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2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Uso General
4. Codigo SAP: 20100184 Bolsa colectora para control de diuresis

Dispositivo médico, flexible, destinado a colectar la orina, provisto de una
5. Descripciéon General: | abertura que permite la evacuacion de su contenido.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:
Para recolectar la orina en pacientes post-operados, inconscientes, con monitoreo hemodinamico,
entre otros; en los cuales se debe realizar una medicion exacta de la diuresis y un control horario de
orina.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig 1.: Bolsa colectora para control de diuresis (no incluye disefio)

MATERIAL
o Cloruro de Polivinil (PVC) ae uso clinico hospitalario.
CARACTERISTICA
o BOLSAY SUJETADOR
o Resistente (que no se deteriore durante su uso sin perder sus propiedades y caracteristicas

fisicas).
o Flexible y transparente en la cara anterior y transparente o blanco en la cara posterior.
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Graduacién de volumen visible en la bolsa.

Debe contener una valvula antireflujo.

Con entrada para toma de muestra

Sujetador de |a bolsa de material plastico rigido para una suspension firme y segura. con
adaptador central para la tubuladura que permita su fijacion y evite su acodadura Cuenta con
gancho (ganchos) de soporte adaptable al borde externo de la cama.

0 0 00

o TUBO TRANSPORTADOR Y CONECTOR
o Tubuladura de material plastico flexible, resistente para adaptarse sin torceduras o
colapsamientos. con memoria de forma para evacuacion continua.
o Cuenta con obturador, pieza de plastico semirrigido que proporciona un cierre total sin fugas.
o Conector de plastico conico ensamblado al tubo transportador de entrada, se ensambla firme y

libre de fugas.
o Cuenta con protector del conector, pieza tubular conica de plastico semirrigido que se ensambla

firmemente y se remueve con facilidad.

o CONDUCTO DE VACIADO DE LA BOLSA
o Debe tener un mecanismo de evacuacion que asegure un cierre hermético, seguro, libre de
fugas tipo pistén o clampaje con tapa protectora o dispositivo de proteccion del drenaje.

o SISTEMA DE GRADUACION
o Con sistema de graduacion horaria, la cual consiste en consignar en la superficie de la bureta una
escala graduada de centimetro en centimetro.
o Con mecanismos de evacuacion que asegure un cierre hermetico.

8. Condicion Biolégica:
o Estéril, atoxico.

9. Dimensiones:
o Capacidad no menor de 2000cc.
o Tubuladura no menor 100cm.

10.De la Presentacion:

Caracteristicas:
0 Que garantice la esterilidad e integridad del producto durante el almacenamiento, transporte y

almacenamiento del dispositivo.
o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

o Individual

o De sellado hermético perimeétricamente.
o De facil apertura.

Logotipo:

o El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto solo cuente con envase inmediato), debe
llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble. preferentemente de color
negro:

i. Consignar la frase: "EsSalud”.

i. Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
ii. Consignar la frase: “Prohibida su Venta”
iv. Nomenclatura del proceso de seleccion.
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Cajas de carton nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte y
adecuado almacenamiento.

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

Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacion, cantidad, lote,
fecha de vencimiento (en caso aplique), nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion
y el almacenamiento.

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

11. Rotulado:

o

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacion establecida en el marco de los
dispositivos legales con los cuales se otorgo la inscripcién o reinscripcion de su Registro Sanitario de
acuerdo a lo establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-SA y
el Decreto Supremo N° 016-2017-SA., y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacion.
Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en alto y
bajo relieve.

Debe indicar la palabra o simbolos que indiguen “estéril” y de “un solo uso”, sefialar método de

esterilizacién empleado y fecha de esterilizacion

REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo médico debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacion o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacién registrada ante la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado.
No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se
aplica para todo el proceso de seleccion y ejecucién contractual.

El certificado de andlisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de
calidad, en el que se sefiala los analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los
resultados obtenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas
especificas de calidad de reconocimiento internacional. Cuando se haga mencion a protocolo de
analisis se refiere a certificado de analisis. El certificado de analisis debe corresponder al lote de la
muestra presentada.

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

Resolucién de autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Direcciones de Salud como
Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), a través de la Direccion de
Medicamentos, Insumos y Drogas o las Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus veces
a nivel regional como Autoridades Regionales de Salud (ARS), a traves de las Direcciones
Regionales de Medicamentos, Insumos y Drogas como Autoridades de Productos Farmacéuticos,
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el articulo 21° de la Ley N° 29459 — Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios y en el articulo 17° y su Primera Disposicion Complementaria Transitoria del
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

Certificacion de Buenas Practicas de acuerdo a lo contemplado en el articulo 110° y Tercera
Disposicion Complementaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmaceéuticos aprobado por
Decreto Supremo N° 014-2011-SA modificado por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 002-2012-
SA, segun corresponda:

4.1.

Para los dispositivos medicos nacionales:

Fabricantes:

Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda
la fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la fabricacion
del dispositivo médico ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabricacién implique la participacion
de mas de un laboratorio, el postor debe contar con las certificaciones de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que participan en la produccion.

Drogueria:

4.2

Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante,
que comprenda la fabricacion de dispositivos médicos. emitido por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la
fabricacion del dispositivo médico ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabricacién implique la
participacion de mas de un laboratorio, el postor debe contar con las certificaciones de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de los laboraterios que participan en la
produccion.

Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BEPA) a nombre del postor,
emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de la Ley N°
29459 — Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y en el
articulo 111° del Reglamento de Establecimientos Farmaceuticos aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-SA.

Para dispositivos médicos importados:

Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo
de dispositivo médico, por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485
vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente
del pais de origen. En caso de produccion por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe
presentar el certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad vigentes segun lo antes sefialado; esto ultimo en
concordancia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127° del Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, moedificado por el articulo 1° del Decreto
Supremo N° 001-2012-SA y por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 016-2017-SA.
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o Se considera valido el Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente,
otorgado por la Autoridad o entidad competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria.
También se considera valido el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de las
autoridades competentes de otros paises con quienes se suscriba convenios de reconocimiento
mutuo.

e En ningun casc el postor podra presentar la oferta de un dispositivo médico que tenga
impedimento para su internamiento en el pais solicitado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de
lo establecido en el articulo 24° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto
Supremo N° 016-2011-SA.

e Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de la Ley N°
29459 - Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y en
el articulo 111° del Reglamento de Establecimientos Farmaceuticos aprobade por Decreto
Supremo N° 014-2011-SA.

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos
deben tener una antigliedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de su emision.

La exigencia de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel
de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen; y de Buenas Practicas
de Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de seleccion y ejecucion
contractual para dispositivos meédicos nacionales e importados.

La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espariol; en caso se
presente en idioma diferente al espafiol, ésta debera estar acompafada de traduccién simple
correspondiente

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo meédico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o
cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad del pais.

PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

Dispositivo Médico Pruebas ~ Cantidad de Muestra para prueba * ]
Gamcleristicas Fisicas : Norma de Referencia: ISO 2859-1
BOLSA COLECTORA [ Aspecto visual | Nivel d:n L’;Ssi’;‘gcg':n ?:"era' '
DIURESIS Dimensiones Tamano de Lote | e
T 2a8 ; 2
Rotulado “9a1s | 5
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Ensayos de Seguridad

Prueba de esterilidad

| 16a25 | 3

| 26a50 f 5

| 51a90 5
91 a 150 8
151 a 280 . 13
281 a 500 20

501a1200 | 32
120123200 i 50
3201 a10000 80
10 001 a 35 000 125
35001 a 150 000 200
150 001 a 500 000 315
500 001 amas 500

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO

MEDICO (Facultativa)
Normas Técnicas Internacionales Aplicabilidad

1SO 2859-1 Procedimientos de muestreo para Especifica un sistema de muestreo de
inspeccion por atributos. aceptacién para la inspeccion por atributos.

ISO 13485 Dispositivos médicos, sistemas de ' 'Es'b'é'éificéIbs"rzérc’]ufigiios de un sistema de
gestion de la Calidad - Requisitos para gestién de calidad, cuando se necesita
fines regulatorios. demostrar la capacidad de proporcionar

dispositivos médicos que cumplan en forma
consistente con los requisitos del cliente y los
reglamentarios. Aplicable a la produccion de
dispositivos médicos.

ISO 14971 Dispositivos médicos. Aplicacion de la Especifica el proceso para identificar los
gestién de riesgos a los dispositivos peligros asociados con los dispositivos
médicos. médicos, para estimar y evaluar los riesgos

asociados, para controlar estos riesgos y para
monitorear la efectividad de los controles.

ISO 10993-1  Evaluacion bioldgica de dispositivos Describe los principios generales que
médicos. Parte 1: Evaluacién y pruebas representan la evaluacion bioldgica de
dentro de un proceso de gestion de dispositivos médicos, la categorizacion de
riesgo. ‘ dispositivos basados en la naturaleza y

duracion de su contacto con el cuerpo y
seleccion de pruebas apropiadas.

ISO 11135 Esterilizacion de dispositivos médicos. Especifica los requisitos para el desarrollo,
Oxido de etileno. Requisitos para el validacion y el control de rutina de un proceso de
desarrollo, la validacion y el control de esterilizacion ~ por oxido de etileno para
rutina de un proceso de esterilizacion dispositivos médicos.
para dispositivos médicos.

ISO 11137-1 Esterilizacion de producfaémp;a—r-a'm' E'ébecifﬂicér ibs”féqaifs;i’ticris para el desarrollo,

asistencia sanitaria. Radiacion. Parte 1:

Requisitos para el desarrollo, validacion y

control de rutina de un proceso de
esterilizaciéon para dispositivos médicos

validacion y el control de rutina de un proceso
de esterilizacion por radiacién para
dispositivos médicos
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Especifica los requisitos para el desarrollo
validacion y el control de rutina de un proceso
de esterilizacion por oxido de etileno para
productos sanitarios

ISO 10993-7  Evaluacién bioldgica de dispositivos
meédicos. Parte 7: Residuos de
Esterilizacion de Oxido de Etileno

Describe el procedimiento para detectar la

ISO 10993-11 Evaluacion biolégica de productos
toxicidad de dispositivos médicos.

sanitarios. Parte 11: Ensayos de toxicidad
sistémica.

La prueba de esterilidad se aplica a articulos

USP Capitulo  Pruebas de esterilidad.
gue se requiere sean esteriles.

<71>

Establece los requisitos de desempefio y los
métodos de ensayo para la bolsa colectora de
orina con extermo abierto y con extremo cerrado

ISO-NTP 8669-2 Bolsa colectora de orina

Establece las especificaciones y métodos para
el control de calidad de la bolsa colectora de
orina.

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
Suplemento para Dispositivos Medicos. Bolsa colectora de

orina

*Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.
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