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1. Denominacidn técnica: | BOLSA COLECTORA DE ORINA ADULTO
2. Unidad de medida: | UN - -
3. Grupo o Familia: Uso General _
4. Codigo SAP: 20100185 Bolsa Colectora de Orina Adulto
Dispositivo médico que tiene la forma de un recipiente para contener y aimacenar
6. Descripcidn General: arina, provisto de un sistema para evacuar su contenide; se conecta con la sonda

vesical a catéter urinario permanente

CARACTERISTICAS TECNICAS

&.

7.

Indicacion de uso:
o Para recoleccion, control v almacenamiento de orina
o Complementa de la senda vesical a catéter urinaric permanante

Componentes ¥ Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:
; ; d i
Fig.1: Balsa coleclora para orina adulto {imagen referencial}
MATERIAL
a Polimero o cleruro de polivinil (PVC) de grado médico
CARACTERISTICAS
a Acabado libre de rebabas, fisuras, perforaciones, fracturas, rugosidades y deformaciones
o BOLSA
- Resistente y flexible, que no sa detericre durante su uso y no pierda sus propiedades y caracteristicas
fisicas

- Graduacion de volumen visible enla boisaen ml o co
- Cara anterior transparente

- Cara posterior transparente o blanco u opaco

- Contiene valvula antimeflujo

o SUJETADOR
- Con sujstador que resista el contenido de 1a bolsa de manera segura, adaptable al borde de la cama

o TUBO TRANSFORTADOR
- Flexible, anti acadahle y transparente
- Con obturador
- Con puerio para tama de muastra
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o CCNECTOR
- Conector conico de plastice que se ajusta herméticamente a Ja sonda vesical o catéter urinario
- Con protector removible

o VALVULA O LLAVE DE DRENA.E
- Que asagure un cierre hermético, seguro y libre de fugas
- Ancho, que pernmiia el paso de codgulos

8. Gondicién Biolbgica:
o  Esteril, atdxico

9. Esterilizacion:
o De acuerdo a lo autarizado per el Ente Rector

10. Dimenslones:

DESCRIPCION DEL CAPACBIgt[s)EE LA LONG_:_'LL;%DEL
PRODUCTO
Oty S mh - _ fem)
Bolsa Colectora de Orina Adulto 22000 100 -180

11. De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:

o {ue garantice las propiedades fisicas, condiciones biolégicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucion del dispositivo médico.
o Exento de particulas extrafas, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:
o Tipo bolsa o segin lo auterizado en su Registro Sanitario

o Individual ¥ original

o De facil apertura (peel open)
o De sellado hermético
Envase Mediato:

o Caja de cartdn u otro material distinto, que contenga en su interior una o mas unidades del dispositivo
meédico en su envase inmediato

Logotipo:

o El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producta sélo cuente con envase inmediato), debe
levar el logotipe solicitade por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de calor
negro:

o Consignar ia frase: "EsSalud".

= Nombre de la Entidad 0 LOGOTIPQ.

< Consignar ia frase: “Prohibida su Venta"
o Nomenclatura del proceso de seleccion
Embalaje:

o Cajas de cartdn nuevas y resistentes que garanticen la intagridad, arden, conservacién, transporte ¥
adacuado almacenamiento.

o Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, pracisando el numera de cajas apilables.

o Cajas debidamente rotuladas indicanda nombre del dispositive madico, presentacién, cantidad, lote,
techa de vencimiento (en caso aplique), nombre del proveedor, especificaciones para la conservacién ¥
el almacenamiento.
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[ o Debe descartarse la uitilizacién de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre ofros.
12. Rotulado:

o Debera contener informacidn en idioma espariol en forma legible.

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenide de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica} deberd contener informacién establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se olergd la inscripgion o reinseripcion de su Ragistro Sanitario de acuerdo a lo
establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Fammacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios aprobado por Decreto
Supremo N° 016-2011-SA, medificado por el Decreto Supremo 028-2015-SA y el Decreto Supremo N°
(18-2017-SA | y serimpresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacién. Tratandose del nimero
de lote y fecha de expiracion, éstos también padran ser imprescs en alte y bajo relieve.

REGUISITOS TECNICOS

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

1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Auteridad Macional de
Productos Farmaceuticos, Dispositives Médicos v Productos Sanitarios (ANM). Ademds, las
Resoluciones de modificacién o autorizacion, en tanto &stas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre ia informacian registrada ante la Autaridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Praductos Sanitarios (ANM) v el dispesitivo médico cfertadn. Na se aceptaran
productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitarie del producio se aplica para
todo ef proceso de selaccion y ejecucian contractual.

CONTROL DE CALIDAD

| El dispositivo médico estara sujeto al controt de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o cualquiera |

| de ios laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Contro! de Calidad del pais, |
de acuerdo a lo normado por la Auteridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitarios (ANM).
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