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3 [CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN:
3.1 CATALOGO: SET INSTRUMENTAL DE OSTEOSINTESIS PARA PEQUENOS FRAGMENTOS
3.2 CATEGORIA: RINONERA QUIRURGICA
3.3 DENOMINACION DEL BIEN: RINONERA QUIRURGICA
3.4 FABRICANTE
3.5 DENOMINACION COMERCIAL:
3.6 UNIDAD DE MEDIDA: Unidad
3.7 DESCRIPCION GENERAL: Instrumental quirdrgico reutilizable, utilizado en procedimientos de osteosintesis para pequefios fragmentos.

RACTERISTI "
4 (Sl ALE.Ol ESPECIFICACION REFERENCIA DATOS DEL FABRICANTE (llenar)

COMPONENTES DEL BIEN

NTS N°110 - MINSA/DGIEM V.01 (NORMA
TECNICA DE SALUD “INFRAESTRUCTURA'Y
EQUIPAMIENTO DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE
SALUD DEL SEGUNDO NIVEL DE ATENCION”)
NTS N°119 - MINSA/DGIEM V.01 (NORMA

4.1 |MATERIAL: Segun lo establecido por el fabricante TECNICA DE SALUD “INFRAESTRUCTURAY
EQUIPAMIENTO DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE
SALUD DEL TERCER NIVEL DE ATENCION”) NTP
325.005:2018 DISPOSITIVOS MEDICOS. Método
de ensayo normalizado para determinar la
corrosion de instrumentos quirdrgicos.

4.2 |GRABADO DE FABRICA: si -
4.3 |FORMA: Arrifionada -
Satinado
4.4 [ACABADO: B
Mate
4.5 |BORDE Romo -
500 cm3 -
4.6 |CAPACIDAD DE VOLUMEN: 100 cm3 -
(TOLERANCIA +/-10%) 1300 cm3 i

Otros (+/-10%) -

Calor himedo: 121°C- Manual de desinfeccién y esterilizacion

RESISTENCIA A LA TEMPERATURA [ 134°C hospitalaria RM N° 1472-2002 MINSA/Manual de
DE ESTERILIZACION (°C): esterilizacion para centros de salud” de la
Calor seco: 121°C - 180°C Organizacidn Panamericana de la Salud - 2008

4.7

Glutaraldehido
(Concentracion al 2%)

Perdxido de hidrégeno
(Concentracidn al 6%)

Formaldehido

oo
(Concentracion 8%) Manual de desinfeccion y esterilizacién

RESISTENCIA A AGENTES ‘. .
a Acido peracético i i ° -
43 |DESINFECTANTES ACIDOS: p ot . hospltalalr{a R!\{I N° 1472-2002 MINSA/I}I/IanuaI de
A ., ) (Concentracion 0.2%) esterilizacion para centros de salud” de la
(Desinfeccién de alto nivel - DAN) o K
Oxido de Etileno 35°C a Organizacion Panamericana de la Salud - 2008
55°C
Gas Vapor Formaldehido
50°Ca 65°C

Plasma Perdxido de
Hidrégeno (Concentracion
58%)

5 ROTULADO:

Los rotulados mediato e inmediato, deben cumplir con las condiciones autorizadas en su registro sanitario/certificado de
registro sanitario o autorizacion excepcional, 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 y en la Ley N° 29459.

5.1




MANUAL DE INSTRUCCION DE USO O INSERTO:

De estar autorizado en su registro sanitario, incluir el manual de instruccién de uso o inserto, el cual debe estar de acuerdo a lo

6.1 |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.
7 |ENVASE INMEDIATO/ FORMA DE PRESENTACION
4 Deberan cumplir con las condiciones autorizadas en su registro sanitario o autorizacion excepcional, 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 y Ley N° 29459.
7.1.1 |Envase inmediato :
7.1.2 |Forma de presentacion:
8 |EMBALAIJE:
Las condiciones de embalaje deben cumplir con lo establecido en el Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas de
8.1 |Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias,
Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, aprobado con R.M. N° 132-2015/MINSA y modificatorias.
9 |DOCUMENTACION DE PRESENTACION OBLIGATORIA:
SIGLAS:

DIGEMID: Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas

ANM: Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios

ARM: Autoridad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional
BPA: Buenas Practicas de Almacenamiento

BPM: Buenas Practicas de Manufactura

Resolucion de Autorizacidn Sanitaria de funcionamiento otorgada al Laboratorio o Drogueria que proveerd el bien, emitida por

9.1 |la DIGEMID, en su condicion de ANM o por la ARM, segun corresponda. Los referidos establecimientos farmacéuticos no deben
encontrarse en situacion de cierre.
Certificado de BPA vigente a nombre de la Drogueria que proveerd el bien, emitido por DIGEMID o ARM, segun corresponda.
9.2 |Sdlo en el caso que el proveedor sea el Laboratorio Nacional fabricante del dispositivo médico, se presentara la copia simple del
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura el cual sustenta el cumplimiento de las BPA.
Para fabricante nacional (Laboratorio):
Certificado de BPM emitido por DIGEMID.
9.3 |Para fabricante extranjero:
1SO 13485, Certificado de BPM emitido por DIGEMID u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, segiin normativa vigente.
9.4 |Registro sanitario /Certificado de Registro Sanitario o Autorizacién excepcional, vigentes emitido por DIGEMID.
05 Certificado de andlisis o informe técnico o estudios técnicos o comprobaciones analiticas u otro documento que acredite las
. caracteristicas especificas del bien.
10 (DEL ALMACENAMIENTO:
Las condiciones de almacenamiento deben cumplir con lo establecido en el Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas de
il Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias,
: Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, aprobado con R.M. N° 132-2015/MINSA y modificatorias, de conformidad al
alcance del Certificado de BPA otorgado por DIGEMID o ARM segun corresponda.
11 |DEL TRANSPORTE Y DISTRIBUCION:
aa.g Debe realizarse de acuerdo a las especificaciones dadas por el fabricante y autorizadas en su registro sanitario, preservando la
"~ |calidad del bien ofertado.
12 |GARANTIA:
Garantia de producto:
12.1 |La garantia comercial por los defectos de fabricacion serd por un periodo de 36 meses, contabilizados a partir del dia siguiente
de otorgada la conformidad de los bienes contratados y en concordancia con la vigencia ofertada.
13 |DOCUMENTACION OBLIGATORIA A PRESENTAR POR EL PROVEEDOR A LA ENTREGA DEL BIEN:
Resolucion de Autorizacidn Sanitaria de funcionamiento otorgada al Laboratorio o Drogueria que proveerd el bien, emitida por
13.1 |la DIGEMID, en su condiciéon de ANM o por la ARM, seguin corresponda. Los referidos establecimientos farmacéuticos no deben
encontrarse en situacion de cierre.
Certificado de BPA vigente a nombre de la Drogueria que proveerd el bien, emitido por DIGEMID o ARM, segun corresponda.
13.2 |Séloen el caso que el proveedor sea el Laboratorio Nacional fabricante del dispositivo médico, se presentara la copia simple del
Certificado de Buenas Practicas de Manufactura el cual sustenta el cumplimiento de las BPA.
Para fabricante nacional (Laboratorio):
Certificado de BPM emitido por DIGEMID.
13.3 |Para fabricante extranjero:
1SO 13485, Certificado de BPM emitido por DIGEMID u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, segtin normativa vigente.
13.4 |Registro sanitario /Certificado de Registro Sanitario o Autorizacién excepcional, vigentes emitido por DIGEMID.
B Certificado de calidad del lote del bien a entregar, emitido por el fabricante a fin de garantizar el cumplimiento del numeral 4.1

de la EFP




