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SUMINISTRO DE GUANTES PARA EXAMEN DESCARTABLE DE NITRILO SIN POLVO DE TALLAS M, Sy L
PARA LOS CENTROS NACIONALES DEL INSTITUTO NACIONAL DE SALUD

3. FINALIDAD PUBLICA

La presente contratacion busca contar con los guantes para examen descartables de nitrilo sin polvo, para los
Centros Nacionales del Instituto Nacional de Salud — INS necesarios para el abastecimiento y dispensacion en los
Centros Nacionales del Instituto Nacional de Salud — INS. Este insumo sera empleado para reducir el bioriesgo
de exposicion del personal que tiene contacto con material infeccioso y buenas practicas de laboratorio, de los
siguientes centros de costos:

Direccién Ejecutiva de Identificacion y Control de Riesgos ocupacionales y Ambientales: Requiere de la
adquisicion de guante de nitrilo Talla M x 100, insume necesario y critico para el desarrollo en las actividades de
analisis que realiza el Laboratorio Quimico Toxicologico-DEIPCROA del CENSOPAS.

Laboratorio de Quimica: Adquirir guantes de Nitrilo, Talla M x 100 que seran empleados para la preparacion de
soluciones y manipulacion de alimentos durante el analisis de micronutrientes, que se desarrollan en el Laboratorio
de Quimica, como parte del Control de Calidad de los Alimentos de las muestras que ingresan al CENAN de plantas
productoras, en el marco de la Vigilancia de los alimentos fortificados.

Direccién Ejecutiva de Produccion e Investigacion Humana - Laboratorio de Reactives de Diagnostico:
Adquirir guante para examen descartable de nitrilo sin polvo Talla M y § x 100, a usarse como implemento de
bioseguridad y para el cumplimiento de las buenas practicas de manufactura en la produccion de reactivos de
diagnéstico de uso in vitro, que cubre necesidades de salud publica.

Direccion Ejecutiva de Produccion e investigacion Veterinaria - Coordinacion del Granja de Produccion de
Animales de Laboratorio y Produccion Agricola: Adquirir este producto guante para examen descartable de
nitrilo sin polvo Talla M y S x 100, con la finalidad de garantizar la salud y bienestar de los trabajadores
especializados, ya que de ello depende una especial manejo de los animales de laboratorio y por ende garantiza
su salud, esto garantiza que el CNPB siga abasteciendo oportunamente de animales de Iaboratorio e insumos como
la sangre de animales de hemodenadores a los laboratorios del INS y a clientes o usuarios externos tales como:
Hospitales Nacionales, Universidades, Institutos de educacion técnica, laboratorios privados de diagnéstico o
produccién de farmacos, investigadores, efc. contribuyendo de esta manera a la salvaguarda de la Salud Plblica
del Pais, cumpliendo asi con los objetivos institucionales.

Unidad de Innovacién y Soporte de Diagnostico: La presente contratacion de guante para examen descartable
de nitrilo sin polvo Talla M, S y L x 100, busca contar con insumos de laboratorio necesarios para la prevencion y
control de enfermedades de importancia en salud publica, a fravés de |a vigilancia genémica de agentes causantes
de enfermedades infecciosas en el marco del programa presupuestal Prevencion, Control, Diagndstico y
Tratamiento de Coronavirus2, con la finalidad de brindar una adecuada atencién a la poblacion y dando
cumplimiento a las actividades propuestas en el Plan Operativo Institucional 2023.

4, ANTECEDENTES

Los laboratorios de referencia nacional pertenecientes a los Centros Nacionales del Institutc Nacional de Salud -
INS, entre sus funciones se encargan de la investigacion de la salud y desarrollar nuevas tecnologias para
satisfacer la demanda del pais en prevencion, diagndstico y tratamiento de enfermedades incidentes en salud
plblica, de alli la necesidad de abastecer a los centros nacionales, con la contratacién del suministro de guantes
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para examen descartable de nitrilo sin polvo de talla M, S y L x 100 necesarios a fin de cumplir con las metas y
objetivos institucionales.

5. OBJETIVO DE LA CONTRATACION:

Contribuir con el cumplimiento de los objetivos institucionales, suministrande los guantes para examen descartable
de nitrilo sin polvo de las tallas M, S y L x 100 para los Centros Nacionales del Instituto Nacional de Salud, con el
fin de garantizar la operatividad de la institucion.
6. REQUERIMIENTO O CARACTERISTICAS TECNICAS
a) Requerimiento:

N | cadigo SiGA Descripcién del Bien (segin SIGA) Unidadde | Canidad
| \ 8495700280141 | SUANTEPARA EEMEN e Unidad 5,859,
VT ﬁi} ' ‘.‘ T | sags7o0280140 | SUANTE AR N D s X 100 Unidad 3,222
L 8495*700280142 ﬁ&ﬁ'}fggﬁﬁg“"m L Ty Unidad 800
f (*) Presentacion; Caja x 100 unidades

b) Caracteristicas técnicas del producto:

/ | Deacuerdo a lo senalado en la Ficha Técnica de Bienes Comunes Aprobados por PERU COMPRAS - ANEXO - A

c) Prestaciones accesorias a la prestacién principal
2 { No aplica J

d) Documentacién de presentacion obligatoria para acreditar cumplimiento de caracteristicas técnicas

d.1 Ficha Técnica del producto (Anexo - C)
El nombre y la descripcion del producto deben ser congruentes con lo solicitado por la entidad segun el cuadro de
requerimiento. Entre otros, también debe figurar el nombre del producto seglin lo autorizado en su registro sanitario.

* En la primera columna, debe contener enumerada las especificaciones técnicas requeridas por la entidad en la
FICHA Net (Ficha que contiene las especificaciones técnicas del dispositivo).

* En la segunda columna debe indicar las especificaciones del producto que oferta, debiendo estas estar conforme a
Jo.requerido por la entidad.

""En la tercera columna, deberd indicar los folios donde se encuentra la documentacion ylo norma
nacionalfinternacional/propia con la cual sustenta el cumplimiento de dichas especificaciones técnicas. Cuando se
sustente el cumplimiento de alguna caracteristica técnica con documentacion tales como folleteria o carta emitida por
el fabricante, estos deben adjuntarse como parte integrante de la oferta & efectos de evaluar lo declarado en Anexo -
C.

Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siguiente:

Es caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espafiol, se presenta la respectiva traduccion por
fraductor publico juramentado o traductor colegiado certificado, segun corresponda. Salvo el caso de la informacion
técnica complementaria contenida en folletos, instructivos, catalogos o similares, que puedan ser presentadas en idioma
original, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado y modificatorias vigentes.
El postor es responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

Como parte de la ejecucion contractual
| No aplica

e) Vigencia del producto
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- La vigencia del producto debera ser igual o mayor al plazo indicado en la Ficha Técnica aprobada por PERU
COMPRAS. - ANEXO A.
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‘ No aplica

8. CONDICIONES PARA LA PREVENCION Y CONTROL DE COVID-19 Y OTRAS CLAUSULAS

Condiciones para la Prevencion y Control de Covid-19

El contratista es responsable del cumplimiento de las normas, protocolos y/o medidas de bioseguridad y/o control
sanitario emitidas por el Estado y por el INS como prevencién y control de la propagacion del COVID-19. Estas
deberan ser aplicadas al inicio, durante y hasta la finalizacion de la ejecucién de la prestacion, en los extremos que
correspondan teniendo en cuenta el tipo de prestacion a ejecutar.

Por otro lado, el contratista y todo su personal deberan cumplir obligatoriamente las medidas sanitarias adoptadas

por la Entidad tales como:

a) Uso obligatorio de la mascarilla, durante la realizacion de las prestaciones en las instalaciones de la Entidad.

b) Respetar los protocolos sanitarios en el ingreso a las instalaciones de la Entidad, tanto de manera peatonal
como en unidades vehiculares, respecto al uso de alcohol en gel y control de temperatura corporal.

c) Mantenerladistancia social no menor de 1.5 metros entre personas mientras permanezcan en las instalaciones
de INS.

d) Lavarse las manos con agua y jabon por un tiempo minimo de 20 segundos o usar alcohol en gel.

e) Evitar aglomerarse o permanecer mayor tiempo del necesario en los pasadizos, servicios higiénicos, entre
otros.

Sobre el uso de camné o certificado de vacunacion contra el COVID-19

El CONTRATISTA, Se compromete a cumplir y respectar las disposiciones sobre las medidas a seguir para evitar
los contagios y propagacion del COVID-19. Respecto al uso del carné o certificado de vacunacion contra la COVID-
19, establecidas en el Decreto Supremo N° 179-2021-PCM y sus modificatorias o norma que los sustituya; asi como
los lineamientos para la presentacion de carné o certificado de vacunacion contra la COVID-19 emitido por la
Direccion General de Intervenciones Estratégicas en Salud Publica del Ministerio de Salud, Estas deberan ser
aplicadas al inicio, durante y hasta la finalizacién de la ejecucion del servicio, en los extremos que correspondan
teniendo en cuenta el tipo de servicio a ejecutar.

EL CONTRATISTA para el ingreso a las instalaciones del Instituto Nacional de Salud debera presentar el camé o
certificado de vacunacion contra la COVID-19 fisico o virtual que acredite haber recibido el esquema completo de
vacunacion contra la COVID-19. Asimismo, cuando EL CONTRATISTA disponga de personal para llevar a cabo la
ejecucion de la prestacion, el personal que intervendra en la ejecucién debera portar y presentar para el ingreso a
las instalaciones del Instituto Nacional de Salud el camé o certificado de vacunacion contra la COVID-19 fisico o
virtual que acredite haber recibido el esquema completo de vacunacién contra la COVID-19.

Asimismo, cuando la ejecucion de la prestacion se realice de manera presencial. EL CONTRATISTA debera
presentar al inicio efectivo de la prestacion, copia de su carné o certificado de vacunacién contra la COVID-18 fisico
o virtual, que acredite haber recibido el esquema completo de vacunacién contra la COVID-19; asi como del personal
que intervendra en la ejecucién de la prestacion, cuando corresponda.

CLAUSULA ANTICORRUPCION:

El contratista declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o traténdose de una persona juridica a través
de sus socios, integrantes de los érganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores o personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del RLCE, ofrecido, negociado o efectuado,
cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacién a la Orden de Compra ylo Servicio,
en adelante “el confrato”.

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

mulario aprobadopor R.D.N66-2018-DG-0OGA-OPE/INSFecha20-02-2018
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de sus socios, accionistas, participacioncitas, integrantes de los ¢rganos de administracion, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del RLCE.

‘ Ademas, el contratista se compromete a i) comunicar a las autoridades competentes, de manera directa y oportuna,
K el cualquier acto o conducta ilicita o corrupta de la que tuviera conocimiento; y ii) adoptar medidas técnicas,
N AT ey organizativas ylo de personal apropiadas para evitar los referidos actos o practicas.

N o
{g & LABORATORID & ; )
Z¥  Quimic
i L:ﬁ;;*g S/l CLAUSULA DE CONFIDENCIALIDAD (de ser el caso)
\\\’4\;‘;%0 ‘\‘;0\ El contratista se compromete a mantener en reserva y a no revelar a terceros, sin previa autorizacién escrita del

INS, toda informacion que le sea suministrada por ésta Gltima y/o sea obtenida en el ejercicio de las actividades a
desarrollarse o conozca directa o indirectamente para la realizacion de sus tareas, excepto en cuanto resulte
estrictamente necesario para el cumplimiento de la Orden de Compra y/o Servicio, en adelante “el contrato”.

] El contratista debera mantener a perpetuidad la confidencialidad y reserva absoluta en el mangjo de cualquier
: informacion y documentacion a la que se tenga acceso a consecuencia de la ejecucion del contrato, quedando

= prohibida revelarla a terceros.
[XO Dicha obligacién comprende la informacion que se entrega, como también la que se genera durante la realizacion

de las actividades previas a la ejecucion del contrato, durante su ejecucion y la producida una vez que se haya
concluido el contrato.

Dicha informacién puede consistir en informes, recomendaciones, célculos, documentos y demas datos compilados
o recibidos por el proveedor. Asimismo, aun cuando sea de indole plblica, la informacién vinculada a la ejecucion
y conclusion, no podra ser utilizada por el proveedor para fines publicitarios o de difusion por cualquier medio sin
obtener la autorizacion correspondiente del INS.

Los documentos técnicos, estudios, informes, grabaciones, peliculas, programas informéticos y todos los demas
[ que formen parte de su cofizacion y su propuesta y que se deriven de las prestaciones contratadas seran de
exclusiva propiedad del INS. En tal sentido, queda claramente establecido que el contratista, no tiene ningtin derecho
/ sobre los referidos productos, ni puede venderlos, cederlos o utilizarlos para ofros fines que no sean los que se
@Pf—‘-- CcNPB. | deriven de la ejecucion del presente contrato".

! g 9. RESPONSABILIDAD DEL CONTRATISTA
P Garantia minima de veinticuatro (24) meses a partir de la fecha en la que se otorgé la conformidad del bien
CAY Cvp por el area usuaria. Dicha garantia cubre contra defecto de disefio y/o fabricacion, averias o fallas de los bienes

— contratados y no detectables al momento que se otorgd la conformidad.

En caso de evidenciar la existencia de fallas o desperfectos de fabrica durante la etapa de recepcion de los bienes

Tﬁ P y posteriores a ello, el &rea usuaria comunicara via correo electronico al contratista para que realice la reposicion
LD cre £ | por otro bien de caracteristicas iguales dentro de un plazo no menor de tres (03) dias calendarios de comunicado el
hecho. :

10. RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La recepcion conforme del INS, no enerva su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos u
otras situaciones anémalas no detectables o no verificables durante la recepcion de los productos, por causales
atribuibles al contratista, debiendo proceder a la reposicion o canje total del lote de los bienes que se hayan
detectado en las situaciones descritas, conforme a lo dispuesto por los articulos 40 de la Ley de Contrataciones del
Estado y 173 de su Reglamento

Las discrepancias referidas a defectos o vicios ocultos son sometidas a conciliacion y/o arbitraje. En dicho caso el
plazo de caducidad se computa a partir de la conformidad otorgada por la Entidad hasta treinta (30) dias héabiles
posteriores al vencimiento del plazo de responsabilidad del contratista previsto en el contrato.

Si durante el acto de recepcion de los bienes se advirtiera mermas y/o productos deteriorados a consecuencia del
transporte, el contratista debera proceder a reponer o canjear los bienes que se hayan detectado en las situaciones
descritas en un plazo maximo de tres (03) dias calendario de notificado el hecho por parte de la Entidad (ya sea por
correo electronico u otro medio).

ormulario aprobadopor R.D.N66-2018-DG-OGA-OPE/INSFecha20-02-2018
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El plazo méaximo de responsabilidad del contratista es de un (1) afio contado a partir de la conformidad otorgada
por LA ENTIDAD.

11. REQUISITOS DEL PROVEEDOR Y/O PERSONAL
a) Del Proveedor

N &Y
."t‘ag 3 \‘sf’,:a-p a)
Q5" /G

Del Personal

12. MEDIDAS DE CONTROL DURANTE LA EJECUCION CONTRACTUAL

DEL CONTROL POSTERIOR:

El INS esta facultado a realizar dentro del plazo de ejecucion y cuantas veces lo considere necesario, anélisis de
Control de Calidad de los productos (un mismo lote, varios lotes en la misma entrega, varios lotes en disfintas
entregas o si es el caso fracciones de lote en distintas entregas), los que serén evaluados en concordancia con las
pruebas analiticas declaradas. Este control posterior se realizara, siempre y cuando exista una queja o reclamo
relacionado a la calidad del producto. La queja o reclamo sera evaluada por la entidad, y se realizara de acuerdo a
la legislacién y normatividad vigente y o establecido por el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del Instituto
Nacional de Salud (INS) del Ministerio de Salud (MINSA), en su calidad de autoridad de los Laboratorio autorizados
pertenecientes a la Red Nacional de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad.

En caso el resultado analitico es “conforme”, el costo de dichos controles sera asumido por el INS, caso contrario los
costos seran asumidos por el contratista.

En caso de un control de calidad posterior con resultado “no conforme”, el proveedor podré solicitar su apelacién o
derecho de réplica (Prueba de Dirimencia) dentro de los siete (7) primeros dias calendarios posteriores a la recepeion
de la comunicacion por parte del INS, el cual indicaré la informacién técnica sustentatoria de la misma, La respuesta
del contratista no enmarcada en una solicitud de Dirimencia, sera interpretada como una negacién a su derecho de
réplica o Dirimencia.

13. LUGAR DE ENTREGA O EJECUCION DE LA PRESTACION

Los bienes seran entregados en el almacén central del Instituto Nacional de Salud, sito en Av, Defensores del Morro
2268 (Ex Huaylas) Chorrillos, Lima 9 — De lunes a viemnes, Horario de atencion: 8:00 a 16:00 horas

14. CONDICIONES DE ENTREGA.

>
-
o

Para llevar a cabo la recepcion y la conformidad de la entrega del producto, el contratista al momento del internamiento del
bien en el Almacén Central del INS presentar:

v~ Orden de Compra o guia de internamiento

v Guia de remision (Destinatario + SUNAT+2 copias adicionales) Esta debera consignar en forma obligatoria el nimero del
lote y la cantidad entregada por lote

v Certificado de garantia emitido por el contratista, de conformidad con lo establecido en el numeral 8 de las
especificaciones técnicas.

v' Copia del Certificado de Analisis por cada lote entregado, cuando corresponda.

v Copia simple del Registro Sanitario o Certificado del Registro Sanitario cuando por primera vez se entregue el producto
y sus actualizaciones.

v Copia de los Certificados de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA),
vigentes al momento de la entrega, y sus actualizaciones, de haber.

v Copia de la Declaracion Jurada de compromiso de canje o reposicion, cada vez que se efectue la entrega (ANEXO D).

v' Copia de la Declaracion Jurada de Responsabilidad por vicios ocultos, cada vez que se efectle la entrega. (ANEXO E)

NOTA: La entrega del producto debe ser de acuerdo a las condiciones establecidas en las fichas técnicas de Bienes

\Comunes (ANEXO A)
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El plazo de entrega de la presente contratacion seré para cada producto conforme a la indicado en el Anexo B
El plazo sera contabilizado a partir del dia siguiente de la suscripcién del contrato

Las cantidades a entregar se indican en el Anexo B

En el caso de que la fecha prevista para la entrega de los bienes por parte del contratista corresponda a dia no

} |.—Si el tltimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega seré el dia habil siguiente
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16. FORMA DE PAGO
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El pago se realizara en forma parcial, por cada entrega realizada, previa emisién de la conformidad respectiva.

(spn - Cwp8.

457

cﬁﬁ Cvp i

DR. L.k DONAIRES |I.

17. CONFORMIDAD

Los productos que se entreguen en el aimacén de la entidad, deben corresponder a las especificaciones
requeridas y estar de acuerdo al producto adjudicado.

La conformidad y recepcién se sujeta a lo dispuesto en la normatividad de Contrataciones del Estado; la recepcion
la efecttia el Jefe de Almacén (o quien haga sus veces) y la conformidad estara a cargo del responsable del centro
de costo o quien haga sus veces. La conformidad sera efectuada por cada entrega.

La conformidad se verificara con el sello y firma del responsable de almacén y del responsable del Centro de costo
0 quien haga sus veces.

18. PENALIDADES
a) Penalidad por mora

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

Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

b) Otras penalidades aplicables

No aplica

19. SUBCONTRATACION

No aplica

REQUISITOS DE HABILITACION

Para Dispositivos Médicos:

Requisitos de habilitacién

*. Resolucién Directoral de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento y de sus cambios otorgadas
al Establecimiento Farmacéutico Proveedor, emitida por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y
drogas -DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o
por la Autoridad Regional de Medicamentes — (ARM) del Ministerio de Salud, segn corresponda Documento emitido
por la ANM o por la Autoridad Regional (ARS). De acuerdo a lo establecido en el Articulo 17° del DS 014-2011 SAy

bdificaciones realizadas en el establecimiento Farmacéutico, segln corresponda.

=, sy primera disposicion Complementaria Transitoria; debiendo adjuntar las resoluciones de los cambios Yy/o
4 isl
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*. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamientos (CBPA):

A nombre del postor, emitido por la ANM O ARM, de acuerdo al D.S.N° 014-2011-SA y modificaciones vigentes.

Toda empresa instalada en el pais como establecimiento farmacéutico debera contar con las Buenas Précticas de Almacenamiento,
considerando, si el postor corresponde a un Establecimiento Farmacéutico, esté obligado a presentar el Certificado de Buenas
Practicas de Aimacenamiento, indistintamente oferte un producto con o sin Registro Sanitario.

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademés deberé presentar el Certificado BPA de
la empresa que presta el servicio de almacenamiento, acompafiado de la documentacion que acredite el vinculo contractual entre
ambas partes (documento de arrendamiento que garantice que esta haciendo uso de los almacenes)

Asimismo, cuando se presenten en consorcio, estan obligados a presentar dicho documento, todas las empresas consorciadas;
salvo que se trate de una empresa extranjera no instalada en el territorio nacional o de una empresa nacional que no esté reconocida
como establecimiento farmacéutico. Estas empresas se encuentran fuera del alcance de las normas sanitarias.

Tratandose de un Laboratorio Fabricante Nacional, el Certificado de BPA se encuentra incluido en la Certificacion de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), en aplicacién de la normativa Vigente en el territorio peruano.

La exigencia de la Certificacion de BPA vigente se aplica a la fecha de presentacion de ofertas, y durante el desarrollo de la ejecucion
contractual para productos nacionales e importados.

éa *. Registro Sanitario (RS) o Certificado de registro Sanitario (CRS) vigente

Copia del RS y/o CRS Otorgado por la ANM (DIGEMID) acompaiiado de las Resoluciones de modificacion o autorizacién, en tanto
éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada ante la ANM y el dispositivo médico ofertado.
No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario este suspendido o cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del dispositivo medico se aplica para todo el
procedimiento de seleccién y ejecucion contractual.

NOTA: La DIGEMID hizo de conocimiento piiblico (05.ENE.2017) que la vigencia de los Registros Sanitarios se entenderé prorrogada
hasta el pronunciamiento de la Institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion de productos farmacéuticos, dispositivos
édicos y/o productos sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

*. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM).
La Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente a nombre del fabricante*, debe comprender al dispositivo medico

- 733_fertado (codigo de identificacion, nombre comun y/o familia), en conformidad con lo establecido en el D.S 016-2011 SA y

modificatorias vigentes (art. 124,125,126,127). “A efectos de muestra regulacion nacional y conforme a la clasificacion de
Establecimiento Farmacéutico, un fabricante nacional necesariamente sera Laboratorio.

Para dispositivos médicos nacionales; Emitido por la ANM para Dispositivos medicos Impertado: Contar con la certificacion de

LAV- alﬁ@ Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante, vigente. También se aceptara otros documentos otros documentos como

/i
LED-CV PP

g emite. En el caso de productos estériles, el cerfificado de anélisis debera consignar la prueba de esterilidad y método de es
g}'n caso no le indique, debera adjuntar el Certificado de Esterilidad del producto Ofertado. o e CAY
N

Certificado CE de la Comunidad Europea (CE), Norma ISO 13485, vigente. FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad competente del pais de origen, en conformidad con lo establecido en el D.S 016-2011 8.A y modificatorias
vigentes (art. 124,125,126,127).

La exigencia de la Certificacion de BPM vigente, se aplica durante todo el procedimiento de seleccion y ejecucion contractual para
dispositivos médicos nacionales e importados. 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 la emisién

j* Certificado de Andlisis del Dispositivo Medico

Fs un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad del Laboratorio/Fabricante, en el que se sefiala
os andlisis 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, nacional y/o propias.

El Certificado de Analisis debe consignar cuando menos la siguiente informacién: nombre del producto y/o codigo de referencia’,
numero de lote, fecha de vencimiento, fecha de emision y/o aprobacion del documento, las especificaciones técnicas y resultados
analiticos obtenidos, firma del o los profesionales responsables del control de calidad y nombre del laboratorio/fabricante que lo

o
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ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA PROCEDIMIENTOS DE SELECCION - A
Edicion

BIENES N° 02

Nota1: Las exigencias del Certificado de Analisis sera conforme a lo establecido en los articulos 124,125,126,127 del D.S.
016-2011-S.A. y modificatorias vigentes.

e Conforme a lo autorizado en su Registro Sanitario

Cuando se presenten en consorcio, estan obligados a presentar dicho documento todas las empresas consorciadas, salvo
que se trate de una empresa extranjera no instalada en el territorio nacional o de una empresa nacional que no este
reconocida como establecimiento farmaceutico.

Acreditacion:

e Copia simple de la Resolucion Directoral de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento y de sus cambios otorgadas al
Establecimiento Farmacéutico Proveedor, emitidas por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas -
DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por
la Autoridad Regional de Medicamentos — (ARM) del Ministerio de Salud - MINSA, segn corresponda (*).

e Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento - BPA vigente a nombre del Establecimiento
Farmacéutico del proveedor, emitida por la ANM o ARM, segun corresponda (*)

« Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la DIGEMID, como ANM (")

o Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura emitido por la ANM, para fabricante nacional y, para
fabricante extranjero, del documento que acredite €l 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 ofros de acuerdo al nivel
de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen y autorizado por la ANM, segUn normativa vigente
()

e Copia simple del Certificado de Andlisis autorizado por la ANM u ofro documento correspondiente, que acredite las
caracteristicas especificas del bien establecidas en el numeral 2.1 de la Ficha Técnica, segun lo autorizado en su Registro
Sanitario (*)

(*) De acuerdo con lo establecido en el numeral 1.1 del DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO - https://www.perucompras.gob.pe/userfiles/misc/documento-orientacion-aprobado-01 1-2016.pdf

4
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FORMULARIO FOR-
INS-103

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA PROCEDIMIENTOS DE SELECCION - snii
Edicién

BIENES N° 02

ANEXO - A - FICHA TECNICA PARA TODAS LAS TALLAS

GUANTE DE NITRILO PARA EXAMEN TALLA “M”

FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien
Denominacion técnica

TALLA “M°

Unidad de medida
Descripcion general

UNIDAD
Dispositivo médico de nitrilo, no estéril, de un solo uso, libre de polve (no se

GUANTE DE NITRILO PARA EXAMEN TALLA “W° ,
GUANTE DE NITRILO PARA EXAMEN PARA APLICACIONES MEDICAS

le ha afiadido polve como parte del proceso de manufactura), actla como
barrera de proteccidn para el personal de salud y el paciente durante la
exploracion o tratamiento o para ofros fines sanitarios.

Se acepta la denominacion: Guanie para examen de nitriio Talla M o Guante
para examen descartable de nitrilo sin polvo Talla M o Guante de nitrilo para
examinacion Talla M ¢ Guante de examen de nitrilc Taila M.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

— 2.1 Del bien

Material

Nitriioy,

compuesto de polimero de caucho de
nitrilo que permita al guante cumplir con
las especificaciones establecidas.

Talla (tamafio}

Medium o “M”

Libre de polvo (no se le ha anadido

Acabade polvo como pare del proceso de
manufactura).
Largo Minimo 230 mm
- Ancho 95 mm = 10 mm
Espesor (en dedo y palma} | Minimo 0,05 mm

Limite de polvo residual

Maximo 2,0 mg ®

ASTM DB319-19
Standard Specification for
Nitrile Examination Gloves for
Medical Application u otra
norma de referencia o lo
autorizado en su registro
sanitario

Resistencia a la traccidn o
fuerza de tension

(fuerza tensii o fuerza de
rotura}

a} Antes del envejecimiento:
minimo 14MPao=60M

b} Después del envejecimiento:
minimo 14 MPa 0= 60N

Alargamiento de rotura o
elongacion hasta la ruptura
{elongacidn maxima o
alargamiento extremao)

a) Antes de enveiecimiento:
minimao 500%

b} Después del envejecimiento;
minimo 400%

ASTM DE319 - 19 Standard
Specification for Nitrile
Examination Gioves for

Medical Application 0 EN
455-2:2000 Guantes medicos
para un solo uso. Parte 2:
Requisitos y ensaycs para
determinar las propiedades
fisicas (incluyendo
Corrigendum Técnico 1:1896)
u ofra norma de referencia o
lo auterizado en su regisiro
sanifario

Ausencia de agujeros
(impermeabilidad al agua o
libre de agujeros)

Cumplir con €l nivel de inspeccidn yfo
NCA* vyio criterioc de aceptacion
autorizado en su registro sanitario.

Mo estéril (aséptico)

Cumplir con lo autcrizado en su regisiro
sanitario.

Coior

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

De acuerdo a lo auterizado
en su registre sanitario

Wersion 01

Al
g ECU Tilgy

_9':.\\

Qs

>
L3

* NCA = nivel de calidad aseptable o, limite de calidad acepiable (LCA) o, acceptable quality level (AQL)

Pagina 1 de 2
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ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA PROCEDIMIENTOS DE SELECCION - -
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BIENES N° 02

2.4

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos bicldgicos potenciales derivados de su utiizacion, en concordancia a o establecido
en la norma /S0 10993-1:2018: Biological evaluation of medical devices - Part 1. Evaluation and festing
within a risk management process, asi como en otras partes de la serie de estandares I1SO 10993 o lo
autorizado en su regisiro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual ¢ mayor a veinticuatro (24) meses al momento
de |a enirega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros pericdicos de hienes
de un mismo lote, serdn aceptados hasta con una vigencia minima de veintiln (21) mesas.

Precision 1: Excepcionalmente, Ia 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 pamrafo precedente; solamente en &l 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 serd evaluada por la entidad, considerando la finalidad de ia 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 & Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos v Productos Sanitarios,
aprohado con Decrefo Suprema N° 016-2011-SA y modificatorias.

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

El dispositive médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiente de
fas Buenas Praclicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéutices, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

Rotulado
Debe comesponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, debiendo
consignar las frases “libre de polva™ o “sin polvo™ o “no polvoreades” o “libre de talce™

Inserto
Manual de instruccionas de uso 0 inserto, silo tuviera, segin lo autorizado en su registro sanitario.

Q,
L]

\C/

€ SECU,

0 NA

&
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BIENES N 02

GUANTE DE NITRILO PARA EXAMEN TALLA 8"

FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion del bien : GUANTE DE NITRILO PARA EXAMEN TALLA “S” .
Dencminacion técnica © GUANTE DE NITRILO PARA EXAMEM PARA APLICACIONES MEDICAS

TALLA *5”
Unidad de medida . UNIDAD
Descripcion ganeral . Dispositivo médico de nitrilo, no estéril, de un solo uso, libre de polvo (no se

le ha afiadide polvo como parte del proceso de manufactura), actia como

barrera de proteccidn para el personal de salud v el paciente durante la

exploracion o fratamiento o para otros fines sanitarios.

Se acepta la denominacion: Guante para examen de nitrilo Talla § ¢ Guante
; para examen descartahle de nitrilo sin polvo Talla 8 ¢ Guante de nitrilo para

A} examinacion Talla S o Guante de examen de nifrilo Talla S.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

G T S

i U el 7 e Y R
Nitrilo, pusde usarse cualguier
compuesio de polimero de caucho de

Matenal nitrilo que permita al guante cumplir con

las especificaciones esiahlecidas.
- — = ASTM D&312- 19

Talla (tamafio) Smalio "8 Standard Specification for
Libre de polvo {no se le ha afiadido | Nitrile Examination Gloves for

Acabado polvo como parte del proceso de Medical Application u otra
manufactura). noma de referenciao o

Largo Minimo 220 mm autorizado en su registro

sanitario
Ancho 80 mm = 10 mm

Espesor (en dedo y paima) | Minimo 0,05 mm

Limite de polvo residual Maximo 2,0 mg
a) Antes del envejecimiento: AITREDG3 12~ 18 35w
Resistencia a la traccién o minimo 14 MPao 260N Specification for Nitrile
— fuerza de tensidn ' ' Examlnatmq Gi?ves for
(fuerza tensil o fuerza de . o Medical Application 0 EN
o] rotura) b} Dgspues del envejecimiento: 455-2:2000 Guantes médicos
e P8 minimo 14 MPao=6,0N para un solo uso. Parte 2
/AP Requisitos y ensayos para
) a) Antes de envejecimiento: determinar las propiedades
Alargamljento de rotura o minimo 500% fisicas (incluyendo
elongacion hasta |a ruptura Corrigendum Técnico 1:1996)
{elongacién  méxima o . S— u ctra norma de referencia o
alargamiento extremo) i} Desnnes (el Srvejacinio; o autorizado en su registro
minimo 400% P
sanitario
Ausencia de agujeros Cumplir con &l nivel de inspeccion yfo
{impermeabilidad al agua o | NCA* vio criterio de aceptacion
libre de agujeros) autorizado en su registro sanitario.

De acuerdo a lo auterizado

i utoriz n ik ) WG
Cumplir con lo auicrizado en su registro en su registro sanitario

No estéril (aséptico) sanitario

Cumplir con lo autorizado en su registro

Calar sanitario.

* NCA = nivel de calidad aceptable o, limite de cafidad aceptable {(LCA) 0, ascepiable quality level (AQL)

Yersidn 01 Pagina 1 de 2
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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 utilizacion, en concordancia a lo establecido
en la norma SO 10893-1:2018: Biological evaluation of medical devices - Part 1. Evaluation and testing
within a risk management process, asi come en ofras partes de la serie de estandares ISO 10833 0 o
auftorizado 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 lHl Especificacicnes Técnicas yo proforma de contrato), una vigencia minima del bien, inferior
a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso gue la indagacion de mercado evidencie
que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha
situacion serd evaluada por a entidad, considerando la finalidad de Ia contratacion.

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

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario. El contenide 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 ia
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulado
Debe comesponder al dispositivo médice, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, debiendo
consignar las frases “libre de polvo” ¢ “sin polve™ 0 “no polvoreados™ o “libre de talco™

2.4 Inserto
Manual de insirucciones de uso o inserto, si o tuviera, segin lo autorizado en su registro sanitario.

LABORATOR)

QUIMIC,

Formulario aprobadopor R.D.N66-2018-DG-OGA-OPE/INSFecha20-02-2018
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GUANTE DE NITRILO PARA EXAMEN TALLA “L”

FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien
Denominacién técnica

Unidad de medida
Descripcion general

GUANTE DE NITRILO PARA EXAMEN TALLA "L" .
GUANTE DE MNITRILO PARA EXAMEN PARA APLICACIONES MEDICAS
TALLAL"
UNIDAD
Dispositivo médico de nitrilo, no estéril, de un solo uso, libre de polvo (no se

le ha afiadido polvo como parie del proceso de manufactura), actia como
barrera de proteccién para el personal de salud v el paciente durante la

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

exploracion o tratamientc o para ofros fines sanitarios.

Se acepta la denominacidn: Guante para examen de nifrilo Talla L o Guante
para examen descartable de nitrilo sin polvo Talla L o Guante de nitrilo para
examinacion Talia L o Guante de examen de nitrilo Talla L.

2,1 Del bien

PE

CION i

Nitrile, puede usarse cualquier
compuesto de polimero de caucho de

Material nitrilo gue permita al guante cumplir con
& las especificaciones establecidas.
Talla (tamafio) Large o “L”

Libre de polvo (no se le ha afadido
= Acabado polvo como parte del proceso de
CNQo -~ GPA manufactura).

Largo Minimo 230 mm
L f Ancho 110 mm = 10 mm
Espesor (en dedo y paima} | Minimo 0,05 mm

CAV - CVF 2 Limite de polvo residual Maximo 2,0 mg

ASTM D6318-18
Standard Specification for
Nitrile Examination Gloves for
Medical Application u otra
norma de referencia o lo
autorizado en su registro
sanitario

Resistencia a la traccion o
fuerza de tension

{fuerza tensil o fuerza de
rotura}

a) Antes del envejecimiento:
minimo 14 MPao=60N

b} Después del envejecimiento:
minimo 14 MPao=60N

Alargamientc de rotura o
elongacion hasta la ruptura
{elongacion  mdxima o
alargamiento extremao)

a} Antes de envejecimiento:
minimo 500%

b} Después dal envejecimiento:
minimo 400%

ASTM DE318 - 18 Standard
Specification for Nifrile
Examination Gloves for

Medical Application 0 EN
455-2:2000 Guantes médicos
para un solo use. Parte 2:
Requisitcs v ensayos para
determinar [as propiedades
fisicas (incluyendo
Corrigendum Técnico 1:1896)
u otra norma de referencia ¢
lo auterizado en su registro
sanitario

Ausencia de agujeros
{impermeabilidad &l agua o
libre de agujeros)

Cumplir con el nivel de inspeccion ylo
NCA* yio crieric de aceptacion
autorizado en su registro sanitario.

No estéril (aséptico)

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

Caler

Cumplir con lo autcrizado en su registra
sanitario.

De acuerdo a lo autorizado
&N su registro sanitario

Yersion 01

* NCA = nivel de calidad aceptable o, Iimita de calidad acspable (LCA) 0, accaptable quality level (AQL)

Pagina 1 de 2
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(spa- Crip8
%ﬂ 2.3
AV ’C‘)fp 2.4

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 SO 10993-1:2018: Biological evaluation of medical devices - Part 1. Evaluation and testing
within a risk management process, asi como en ofras partes de la serie de estandares ISO 10983 o lo
autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual 0 mayor a veinticuatro (24) meses al momento
de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periodicos de hienes
de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintidn (21) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la enfidad podra precisar, en las bases del procedimiento de seleccion
{Capitulo 1l Espacificacicnes Técnicas yo proforma de contrato), una vigencia minima del bien, inferior
a la establecida en el parafo precadente; solamente en el caso que la indaga cién 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 Ia finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

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

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario. El contenido méaxima serd hasta 100
unidades.

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

Rotulado
Debe corresponder al dispositive médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, debiendo
consignar las frases “libre de polva™ o “sin polvo® 0 *no polvoreados” o “libre de talco™.

inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, si lo tuviera, segdn lo autorizado en su registro sanitario.

Formulario aprobadopor R.D.NB6-2018-DG-0GA-OPE/INSFecha20-02-2018
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FORMULARIO FOR-
INS-103
ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA PROCEDIMIENTOS DE SELECCION - e
Edicion
BIENES N° 02
ANEXO - C

FICHA TECNICA DEL PRODUCTO CONFORME A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DE INS

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR N° ITEM
NOMBRE Y DESCRIPCION DEL |TEM SEGUN INS
CODIGO SEGUN INS
NOMBRE CON QUE APARECE EL PRODUCTO EN EL
REGISTRO SANITARIO
. NOMBRE DEL PRODUCTO EN CASO DE NO TENER
REGISTRO SANITARIO
MARCA
FABRICANTE
PAIS DE ORIGEN
ESPECIFICACIONES ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO OFERTADO ,
TECNICAS DE LA ENTIDAD (Concordante con las EETT requerida por la Entidad) e il

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, seglin corresponda

0. ESCALANTE
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ey FORMULARIO FOR- /2
,ao Ns103 | /7
\x}% |  ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA PROCEDIMIENTOS DE SELECCION — .
G A 1F Edicion
Vil BIENES N° 02
ANEXO-D

DECLARACION JURADA DE COMPROMISO DE CANJE POR VENCIMIENTO DE PRODUCTO

Sefiores

Organo Encargado de la Contrataciones
[Consignar denominacion del procedimiento]
ltem - [Consignar nimero del item]
Presente. -

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llega a usted, la presente “Declaracién Jurada de Compromiso de Canje por Vencimiento de
Producto” en representacion del....................cerensoivrses oo, (Razén social de la empresa o nombre
completo de la persona natural) por bienes a contratar que se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada a la

....................................... (Consignar la denominacion del procedimiento).

El canje de los bienes, se efectuara por vencimiento de fechas. Los bienes canjeados tendran fecha de expiracién
igual o mayor a la requerida en la FICHA NET, contada a partir de la fecha de entrega de canje.

El canje se efectuara a solo requerimiento de la entidad en un plazo no mayor a cinco (5) dias calendario y no
generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

/6°- 25{CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

T
(=]

= LA
<.
z

S Firma, Nombres y Apellidos del postor o
F Representante legal, segiin corresponda

LRO-cw IS

ALIME
& 'De ACAY TS n'r);r
A~ C&WP ‘_:‘,V}é@(’@ Q“b( C%J
Or -z
|22 L asorato <
P % QUIMIC, g
s/ S/
@ w f2: ‘1:9 Y WO ‘:\0\

-
Gp;ﬁ) - P43,
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FORMULARIO FOR-
INS-103

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA PROCEDIMIENTOS DE SELECCION — »
BIENES B

ANEXO -E
DECLARACION JURADA DE RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

Sefiores

Organo Encargado de la Contrataciones
[Consignar denominacion del procedimiento]
Item - [Consignar niimero del item]
Presente. -

De mi consideracion:;

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracion Jurada de Responsabilidad por Vicios Ocultos” en
PEPTESBNtECION del.. ... .ovu s (RAZONS0cial de la empresa 0 nombre completo de
la persona natural) por los bienes a contratar que se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada a la
..................... (Consignar la denominacion del procedimiento).

El canje sera efectuado en el caso que los bienes hayan sufrido alteracion de sus caracteristicas fisicas sin causa
atribuible al usuario o cualquier otro defecto o vicio oculto durante la vida Gtil de los bienes a contratar, EI producto
canjeado tendra fecha de expiracion igual o mayor a la ofertada en el procedimiento de contratacién, contada a partir
de la fecha de entrega de canje.

El canje se efectuara a solo requerimiento de la entidad en un plazo no menor de tres (3) dias calendario y no
generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, seglin corresponda

Gpa- CvP8
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