prestacion.

Importante

Al amparo de lo dispuesto en el numeral 149.4 del articulo 149 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, en el caso de contratos peridédicos de suministro de bienes, si el postor
ganador de la buena pro solicita la retencién del diez por ciento (10%) del monto del contrato original
como garantia de fiel cumplimiento de contrato, debe consignarse lo siguiente:

e “De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de la retencion que debe
efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del nUmero total de pagos a realizarse, de forma
prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo.”

De conformidad con el articulo 152 del Reglamento, no se constituira garantia de fiel cumplimiento
del contrato, en contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/.
200,000.00). Dicha excepcion también aplica a los contratos derivados de procedimientos de
seleccion por relacion de items, cuando el monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de
los items adjudicados no supere el monto sefialado anteriormente.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

LA ENTIDAD puede solicitar la ejecucion de las garantias cuando EL CONTRATISTA no las hubiere
renovado antes de la fecha de su vencimiento, conforme a lo dispuesto en el literal a) del numeral
155.1 del articulo 155 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA NOVENA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

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 recepcion sera otorgada por [CONSIGNAR
EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES] y la conformidad
ser4 otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE OTORGARA LA
CONFORMIDAD] en el plazo méaximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O MAXIMO QUINCE (15)
DIAS, EN CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE PERMITAN VERIFICAR EL
CUMPLIMIENTO DE LA OBLIGACION] dias de producida la recepcion.

Y,
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De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica al CONTRATISTA, indicando claramente el
sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dos (2) ni mayor de ocho (8)
dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacion de las subsanaciones a realizar, el plazo para
subsanar no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plazo otorgado,
EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacion, LA ENTIDAD puede otorgar al
CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este supuesto
corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para subsanar.

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan con las
caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD no efectla la recepcién o no
otorga la conformidad, segun corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la
prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

CLAUSULA DECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

EL CONTRATISTA declara bajo juramento que se compromete a cumplir las obligaciones
derivadas del presente contrato, bajo sancién de quedar inhabilitado para contratar con el Estado
en caso de incumplimiento.

CLAUSULA UNDECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La recepcion conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a reclamar
posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo dispuesto por los articulos 40 de la Ley
de Contrataciones del Estado y 173 de su Reglamento.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de [CONSIGNAR TIEMPO EN ANOS, NO
MENOR DE UN (1) ANO] afio(s) contado a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DUODECIMA: PENALIDADES

Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucion de las prestaciones objeto del
contrato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso,
de acuerdo a la siguiente formula:

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

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

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacion de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este Ultimo caso la calificacion del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningln
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

Importante

De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
penalidades, los supuestos de aplicacién de penalidad, la forma de célculo de la penalidad para cada
supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo
163 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.
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Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, segin corresponda; o si
fuera necesario, se cobra del monto resultante de la ejecucion de la garantia de fiel cumplimiento.

Estos dos (2) tipos de penalidades pueden alcanzar cada una un monto maximo equivalente al diez
por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser el caso, del item que debid ejecutarse.

Cuando se llegue a cubrir el monto méximo de la penalidad por mora o el monto méaximo para otras
penalidades, de ser el caso, LA ENTIDAD puede resolver el contrato por incumplimiento.

CLAUSULA DECIMA TERCERA: RESOLUCION DEL CONTRATO

Cualquiera de las partes podra resolver el contrato, de conformidad con el numeral 32.3 del articulo
32 y articulo 36 de la Ley de Contrataciones del Estado, y el articulo 164 de su Reglamento. De
darse el caso, LA ENTIDAD procedera de acuerdo a lo establecido en el articulo 165 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

Cuando se resuelva el contrato por causas imputables a algunas de las partes, se debe resarcir los
dafos y perjuicios ocasionados, a través de la indemnizacién correspondiente. Ello no obsta la
aplicacién de las sanciones administrativas, penales y pecuniarias a que dicho incumplimiento diere
lugar, en el caso que éstas correspondan.

Lo sefialado precedentemente no exime a ninguna de las partes del cumplimiento de las demas
obligaciones previstas en el presente contrato.

CLAUSULA DECIMA QUINTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratandose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas a las que se refiere el articulo
7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o efectuado,
cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacion al contrato.

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los 6rganos de administracién, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

Ademas, EL CONTRATISTA se compromete a i) comunicar a las autoridades competentes, de
manera directa y oportuna, cualquier acto o conducta ilicita o corrupta de la que tuviera
conocimiento; y ii) adoptar medidas técnicas, organizativas y/o de personal apropiadas para evitar
los referidos actos o practicas.

Finalmente, EL CONTRATISTA se compromete a no colocar a los funcionarios publicos con los
gue deba interactuar, en situaciones refiidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la
prohibicién de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacién, beneficio y/o gratificacion,
ya sea de bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

Solo en lo no previsto en este contrato, en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento,
en las directivas que emita el OSCE y demas normativa especial que resulte aplicable, seran de
aplicacién supletoria las disposiciones pertinentes del Codigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privado.
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CLAUSULA DECIMA SETIMA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS’
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacién o arbitraje, segun el acuerdo de las partes.

Cualquiera de las partes tiene derecho a iniciar el arbitraje a fin de resolver dichas controversias
dentro del plazo de caducidad previsto en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento.

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacion dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segln lo sefialado en el articulo 224 del Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un
acuerdo entre ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias sobre nulidad del
contrato solo pueden ser sometidas a arbitraje.

El Laudo arbitral emitido es inapelable, definitivo y obligatorio para las partes desde el momento de
su notificacion, segun lo previsto en el numeral 45.21 del articulo 45 de la Ley de Contrataciones
del Estado.

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: FACULTAD DE ELEVAR A ESCRITURA PUBLICA
Cualquiera de las partes podra elevar el presente contrato a Escritura Publica corriendo con todos
los gastos que demande esta formalidad.

CLAUSULA DECIMA NOVENA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION
CONTRACTUAL

Las partes declaran el siguiente domicilio para efecto de las notificaciones que se realicen durante
la ejecucion del presente contrato:

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [ieciceeeiieesiineenineen |

DOMICILIO DEL CONTRATISTA: [CONSIGNAR EL DOMICILIO SENALADO POR EL POSTOR
GANADOR DE LA BUENA PRO AL PRESENTAR LOS REQUISITOS PARA LA SUSCRIPCION
DEL CONTRATO]

La variacion del domicilio aqui declarado de alguna de las partes debe ser comunicada a la otra
parte, formalmente y por escrito, con una anticipacién no menor de quince (15) dias calendario.

De acuerdo con las bases, la oferta y las disposiciones del presente contrato, las partes lo firman
por duplicado en sefial de conformidad en la ciudad de [................ ] al [CONSIGNAR FECHA].

‘LA ENTIDAD” “‘EL CONTRATISTA”

7

De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las
controversias deriven de procedimientos de seleccién cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).

~
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ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 006-2024-GRDL-HDAR “ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
PARA LA DEMANDA 2024 PARA EL HOSPITAL REGIONAL DE CANETE REZOLA”

Presente.-

El que se suscribe, [................. ], postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], con poder inscrito en la localidad de
[CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA JURIDICA] en la Ficha N° [CONSIGNAR EN CASO DE
SER PERSONA JURIDICA] Asiento N° [CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA JURIDICA],
DECLARO BAJO JURAMENTO que la siguiente informacion se sujeta a la verdad:

Nombre, Denominaciéon o
Razon Social:

Domicilio Legal :

RUC : Teléfono(s) : ‘ ‘

MYPE? |si | [ No |
Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:
Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:

1. Solicitud de reduccion de la oferta econdmica.

2. Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

3. Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segin orden de prelacion,
de conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

4. Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

5. Notificacién de la orden de compra?®

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacioén de recepcion, en el plazo maximo de dos (2) dias
hébiles de recibida la comunicacion.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segln corresponda

Importante

La notificacion dirigida a la direccién de correo electronico consignada se entendera vélidamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la

seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retenciéon del diez por ciento (10%) del monto
del contrato original, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segun
lo sefialado en el articulo 149 del Reglamento.

Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), en
caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.
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Importante

Cuando se trate de consorcios, la declaracion jurada es la siguiente:

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 006-2024-GRDL-HDAR “ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
PARA LA DEMANDA 2024 PARA EL HOSPITAL REGIONAL DE CANETE REZOLA”

Presente.-

El que se suscribe, [................. ], representante comn del consorcio [CONSIGNAR EL NOMBRE DEL
CONSORCIO], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], DECLARO BAJO JURAMENTO que la
siguiente informacion se sujeta a la verdad:

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacion o

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE20 Si | No |
Correo electronico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPEL Si | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE?2 Si | No |
Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

‘ Correo electrénico del consorcio:

... [CONSIGNAR Si O NOJ] Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes
actuaciones:

10 Esta informacion seréa verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el consorcio ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del
monto del contrato original, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes,
segun lo sefalado en el articulo 149 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los integrantes del consorcio deben acreditar
la condicién de micro o pequefia empresa.

11 Ibidem.

12 |bidem.
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Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segun orden de prelacion,
de conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

4. Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

5. Notificacién de la orden de compra??

wnN e

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacion de recepcion, en el plazo maximo de dos (2) dias
habiles de recibida la comunicacion.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

La notificacion dirigida a la direccioén de correo electrénico consignada se entendera validamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

13 Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), en
caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.

@
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ANEXO N° 2

DECLARACION JURADA
(ART. 52 DEL REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES DEL ESTADO)

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 006-2024-GRDL-HDAR “ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
PARA LA DEMANDA 2024 PARA EL HOSPITAL REGIONAL DE CANETE REZOLA”

Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro bajo juramento:

i. No haber incurrido y me obligo a no incurrir en actos de corrupcién, asi como a respetar el
principio de integridad.

ii. No tener impedimento para postular en el procedimiento de seleccién ni para contratar con el
Estado, conforme al articulo 11 de la Ley de Contrataciones del Estado.

iii. Conocer las sanciones contenidas en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento,
asi como las disposiciones aplicables de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General.

iv. Participar en el presente proceso de contratacién en forma independiente sin mediar consulta,
comunicacién, acuerdo, arreglo o convenio con ningun proveedor; y, conocer las disposiciones
del Decreto Legislativo N° 1034, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Represiéon de
Conductas Anticompetitivas.

V. Conocer, aceptar y someterme a las bases, condiciones y reglas del procedimiento de
seleccién.
Vi. Ser responsable de la veracidad de los documentos e informacion que presento en el presente

procedimiento de seleccion.

Vii. Comprometerme a mantener la oferta presentada durante el procedimiento de seleccién y a
perfeccionar el contrato, en caso de resultar favorecido con la buena pro.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segln corresponda

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracién jurada, salvo que sea
presentada por el representante comun del consorcio.
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 006-2024-GRDL-HDAR “ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
PARA LA DEMANDA 2024 PARA EL HOSPITAL REGIONAL DE CANETE REZOLA”

Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece el [CONSIGNAR EL
OBJETO DE LA CONVOCATORIA], de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican
en el Capitulo Il de la seccion especifica de las bases.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segln corresponda
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ANEXO N° 4

PROMESA DE CONSORCIO
(Solo para el caso en que un consorcio se presente como postor)

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 006-2024-GRDL-HDAR “ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
PARA LA DEMANDA 2024 PARA EL HOSPITAL REGIONAL DE CANETE REZOLA”

Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la SUBASTA INVERSA
ELECTRONICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO].

Asimismo, en caso de obtener la buena pro, nhos comprometemos a formalizar el contrato de consorcio,
de conformidad con lo establecido por el articulo 140 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado, bajo las siguientes condiciones:

a) Integrantes del consorcio

1. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 1].
2. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 2.

b) Designamos a [CONSIGNAR NOMBRES Y APELLIDOS DEL REPRESENTANTE COMUN],
identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR
NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], como representante comin del consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccion, suscripcion y
ejecucidn del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

Asimismo, declaramos que el representante comun del consorcio no se encuentra impedido,
inhabilitado ni suspendido para contratar con el Estado.

¢) Fijamos nuestro domicilio legal comUn en [........ccccceeviiiiiieenns ].

d) Las obligaciones que corresponden a cada uno de los integrantes del consorcio son las siguientes:

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

L CONSORCIADO 1] [6]*
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
,, OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (4 1.
CONSORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
10091

TOTAL OBLIGACIONES

14 Consignar Unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

15 Consignar Unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
16 Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.

Y,
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[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Consorciado 1 Consorciado 2
Nombres, apellidos y firma del Consorciado 1 Nombres, apellidos y firma del Consorciado 2
o de su Representante Legal o de su Representante Legal
Tipo y N° de Documento de Identidad Tipo y N° de Documento de Identidad

Importante

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio
deben ser legalizadas.
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ANEXO N° 6

AUTORIZACION DE NOTIFICACION DE LA DECISION DE LA ENTIDAD SOBRE LA
SOLICITUD DE AMPLIACION DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE
COMUNICACION

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 006-2024-GRDL-HDAR “ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
PARA LA DEMANDA 2024 PARA EL HOSPITAL REGIONAL DE CANETE REZOLA”

Presente.-

El que se suscribe, [................. ], postor adjudicado y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN
CASO DE SER PERSONA JURIDICA], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE
IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], autorizo que durante la
ejecucion del contrato se me notifique al correo electrénico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente:

v Notificacion de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segln
corresponda

Importante

La notificacion de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo se efectla
por medios electronicos de comunicacion, siempre que se cuente con la autorizacion
correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.
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ANEXO N° 7

PRECIO DE LA OFERTA
(EN CASO DE REDUCCION DE LA OFERTA SEGUN ART. 68 DEL REGLAMENTO)

Sefores

ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 006-2024-GRDL-HDAR “ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
PARA LA DEMANDA 2024 PARA EL HOSPITAL REGIONAL DE CANETE REZOLA”

Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que, luego de su solicitud de reduccién de la
oferta, declaro que mi oferta es la siguiente:

CONCEPTO PRECIO TOTAL

TOTAL

El precio de la oferta [CONSIGNAR LA MONEDA DE LA CONVOCATORIA] incluye todos los tributos,
seguros, transporte, inspecciones, pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la
legislacién vigente, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo de la
prestacion a contratar; excepto la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracion legal, no
incluiran en el precio de su oferta los tributos respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segln corresponda
Importante

El postor que goce de alguna exoneracion legal, debe indicar que su oferta no incluye el tributo materia
de la exoneracion, debiendo incluir el siguiente texto:

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACION]’.

Importante para la Entidad

En caso de procedimientos segun relacion de items, consignar lo siguiente:
“El postor puede presentar la reduccién del precio de su oferta en un solo documento o documentos

independientes, en los items que se presente”.

Incluir o eliminar, segun corresponda

@




