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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
Tt especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.
3 Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité
e Abc de seleccién y por los proveedores.
Advertencia . . .z ..
4 v ! Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el comité de seleccién y
s Abc por los proveedores.
Importante para la Entidad Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité
5 de seleccién y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién de
v+ Xyz las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros
1 Mdraenes 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)
4 Color de Fuente Automdtico: Para el contenido en general
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
5 Tamafio de Letra . e
9 : Para el encabezado y pie de pdgina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie
Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineacién Centrada : Para la primera pdgina, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
7 Interlineado Sencillo
. Anterior : 0
8 Espaciado Posterior : O
9 Subrayado Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin
concepto
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 Seccién
Especifica debe seguirse la instruccién que se indica en dicha nota.

Elaboradas en enero de 2019

Modificadas en junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021, junio y octubre de 2022
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BASES ESTANDAR DE LICITACION PUBLICA PARA LA
CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES!

LICITACION PUBLICA N°
001-2025-GRL-GRSL/30.01

CONTRATACIC')N DE SUMINISTRO DE BIENES
“ADQUISICION DE INSUMOS MEDICOS PARA EL
ABASTECIMIENTO DE LAS IPRESS, PARA EL PERIODO
2025”

BASES INTEGRADAS

1 Se utilizaran estas Bases cuando se trate de la contratacion de bienes con entrega periddica.
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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 actuaciéon conforme a los principios previstos en la Ley de
Contrataciones del Estado.

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracion 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 corrupcién 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 Comision
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 Represion 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 contratacion deben permitir al OSCE o 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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SECCION GENERAL

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

(ESTA SECCION NO DEBE SER MODIFICADA EN NINGUN EXTREMO, BAJO SANCION DE NULIDAD)
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CAPITULO | )
ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

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 seleccion,
debiendo adjuntar las bases y resumen ejecutivo.

REGISTRO DE PARTICIPANTES

El registro de participantes se realiza conforme al articulo 55 del Reglamento. 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 seleccién convocado por las
Entidades del Estado Peruano, es necesario que los proveedores cuenten con inscripcion
vigente y estar habilitados 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 electrénica: 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 “Guia para el registro de participantes
electrénico” publicado en https://www2.seace.gob.pe/.

e En caso los proveedores no cuenten con inscripcién vigente en el RNP y/o se encuentren
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE
restringira 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
quedado sin efecto la sancién que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

La formulaciéon de consultas y observaciones a las bases se efectia de conformidad con lo
establecido en los numerales 72.1 y 72.2 del articulo 72 del Reglamento.

Importante

No pueden formularse consultas ni observaciones respecto del contenido de una ficha de
homologacion aprobada, aun cuando el requerimiento haya sido homologado parcialmente
respecto a las caracteristicas técnicas y/o requisitos de calificacion y/o condiciones de ejecucion.
Las consultas y observaciones que se formulen sobre el particular, se tienen como no
presentadas.

O



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

@
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15.

1.6.

1.7.

ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

La absolucion de consultas, observaciones e integracion de las bases se realizan conforme a
las disposiciones previstas en los numerales 72.4 y 72.5 del articulo 72 del Reglamento.

Importante
e No se absolveran consultas y observaciones a las bases que se presenten en forma fisica.

e Cuando exista divergencia entre lo indicado en el pliego de absolucion de consultas y
observaciones y la integracion de bases, prevalece lo absuelto en el referido pliego; sin
perjuicio, del deslinde de responsabilidades correspondiente.

ELEVACION AL OSCE DEL PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y
OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

Los cuestionamientos al pliego de absoluciéon de consultas y observaciones asi como a las
bases integradas por supuestas vulneraciones a la normativa de contrataciones, a los principios
gue rigen la contratacion publica u otra normativa que tenga relacion con el objeto de la
contratacion, pueden ser elevados al OSCE de acuerdo a lo indicado en los numerales del 72.8
al 72.11 del articulo 72 del Reglamento.

La solicitud de elevacion para emision de Pronunciamiento se presenta ante la Entidad, la cual
debe remitir al OSCE el expediente completo, de acuerdo a lo sefialado en el articulo 124 del
TUO de la Ley 27444, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, al dia habil siguiente
de recibida dicha solicitud.

Advertencia

La solicitud de elevacion al OSCE de los cuestionamientos al pliego de absolucion de consultas
y observaciones, asi como a las Bases integradas, se realiza de manera electrénica a través del
SEACE, a partir de la oportunidad en que establezca el OSCE mediante comunicado.

Importante

Constituye infraccién pasible de sancion segun lo previsto en el literal n) del numeral 50.1 del
articulo 50 de la Ley, presentar cuestionamientos maliciosos 0 manifiestamente infundados al
pliego de absolucion de consultas y/u observaciones.

FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS
Las ofertas se presentan conforme lo establecido en el articulo 59 del Reglamento.

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.

Importante

e Los formularios electrénicos que se encuentran en el SEACE y que los proveedores deben
llenar para presentar sus ofertas, tienen caracter de declaracion jurada.

2

Para
https

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

:/lwww.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

e Encaso lainformacion contenida en los documentos escaneados que conforman la oferta no
coincida con lo declarado a través del SEACE, prevalece la informacion declarada en los
documentos escaneados.

e No se tomaran en cuenta las ofertas que se presenten en fisico a la Entidad.

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

El participante presentara su oferta de manera electrénica a través del SEACE, desde las 00:01
horas hasta las 23:59 horas del dia establecido para el efecto en el cronograma del
procedimiento; adjuntando el archivo digitalizado que contenga los documentos que conforman
la oferta de acuerdo a lo requerido en las bases.

El participante debe verificar antes de su envio, bajo su responsabilidad, que el archivo pueda
ser descargado y su contenido sea legible.

Importante

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

En la apertura electronica de la oferta, el comité de seleccion, verifica la presentacion de lo
exigido en la seccién especifica de las bases, de conformidad con el numeral 73.2 del articulo
73 del Reglamento y determina si las ofertas responden a las caracteristicas y/o requisitos
funcionales y condiciones de las Especificaciones Técnicas, detalladas en la seccion especifica
de las bases. De no cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida.

EVALUACION DE LAS OFERTAS

La evaluacion de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en el articulo 74 del
Reglamento.

El desempate mediante sorteo se realiza de manera electrénica a través del SEACE.

CALIFICACION DE OFERTAS

La calificacién de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en los numerales 75.1y 75.2
del articulo 75 del Reglamento.

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

La subsanacion de las ofertas se sujeta a lo establecido en el articulo 60 del Reglamento. El
plazo que se otorgue para la subsanacion no puede ser inferior a un (1) dia habil.

La solicitud de subsanacion se realiza de manera electronica a través del SEACE y sera
remitida al correo electrénico consignado por el postor al momento de realizar su inscripcion en
el RNP, siendo su responsabilidad el permanente seguimiento de las notificaciones a dicho
correo. La notificacion de la solicitud se entiende efectuada el dia de su envio al correo
electrénico.

La presentacion de las subsanaciones se realiza a través del SEACE. No se tomara en cuenta
la subsanacién que se presente en fisico a la Entidad.
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1.12.

1.13.

1.14.

RECHAZO DE LAS OFERTAS

Previo al otorgamiento de la buena pro, el comité de seleccion revisa las ofertas econdémicas
gue cumplen los requisitos de calificacion, de conformidad con lo establecido para el rechazo
de ofertas, previsto en el articulo 68 del Reglamento, de ser el caso.

De rechazarse alguna de las ofertas calificadas, el comité de seleccion revisa el cumplimiento
de los requisitos de calificacion de los postores que siguen en el orden de prelacién, en caso
las hubiere.

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Definida la oferta ganadora, el comité de seleccién otorga la buena pro mediante su publicacion
en el SEACE, incluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los
resultados de la admision, no admision, evaluacion, calificacion, descalificacion, rechazo y el
otorgamiento de la buena pro.

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimiento de la buena pro se
produce a los ocho (8) dias habiles siguientes de la notificacién de su otorgamiento, sin que los
postores hayan ejercido el derecho de interponer el recurso de apelacion.

En caso que se haya presentado una sola oferta, el consentimiento de la buena pro se produce
el mismo dia de la notificacion de su 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 érgano encargado de las contrataciones
o0 el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacion 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.
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CAPITULO I
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1.

2.2.

RECURSO DE APELACION

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

El recurso de apelacion se presenta ante y es resuelto por el Tribunal de Contrataciones del
Estado.

Los actos que declaren la nulidad de oficio, la cancelacion 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 comité de seleccion, esta en la obligacion de permitir el
acceso de los participantes y postores al expediente de contratacion, salvo la informacién
calificada como secreta, confidencial o reservada por la normativa de la materia, a mas tardar
dentro del dia siguiente de haberse solicitado por escrito.

Luego de otorgada la buena pro no se da a conocer las ofertas cuyos requisitos de calificacién
no fueron analizados y revisados por el comité de seleccion.

e 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
iméagenes, e incluso (i) pueden solicitar copia de la documentacion obrante en el expediente,
siendo que, en este Ultimo caso, la Entidad debera 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.

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 ocho (8) dias habiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de la buena pro.

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 ocho (8) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que se
desea impugnar.
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3.1.

3.2.

CAPITULO 1l
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.

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

3.2.2.

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.

GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

En las contrataciones que conllevan la ejecucion de prestaciones accesorias, tales como
mantenimiento, reparacién o actividades afines, se otorga una garantia adicional por una
suma equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato de la prestacion
accesoria, la misma que debe ser renovada periédicamente hasta el cumplimiento total de
las obligaciones garantizadas.

Importante

En 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 sea
igual o menor a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), no corresponde presentar garantia
de fiel cumplimiento de contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones
accesorias, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

En los contratos periddicos 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, 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 establecen los numerales 149.4 y 149.5 del articulo 149 del Reglamento y numeral
151.2 del articulo 151 del Reglamento.

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

En caso se haya previsto en la seccién 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.
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3.3.

3.4.

3.5.

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
clasificacion 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. Si la 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 clasificacién 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.

EJECUCION DE GARANTIAS

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

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.



http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/clasificadoras-de-riesgo
http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/clasificadoras-de-riesgo
http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza
http://www.sbs.gob.pe/sistema-financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza
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3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

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 el articulo 162 del Reglamento.

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

La Entidad puede establecer penalidades distintas a la mencionada en el numeral
precedente, segln 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 debi6 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 prestacion, pudiendo contemplarse pagos
a cuenta, segln la forma establecida en la seccién especifica de las bases o en el contrato.

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 maximo 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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SECCION ESPECIFICA

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre : GERENCIA REGIONAL DE SALUD DE LORETO
RUC Ne° : 20408454299
Domicilio legal : Av. Colonial Mz B Lt 21 — Departamento de Loreto, Provincia de

Maynas, Distrito de Punchana
Teléfono: e

Correo electrénico:

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion del suministro de
INSUMOS MEDICOS PARA EL ABASTECIMIENTO DE LAS IPRESS, PARA EL PERIODO 2025

ITEM UNIDAD DE
PAQUETE N PRODUCTO MEDIDA CANTIDAD

AGUJA DENTAL TIPO CARPULE DESCARTABLE N° UNIDAD 40,000
11276 x30MM
, | AGUJA DENTAL TIPO CARPULE DESCARTABLE N° UNIDAD 30,000

30 G X 21 MM

AGUJA MULTIPLE PARA EXTRACCION DE UNIDAD 30,000
3 | SANGRE AL VACIO21 G X 1 in

AGUJA MULTIPLE PARA EXTRACCION DE UNIDAD 35,000
4 | SANGRE AL VACIO 22 G X 1"
5 | ALCOHOL ETILICO (ETANOL) 96° X 120 ML UNIDAD 3,300
6 | ALITA DESCARTABLE N° 23 G X 3/4 in UNIDAD 70,000
7 | BAJALENGUA DE MADERA PEDIATRICA UNIDAD 150,000
g | BOMBILLA DE JEBE PARA ASPIRACION N° 04 UNIDAD 900
9 | BOMBILLA DE JEBE PARA ASPIRACION N° 06 UNIDAD 500

CAJA DE CARTON DESCARTABLE PARA UNIDAD 13,000
10 | MATERIAL PUNZOCORTANTE X 7 L
11 | EQUIPO DE VENOCLISIS UNIDAD 40,000
, | EQUIPO MICROGOTERO CON CAMARA UNIDAD 30,000

1 12 | GRADUADA 100 mL

ESCOBILLA DESCARTABLE PARA PROFILAXIS UNIDAD 2,500
13 | MEDIANA

ESPARADRAPO HIPOALERGENICO DE PLASTICO UNIDAD 900
141 2in X 10 yd X 6 CORTES

ESPARADRAPO HIPOALERGENICO DE PAPEL 5 UNIDAD 800
15 | ¢m X 9.1 m X 6 CORTES

ESPARADRAPO HIPOALERGENICO DE TELA 5 cm UNIDAD 1,000
16 | x 9.1 m APROX. X 6 CORTES
17 | ESPECULO VAGINAL DESCARTABLE GRANDE UNIDAD 2,000
18 | ESPECULO VAGINAL DESCARTABLE PEQUERNO UNIDAD 2,400
19 | FLUOR BARNIZ X 0.5 mL UNIDAD 600
20 | FLUOR GEL ACIDULADO 1.23% X 200 mL UNIDAD 1,000
21 | FLUOR GEL NEUTRO X 200 ML UNIDAD 600

FRASCO COLECTOR PARA MUESTRA DE ORINA UNIDAD 150,000
22 | CON TAPA 100 mL



mailto:procesos_logistica@geresaloreto.gob.pe
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1.3.

1.4.

FRASCO DE PLASTICO PARA MUESTRA DE UNIDAD 68,000
23 | HECES DE 30 mL CON TAPA Y ESPATULA

GASA FRACCIONADA ESTERIL 10 CM X 10 CM DE UNIDAD 15,000
24 | 8 PLIEGUES X 5 UNI

GASA FRACCIONADA ESTERIL 7.5 cm X 7.5 cm DE UNIDAD 8,000
25 | 8 PLIEGUES X 5 UNI
26 | GEL PARA DOOPLER Y ECOGRAFIA X 250 ML UNIDAD 1,100

GRUPO SANGUINEO (ANTI A-B-D FACTOR RH) X UNIDAD 400
27 | 10 mL (KIT)

HISOPO DE ALGODON CON MANGO DE MADERA UNIDAD 30,000
28 | ESTERIL 6 in
29 | HOJA DE BISTURI DESCARTABLE N° 11 UNIDAD 2,700
30 | HOJA DE BISTURI DESCARTABLE N° 20 UNIDAD 2,000
31 | HOJA DE BISTURI DESCARTABLE N° 22 UNIDAD 900
32 | HOJA DE BISTURI DESCARTABLE N° 23 UNIDAD 1,500
33 | HOJA DE BISTURI DESCARTABLE N° 24 UNIDAD 1,000

IONOMERO DE VIDRIO FOTOCURABLE PARA UNIDAD 200
34 | BASE (POLVO - LIQUIDO 5 g/2.6 mL)
35 | LAMINA PORTA OBJETO 25 mm X 75 mm UNIDAD 600,000
36 | LLAVE DE TRIPLE VIA DESCARTABLE UNIDAD 20,000

PRUEBA RAPIDA DE HORMONA UNIDAD 30,000
37 | GONADOTROPINA CORIONICA (HCG)

PRUEBA RAPIDA PARA HEPATITIS B ANTIGENO UNIDAD 20,000
38 | DE SUPERFICIE
39 | SONDA VESICAL 2 VIAS DESCARTABLE N° 14 UNIDAD 800
40 | TERMOMETRO DIGITAL ORAL RECTAL Y AXILAR UNIDAD 1,700

TIRA REACTIVA PARA ORINA DE 11 UNIDAD 1,900
41 | PARAMETROS X 100 DETERMINACIONES

TUBO CAPILAR PARA HEMATOCRITO CON UNIDAD 200,000
42 | HEPARINA

TUBO PARA EXTRACCION DE SANGRE CON UNIDAD 90,000
43 | SISTEMA DE VACIO DE POLIPROPILENO 6 mL SIN

ADITIVO

TUBO PARA EXTRACCION DE SANGRE CON UNIDAD 120,000
44 | SISTEMA DE VACIO DE POLIPROPILENO DE 6 mL

CON EDTA DIPOTASICO
45 | VENDA ELASTICA 2 in X 5 yd UNIDAD 2,800
46 | VENDA ELASTICA 4 in X 5 yd UNIDAD 3,000

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado MEMORANDUM N° 130-2025-GRL-GRSL/30.07 el

04 de marzo de 2025.

FUENTE DE FINANCIAMIENTO

DONACIONES Y TRANSFERENCIAS

Importante

La fuente de financiamiento debe corresponder a aquella prevista en la Ley de Equilibrio Financiero
del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal en el cual se convoca el procedimiento de

seleccion.

Q




@

GERENCIA REGIONAL DE SALUD DE LORETO
LICITACION PUBLICA N° 001-2025-GRL-GRSL/30.01 - BASES INTEGRADAS

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

SISTEMA DE CONTRATACION

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

MODALIDAD DE EJECUCION

NO CORRESPONDE

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

NO APLICA.

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esté definido en el Capitulo Il de la presente seccion de las bases.

PLAZO DE ENTREGA

Los bienes materia de la presente convocatoria se entregaran en el siguiente plazo:

lra. Entrega. En un plazo maximo de quince (15) dias calendarios, contabilizados desde el dia
siguiente de la notificacion de la orden de compra en forma presencial o a través del correo
electrénico consignado en su oferta.

2da. Entrega. Se realizara de acuerdo al cronograma (FORMATO N° 02), para lo cual, la Entidad
debera notificar las érdenes de compra de entregas sucesivas, durante los primeros diez (10)
dias calendarios del mes que corresponde la entrega, siendo el plazo maximo de entrega por
parte del Contratista, el dltimo dia habil del mes correspondiente.

"En caso el tltimo dia sea inhabil, el plazo vence el primer dia habil siguiente"3

En concordancia con lo establecido en el expediente de contratacién.

CRONOGRAMA DE ENTREGA

Producto MES 1 MES 2 TOTAL
AGUJA DENTAL TIPO CARPULE DESCARTABLE N° 27 G X 20000 20000 40000
30 MM
AGUJA DENTAL TIPO CARPULE DESCARTABLE N° 30 G X 15000 15000 30000
21 MM
AGUJA MULTIPLE PARA EXTRACCION DE SANGRE AL 15000 15000 30000
VACIO21 G X 1in
AGUJA MULTIPLE PARA EXTRACCION DE SANGRE AL 17500 17500 35000
VACIO 22 G X 1"

ALCOHOL ETILICO (ETANOL) 96° X 120 ML 1650 1650 3300
ALITA DESCARTABLE N° 23 G X 3/4 in 35000 35000 70000
BAJALENGUA DE MADERA PEDIATRICA 75000 75000 150000
BOMBILLA DE JEBE PARA ASPIRACION N° 04 450 450 900
BOMBILLA DE JEBE PARA ASPIRACION N° 06 250 250 500
CAJA DE CARTON DESCARTABLE PARA MATERIAL 6500 6500 13000
PUNZOCORTANTE X 7 L

EQUIPO DE VENOCLISIS 20000 20000 40000
EQUIPO MICROGOTERO CON CAMARA GRADUADA 100 mL 15000 15000 30000
ESCOBILLA DESCARTABLE PARA PROFILAXIS MEDIANA 1250 1250 2500
ESPARADRAPO HIPOALERGENICO DE PLASTICO 2 in X 10 450 450 900
yd X 6 CORTES

3

Modificacién en cumplimiento a la respuesta de la consulta/observacion 6 del pliego absolutorio
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ESPARADRAPO HIPOALERGENICO DE PAPEL 5cm X 9.1 m 400 400 800
X 6 CORTES

ESPARADRAPO HIPOALERGENICO DE TELA5cm X 9.1 m 500 500 1000
APROX. X 6 CORTES

ESPECULO VAGINAL DESCARTABLE GRANDE 1000 1000 2000
ESPECULO VAGINAL DESCARTABLE PEQUENO 1200 1200 2400
FLUOR BARNIZ X 0.5 mL 300 300 600
FLUOR GEL ACIDULADO 1.23% X 200 mL 500 500 1000
FLUOR GEL NEUTRO X 200 ML 300 300 600
FRASCO COLECTOR PARA MUESTRA DE ORINA CON TAPA 75000 75000 150000
100 mL

FRASCO DE PLASTICO PARA MUESTRA DE HECES DE 30 34000 34000 68000
mL CON TAPA Y ESPATULA

GASA FRACCIONADA ESTERIL 10 CM X 10 CM DE 8 7500 7500 15000
PLIEGUES X 5 UNI

GASA FRACCIONADA ESTERIL 7.5cm X 7.5 cm DE 8 4000 4000 8000
PLIEGUES X 5 UNI

GEL PARA DOOPLER Y ECOGRAFIA X 250 ML 550 550 1100
GRUPO SANGUINEO (ANTI A-B-D FACTOR RH) X 10 mL 200 200 400
(KIT)

HISOPO DE ALGODON CON MANGO DE MADERA ESTERIL 15000 15000 30000
6in

HOJA DE BISTURI DESCARTABLE N° 11 1400 1300 2700
HOJA DE BISTURI DESCARTABLE N° 20 1000 1000 2000
HOJA DE BISTURI DESCARTABLE N° 22 500 400 900
HOJA DE BISTURI DESCARTABLE N° 23 800 700 1500
HOJA DE BISTURI DESCARTABLE N° 24 500 500 1000
IONOMERO DE VIDRIO FOTOCURABLE PARA BASE (POLVO 100 100 200
- LIQUIDO 5 g/2.6 mL)

LAMINA PORTA OBJETO 25 mm X 75 mm 300000 300000 600000
LLAVE DE TRIPLE VIA DESCARTABLE 10000 10000 20000
PRUEBA RAPIDA DE HORMONA GONADOTROPINA 15000 15000 30000
CORIONICA (HCG)

PRUEBA RAPIDA PARA HEPATITIS B ANTIGENO DE 10000 10000 20000
SUPERFICIE

SONDA VESICAL 2 VIAS DESCARTABLE N° 14 400 400 800
TERMOMETRO DIGITAL ORAL RECTAL Y AXILAR 850 850 1700
TIRA REACTIVA PARA ORINA DE 11 PARAMETROS X 100 950 950 1900
DETERMINACIONES

TUBO CAPILAR PARA HEMATOCRITO CON HEPARINA 100000 100000 200000
TUBO PARA EXTRACCION DE SANGRE CON SISTEMA DE 45000 45000 90000
VACIO DE POLIPROPILENO 6 mL SIN ADITIVO

TUBO PARA EXTRACCION DE SANGRE CON SISTEMA DE 60000 60000 120000
VACIO DE POLIPROPILENO DE 6 mL CON EDTA

DIPOTASICO

VENDA ELASTICA 2 in X 5 yd 1400 1400 2800
VENDA ELASTICA 4 in X 5 yd 1500 1500 3000

1.10. 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 el monto de S/. 5.00 (Cinco y 00/100 soles) en Caja de la Oficina de
Economia de la Gerencia Regional de Salud de Loreto; y las bases seran recabadas en la Oficina
de Logistica, sito en Av. Colonial Mz B Lote 21 - Punchana-Maynas-Loreto, en horario de 7:00 a
15:00 horas de lunes a viernes.

Importante

El costo de entrega de un ejemplar de las bases no puede exceder el costo de su reproduccion.

1.11. BASE LEGAL

- Ley N° 32185 Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2025.
- Ley N° 32186 Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal
2025.4

4 Modificacién en cumplimiento a la respuesta de la consulta/observacion 1 del pliego absolutorio

N 0
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- TUO de la Ley 30225, Ley de Contrataciones del Estado, en adelante La Ley

- Decreto Supremo N° 344-2018-EF, Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, en
adelante el Reglamento y sus modificatorias.

- Directivas del OSCE

- Decreto Supremo N° 004-2019-JUS que aprueba el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444,
Ley del Procedimiento Administrativo General.

- Ley 27806, Ley de Transparencia y de Acceso a la Informacion Publica.

- Decreto Supremo N° 008-2008-TR, Reglamento de la Ley MYPE.

- Cadigo Civil.

Las referidas normas incluyen sus respectivas modificaciones, de ser el caso.
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CAPITULO I
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

De conformidad con la vigesimosegunda Disposicion Complementaria Final del Reglamento, en
caso la Entidad (Ministerios y sus organismos publicos, programas o proyectos adscritos) haya
difundido el requerimiento a través del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha
disposicion, no procede formular consultas u observaciones al requerimiento.

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

La oferta contendra, ademas de un indice de documentos®, la siguiente documentacion:

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

2.2.1.1. Documentos parala admision de la oferta
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 analogo, o del certificado de vigencia de poder otorgado por persona
natural, del apoderado o mandatario, segun corresponda.

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

d) Declaracién jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo 11l de la presente seccion. (Anexo N° 3)

5 La omision del indice no determina la no admisién de la oferta.

¢ Para mayor informacion 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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e)

f)

a)

h)

Copla simple de la Certificacién de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) vigente,
a nombre del fabricante*, debe comprender al dispositivo medico ofertado (cédigo de
identificacion, nombre comudn y/o familia), en conformidad con lo establecido en el D.S. N°
016-2011-SA y modificatorias vigentes.

A afectos de nuestra regulacion nacional y conforme a la clasificacion de Establecimientos
Farmacéuticos, un fabricante nacional necesariamente sera Laboratorio.

Para fabricante nacional: Debera ser emitido por la ANM.

Para fabricante extranjero: Contar con documento que acredite el cumplimiento de Normas
de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo, Certificado CE de la
Comunicad 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 autorizado por la ANM,
segun corresponda.

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consignen fecha de
vigencia, éstos deben tener una antigiiedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de
la fecha de su emisién.

Copia simple del Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA) vigente,
a nombre del proveedor, emitida por la ANM o ARM, segun corresponda.

Para el caso que el postor contrate el servicio almacenamiento con un tercero, ademas de
presentar el Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre
del postor, se debera presentar el Certificacion de Buenas Préacticas de Almacenamiento
(BPA) vigente de la empresa que presta el servicio de almacenamiento, acompafiando para
este caso la documentacion que acredite el vinculo contractual entre ambas partes
(documento de arrendamiento que garantice que esté haciendo uso de los Almacenes).

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte -
BPDT vigente, aplicable a partir de la entrada en vigencia segun lo establecido en la
normativa correspondiente.

Copia simple del Registro Sanitario o Certificado _de Regqistro_Sanitario_vigente,
emitido por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID como
Autoridad Nacional de Medicamentos -ANM del Ministerio de Salud - MINSA, segun
legislacién y normatividad vigente.

La vigencia del Registro Sanitario debera ser igual o mayor a la fecha de vencimiento del
insumo médico.

En caso de que el Registro Sanitario tenga una vigencia menor que la fecha de vencimiento
del insumo médico, el proveedor debera presentar una Carta Compromiso _de Canje
(DECLARACION JURADA) que garantice la entrega de un producto con registro sanitario
renovado o actualizado en el momento oportuno.

Nota: como parte de los documentos de la oferta, para la validacion del Registro Sanitario
en tramite de renovacién, el postor debera presentar copla de la solicitud de reinscripcion y
registro sanitario del producto.

Copia simple del Certificado de Analisis o Protocolo de Analisis vigente u otro
documento correspondiente, del bien ofertado de acuerdo a la farmacopea vigente o
metodologia declarada en el Registro Sanitario del bien ofertado, segun legislacion y
normatividad vigente, el mismo que debera ser verificado con lo vigente autorizado.
refrendado con nombre, firma y sello del DIRECTOR TECNICO DEL POSTOR.

Cuando las técnicas analiticas del producto no se encuentran en ninguna de las normas de
calidad nacional e internacional, se aceptara las técnicas analiticas propias del fabricante
que se encuentran autorizadas por DIGEMID para la autorizacion del registro sanitario.

En el caso que el Certificado de Analisis u otro documento equivalente no considere todas
las caracteristicas especificadas en la Ficha Técnica, se debera presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de dichas
caracteristicas.
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2.3.

i)  Copiasimple del rotulado de los envases inmediato, mediato vy del Inserto u hoja de
instruccién de uso 0o manual, cuando corresponda, segun lo autorizado en su Registro
Sanitario para aquellos items que estén sujetos a otorgamiento de Registro Sanitario o por
el fabricante cuando el item ofertado no esté sujeto a otorgamiento de Registro Sanitario
por la ANM, cuando corresponda, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

La exigencia de la vigencia de las certificaciones se aplica durante todo el proceso de
seleccidn y ejecucion contractual para los insumos médicos nacionales e importados.

k) Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)7

) Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comdn 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° 5)

m) El precio de la oferta en SOLES. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 6.

n) El precio total de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con
dos (2) decimales. Los precios unitarios pueden ser expresados con mas de dos
(2) decimales.

Importante

El comité de seleccién verifica la presentacion de los documentos requeridos. De no
cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida.

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

2.2.2.

Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Requisitos de Calificacion”
gue se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo Il de la presente seccién de las bases

Documentaciéon de presentaciéon facultativa:

a) Los postores que apliquen el beneficio de la exoneracion del IGV previsto en la Ley
N° 27037, Ley de Promocion de la Inversion en la Amazonia, deben presentar la
Declaracion Jurada de cumplimiento de condiciones para la aplicacion de la
exoneracion del IGV (Anexo N° 7).

Advertencia

El comité de seleccion no podré exigir al postor la presentacion de documentos que no hayan
sido indicados en los acapites “Documentos para la admision de la oferta”, “Requisitos de
calificaciéon” y “Factores de evaluacion”.

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a)
b)
c)

d)

Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

Garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, de ser el caso.

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

Cédigo de cuenta interbancaria (CCl) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el
namero de su cuenta bancaria y la entidad bancaria en el exterior.

7

En caso de considerar como factor de evaluacion la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servira
también para acreditar este factor.
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e) Copia de la vigencia del poder del representante legal de la empresa que acredite que
cuenta con facultades para perfeccionar el contrato, cuando corresponda.

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan prohibidas de
exigir a los administrados o usuarios la informacién 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 los documentos previstos en los literales e) y f).

g) Domicilio para efectos de la notificacion durante la ejecucién del contrato.

h)  Autorizacién de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacién de
plazo mediante medios electrénicos de comunicacion ® (Anexo N° 11).

i)  Detalle de los precios unitarios del precio ofertado?®.

i)  Detalle del precio de la oferta de cada uno de los bienes que conforman el paquete®’.

Importante

e 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
denominacion o razon 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 denominacién del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

e Enlos contratos periodicos 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, 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 numeral 149.4
del articulo 149 del Reglamento y numeral 151.2 del articulo 151 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://wwwz2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2
opcion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE.

e En 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 sea igual o
menor a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel
cumplimiento de contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias,
conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

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/

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

Incluir solo en caso de la contratacion bajo el sistema a suma alzada.

Incluir solo en caso de contrataciones por paquete.
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2.4,

2.5.

Importante

e 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.

e De conformidad con el Reglamento Consular del Pert 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 Perd, 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'?.

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

PERFECCIONAMIENTO DEL 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 documentacion requerida en SECRETARIA DE LA OFICINA DE LOGISTICA
DE LA GERENCIA REGIONAL DE SALUD DE LORETO, SITO EN AV. COLONIAL MZ. B, LOTE
21 — DISTRITO DE PUNCHANA, PROVINCIA DE MAYNAS, DEPARTAMENTO DE LORETO,
EN EL HORARIO DE 07:00 A 15 HORAS.

Importante

En el caso de procedimientos de seleccion 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 monto del
valor estimado del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00).

FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en PAGOS
PERIODICOS, de acuerdo al siguiente detalle:

e 1lraentrega, dentro de los diez (10) dias calendarios siguientes de otorgada la conformidad
de los bienes.

e 2daentrega, dentro de los diez (10) dias calendarios siguientes de otorgada la conformidad
de los bienes.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la Entidad debe
contar con la siguiente documentacion:

- Recepcién del AREA DE ALMACEN ESPECIALIZADO DE DIREMID.

- Informe del funcionario responsable de la DIRECCION EJECUTIVA DE MEDICAMENTOS,
INSUMOS Y DORGAS - DIREMID emitiendo la conformidad de la prestacion efectuada.

- Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en SECRETARIA DE LA OFICINA DE LOGISTICA DE
LA GERENCIA REGIONAL DE SALUD DE LORETO, SITO EN AV. COLONIAL MZ. B, LOTE 21
— DISTRITO DE PUNCHANA, PROVINCIA DE MAYNAS, DEPARTAMENTO DE LORETO, EN
EL HORARIO DE 07:00 A 15 HORAS.

12

Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.
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CAPITULO 1l
REQUERIMIENTO

Importante

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el area usuaria es responsable
de la adecuada formulacion del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y reducir la
necesidad de su reformulacion por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de
contratacion.

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

DETERMINACION DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA
ADQUISICION DE INSUMO S MEDICOS DIVERSOS PARA LA ATENCION DE
LOS AFILIADOS AL SIS EN LAS IPRESS DE LA GERESA LORETO PARA EL

ABASTECIMIENTO 2025:

1. DENOMINACION DE LA CONTRATACION. -

Adguisicion de INSUMOS MEDICOS DIVERSOS PARA LA ATENCION DE LOS AFILIADOS AL SIS
EM LAS IPRESS DE LA GERESA LORETO, a efectos de brindar una atencicn integral a los usuarios
yio pacientes que acuden & las IFRESS de la Region Loreto.

2. FINALIDAD PUBLICA. -

Que, |z DIRECCIOM EJECUTIVA DE MEDICAMENMTOS, INSUMOS ¥ DROGAS, considers
indispensable que se adguiera INSUMOS MEDICCS DIVERSOES PARA LA ATEMCIOM DE LOS
AFILIADOE AL 515 EM LAS IPRESS DE LA GERESA LORETO, con la finalidad de esegurar una
adecuada disponibilidad v un abastecimiento oportuno en las IPRESS de la Region Loreto.

3. ANTECEDENTES. -

Mediznte Resolucidn Ejecufiva Regional N® 164-2015-GRL-P, de fecha 27 de febrero del 2015, 2
aprobd |z modificacion del Reglamento de Organizacion y Funcionas — MOF de la GEREMCIA
REGICMAL DE LORETD y retificado con Ordenanza Regional M® 008-2018-GRL-CR de 12 de mayo
de 2018. Siendo la Direccién Ejecutiva de Medicamentos. Insumos y Drogas (DIREMID), es la
Autoridad Regicnal dal Medicamento {ARM) v segin lo estipulado en el Manual de Cperaciones —
MOP, aprobada mediante DECRETO REGIOMAL M® 007-2024-GRL-GR, de fecha 30 de setembre
del 2024, tiene las siguientes funciones:

o " o) Mejorar el acceso de los productos farmaceuticos, dispositives médicos y productos sanitarios
) seguros, eficaces y de calidad en concordancia con las necesidades de |z poblacidn,
implementando las estrategias necesarias.
p) Garantizar la disponibilidad y el uso adecuado de productos farmacéuticos, dispositivos
médicos y producios sanitarios en los establecimientos correspondientes de |z jurisdiccidn.

Que. la DIRECCION EJECUTIVA DE MEDICAMENTOS, INSUMOS ¥ DROGAS, an el marco del
Decretc de Urgencia M® 007-2018 “DECRETO DE URGENCIA QUE DECLARA A LOS
MEDICAMENTOS, PRODUCTOS BIOLOGICOS ¥ DISPOSITIVOE MEDICOS COMO PARTE
ESEMCIAL DEL DERECHO A LA SALUD Y DISPOME MEDIDAS PARA GARANTIZAR SU
DISPCHIBILIDAD", en su articulo 7 “El abastecimiento de los recursos estratégicos en salud”, en el
numeral 7.1 enuncia lo siguiente: El Ministerio de Salud implements mecanismos efectivos para el
abastecimiento continuo de los recursos esfratégicos en salud con la finalidad de mantzner un
adecuado nivel da disponibilidad de éstos en las IPRESS publicas en beneficio de la poblacian, entre
otros, el mantenimiento de stocks de seguridad, la distribucidn y redistribucion.

Asimismo, la DIRECTIVA ADMINISTRATIVA M® 008-2024-SIS/GNF-V.05 "DIRECTIVA FARA EL
MOMITORED, SUPERVISIOM % SEGUIMIEMNTD A LAS TRAMSFEREMCIAS FINAMCIERAS DEL
SEGURC INTEGRAL DE SALUD", en su numeral 5.3.1 Precisiones respecto de los Gastos de
Reposicidn, manifizsts lo siguiente:

5.3.1.1. Medicamentos e Insumos (Primer Orden): Gastos ejecutados por la UE para la
adguisicidn de PF, DM y PS parza la atencidn de los asegurados del SIS y constituyen la prioridad
de gasto gque s& debe atender con los recursos fransferidos por el 515,

La UE debe destinar los recursos transferidos, asegurando el abastecimiento oportuno de PF,
DM y PS5 de acuerdo con lo estipulado en los conwenios. sdendas, actas de compromisos
suscritos y |a normatividad vigente.

Par lo que es indispensable gue se adguiera INSUMOS MEDICOS DIVERSOE PARA LA ATEMCION
DE LOS AFILIADCS AL SIS EN LAS IPRESS DE LA GERESA LORETO, con la finalided de asegurar
una adecusda disponibilidad y un abastecimiento cportuno y permanente para la atencion de los
pacientes y'o usuarios que scuden a las diferentes IPRESS de la Regién Loreto.
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4. OBJETWO DE LA CONTRATACION. -

* OBJETIVO GEMERAL: Garantizar |a oportuna stencion 8 los pacientes yio ususrios de
cada IPRESE de la Region Loreto.

« DOBJETIWO ESPECIFICO: Asegurar una adecusds disponibilided y un abastecimiento
oportuna ¥y permenente INSUMOS MEDICOS DIVERSOS PARA LA ATEMNCICHN DE LOE

AFILIADOE AL 515 EM LAS IPRESS DE LA GERESA LORETO.

5. ALCAMNCE Y DESCRIPCION DE LOS BIENES A CONTRATAR.

El bizn & adguirirse, por su naturaleza se encusentra clasificads por su consumo como no durables y
por su funcién come bienes finales, asimismo en el presente cuadro se defalla las cantidades que
deberan ser adquiridas:

CODIGO_SIGA | DESCRIPCION_SIGA U EDAT | CANTIDAD

402900010044 [ AGUJA DENTAL TIPO CARPULE DESCARTABLE N2 UNIDAD 40,000
27 G X 30 MM

487900010045 | AGUJA DENTAL TIPO CARPULE DESCARTABLE N2 | UNIDAD 30,000
30 G X 21 MM

405700780012 | AGUJA MULTIPLE PARA EXTRACCION DE SANGRE | UNIDAD 30,000
ALVACIO21GX 1in

405700730020 | AGUJA MULTIPLE PARA EXTRACCION DE SANGRE UNIDAD 35,000
ALvaciozz G X 1"

353800010008 | ALCOHOL ETILICO (ETANOL) 962 X 120 ML UNIDAD 3,300

485700090010 | ALITA DESCARTABLE N2 23 G X 3/4 in UNIDAD 70,000

485700110002 | BAJALENGUA DE MADERA PEDIATRICA UNIDAD 150,000

485700742002 | BOMBILLA DE JEBE PARA ASPIRACION N2 04 UNIDAD 900

485700742235 | BOMBILLA DE JEBE PARA ASPIRACION N2 06 UNIDAD 500

512000040205 | CAJA DE CARTON DESCARTABLE PARA MATERIAL | UNIDAD 13,000
PUNZOCORTAMNTE X 7 L

405701220012 | EQUIPO DE WENOCLISIS UNIDAD 40,000

455701250077 | EQUIPD MICROGOTERO CON CAMARA UNIDAD 30,000
GRADUADA 100 mL

487900050018 | ESCOBILLA DESCARTABLE PARA PROFILAXIS UNIDAD 2,500
MEDIANA

485700250327 | ESPARADRAPO HIPOALERGENICO DE PLASTICO 2 | UNIDAD 300
in ¥ 10 yd ¥ & CORTES

485700250372 | ESPARADRAPO HIPOALERGENICO DE PAPEL 5 cm X | UNIDAD 800
9.1 m X 6 CORTES

405700250347 | ESPARADRAPO HIPOALERGENICO DE TELAS cm X | UNIDAD 1,000
9.1 m APROX. X 6 CORTES

485100050106 | ESPECULO VAGINAL DESCARTABLE GRANDE UNIDAD 2,000

485100050107 | ESPECULO VAGINAL DESCARTABLE PEQUERO UNIDAD 2,400

402900060052 | FLOOR BARNIZ ¥ 0.5 mL UNIDAD 500

482900060011 | FLOOR GEL ACIDULADO 1.23% X 200 mL UNIDAD 1,000

457900060014 | FLUDR GEL NEUTRO X 200 ML UNIDAD 500

512000150737 | FRASCO COLECTOR PARA MUESTRA DE ORINA UNIDAD 150,000
CON TAPA 100 mL

512000150712 | FRASCO DE PLASTICO PARA MUESTRA DE HECES UNIDAD o&,000
DE 30 mL COM TAPA Y ESPATULA
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485700270214 | GASA FRACCIONADA ESTERIL 10 CM X 10 CM DE &8 | UNIDAD 15,000
PLIEGUES X 5 UMI

485700270362 | GASA FRACCIONADA ESTERIL 7.5 cm X 7.5 cm DE B | UNIDAD 8,000
PLIEGUES X 5 UM

485701300108 | GEL PARA DOOPLER ¥ ECOGRAFIA X 250 ML UNIDAD 1,100

354700010016 | GRUPO SANGUINED (ANTI A-B-D FACTOR RH) X 10 | UNIDAD 400
mL {KIT)

485700320073 | HISOPO DE ALGODON CON MANGO DE MADERA | UNIDAD 30,000
ESTERIL 6 in

485700330003 | HOJA DE BISTURI DESCARTABLE NE 11 UNIDAD 2,700

485700330012 | HOJA DE BISTURI DESCARTABLE NE 20 UNIDAD 2,000

485700330001 | HOJA DE BISTURI DESCARTABLE NE 22 UNIDAD 900

485700330005 | HOJA DE BISTURI DESCARTABLE N2 23 UNIDAD 1,500

485700330013 | HOJA DE BISTURI DESCARTABLE Ne 24 UNIDAD 1,000

4592900080061 | IONOMERD DE VIDRIO FOTOCURABLE PARA BASE | UNIDAD 200
(POLVO - LIQUIDO 5 g/2.6 mL)

512000180144 | LAMINA PORTA OBJETO 25 mm X 75 mm UNIDAD 500,000

485700380002 | LLAVE DE TRIPLE VIA DESCARTABLE UNIDAD 20,000

358600091861 | PRUEBA RAPIDA DE HORMONA GOMNADOTROPINA | UNIDAD 30,000
CORIONICA [HCG)

358500092119 | PRUEBA RAPIDA PARA HEPATITIS B ANTIGENO DE | UNIDAD 20,000
SUPERFICIE

485700540025 | SONDA VESICAL 2 VIAS DESCARTABLE NE 14 UNIDAD 800

485100100022 | TERMOMETRO DIGITAL ORAL RECTAL ¥ AXILAR UNIDAD 1,700

351100020399 | TIRA REACTIVA PARA ORINA DE 11 PARAMETROS | UNIDAD 1,900
¥ 100 DETERMINACIONES

511000080568 | TUBO CAPILAR PARA HEMATOCRITO COM UNIDAD 200,000
HEPARINA

511000260175 | TUBO PARA EXTRACCION DE SANGRE CON UNIDAD 90,000
SISTEMA DE VACIO DE POLIPROPILENO 6 mL SIN
ADITIVO

511000260170 | TUBO PARA EXTRACCION DE SANGRE CON UNIDAD 120,000
SISTEMA DE VACIO DE POLIPROPILENO DE 6 mL
CON EDTA DIPOTASICO

455700670004 | VENDA ELASTICA 2 in ¥ 5 yd UNIDAD 2 800

485700670002 | VENDA ELASTICA 4 in X 5 yd UNIDAD 3,000
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Producto. Presentacion. Marca. Tiempao de Lugar de
Entreqa. Entreqga.

AGUNA DENTAL TIPO CARPULE
DESCARTABLE M2 27 G X 30 MM CAJA X100
AGUNA DENTAL TIPO CARPULE
DESCARTABLE N2 30 G X 21 MM CAJA X100
AGUIA MULTIPLE PARA
EXTRACCION DE SANGRE AL CAJA X 100
VACIO 21 GX1in
AGUIA MULTIPLE PARA
EXTRACCION DE SANGRE AL CAJA X 100
VACIO 22 GX 1"
ALCOHOL ETILICO (ETANOL) 962
X 120 ML CAJA X 12
ALITA DESCARTABLE N2 23 G X

. CAJA X 100
3/4in
BAJALEMGUA DE MADERA CAJA X 100 -
PEDIATRICA A00
BOMBILLS DE JEBE PARA
ASPIRACION N2 04 - bt g
BOMEBILLS DE JEBE PARA
ASPIRACION N2 06 Y .

Maximo de hasta
CAJA DE CARTOM DESCARTABLE quince (15) dias
PARA MATERIAL UNIDAD Estipulada por el calendario _ )
PUNZOCORTAMTE X 7 L A eadauE Zﬂﬂl'ﬂdﬂira partir E-'mﬂf-?fl‘_ .
: e la nofificacion zpecislizado
EQUIPO DE VEMOCLISIS CALA X 100 Esd\';??ig:ill_la de la orden de la DIREMID
compra y segun ko
EQUIPO MICROGOTERD COM CAJA X 100 estipulado en ! n
CAMARA GRADUADA 100 mL numeral 5.4
ESCOBILLA DESCARTABLE PARA | CAJA X BD-
PROFILAXISE MEDIANA 144
ESPARADRAPD
HIPOALERGENICD DE PLASTICO CAJA X 24
2inX 10yd ¥ & CORTES
ESPARADRAPD
HIPOALERGEMICO DE PAPEL 5 ChlA X 24
cm X 9.1 mX 6 CORTES
ESPARADRAPD
HIPOALERGEMICO DE TELA S cm | CAJA X 24
¥ 9.1 m APROX. X 6 CORTES
ESPECULO VAGIMAL
UMNIDAD

DESCARTABLE GRANDE
ESPECULO VAGIMAL
DESCARTABLE PEQUENO UNIDAD
FLUOR BARNIZ X 0.5 mL UNIDAD
FLUOR GEL ACIDULADO 1.23% X UNIDAD
200 mL
FLUOR GEL NEUTRO X 200 ML UNIDAD
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o st e e e i

FRASCO COLECTOR PARA
MUESTRA DE ORIMNA CON TAPA
100 mlL

CAJA X 250

FRASCO DE PLASTICO PARA
MUESTRA DE HECES DE 30 mL
CONTAPA Y ESPATULA

CAJA X 250

GASA FRACCIONADA ESTERIL 10
ChA X 10 CM DE B PLIEGUES X 5
UNI

CAJA X 100

GASA FRACCIONADA ESTERIL 75
crm X 7.5 cm DE B PLIEGUES X 5
UNI

CAJA X 100

GEL PARA DOOPLER Y
ECOGRAFIA X 250 ML

UMIDAD

GRUPD SANGUINED (ANTI A-B-D
FACTOR RH) X 10 mL (KIT)

UMIDAD

HISOPO DE ALGODON CON
MANG0 DE MADERA ESTERILG
in

CAJA X 100

HOJA DE BISTURI DESCARTABLE
M2 11

CAJA X 100

HOJA DE BISTURI DESCARTABLE
M2 20

CAJA X 100

HOJA DE BISTURI DESCARTABLE
M2 22

CAJA X 100

HOIA DE BISTURI DESCARTABLE
M2 23

CAJA X 100

HOIA DE BISTURI DESCARTABLE
M2 24

CAJA X 100

IONOMERO DE VIDRIO
FOTOCURABLE PARA BASE
[POLVO - LIGUIDO 5 /2.6 mL)

UMIDAD

LAMINA PORTA OBIETO 25 mm
X 75 mm

ChJA X 50

LLAVE DE TRIPLE V1A
DESCARTABLE

CAJA X 50

PRUEBA RAPIDA DE HORMONA
GONADOTROPINA CORIONICA
[HCG)

UMIDAD

PRUEBA RAPIDA PARA
HEPATITIS B ANTIGENC DE
SUPERFICIE

CAJA X 30-30

SONDA VESICAL 2 VIAS
DESCARTABLE N2 14

CAJA X 10

TERMOMETRO DIGITAL CRAL
RECTAL ¥ AXILAR

UMIDAD
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TIRA REACTIVA PARA ORINA DE
11 PARAMETROS X 100 UNIDAD
DETERMINACIONES

TUBO CAPILAR PARA

HEMATOCRITO CON HEPARINA CRlA X0

TUBO PARA EXTRACCION DE
SANGRE CON SISTEMA DE VACIO
DE POLIPROPILENC 6 mLSIN
ADITIVO

CAJA X 100

TUBO PARA EXTRACCION DE
SANGRE CON SISTEMA DE VACIO
DE POLIPROPILENO DE 6 mL
CON EDTA DIPOTASICO

CAJA X 100

VENDA ELASTICA 2in X 5 yd UNIDAD

VENDA ELASTICA4in X5 yd UNIDAD
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5.1. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES. -
5.1.1. CARACTERISTICAS TECNICAS.

A continuacion, se detslls las caracteristicas o stributos técnicos que debe cumplir los bienas
para safisfacer la necesidad de |a Entidad.

1) AGUJA DENTAL TIPO CARPULE DESCARTABLE N2 27 G X 30 MM

Dispositivo médico, estéril, de un solo uso (descartable) que consta de dos extremos de agujas
(extremo corto entra en contacto con la membrana del cérpule, ¥ el extremo mas largo o parte
activa destinado a |z puncion de los tejidos blandos) Dispositivo metslico o pléstico metélico se
usa parsa introducir 2l anestésico local en el espacio interdental, bloqueando asi las terminaciones
nerviosas en su sslida de la encia.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN:

a.- ESQUEMA:

Mandnd o Fstileta Pahﬁlhn‘n asktarn Canyla o Aguja
J
/

Funda Protectora

b.- CARACTERISTICAS FISICAS:

Componentes y Materiales

- Canula o aguja: Acero inoxidable. grado medico uso clinico, segin normas AISI-SAE
304, 316 o 1IS0-7153(aceros), 1SC-8626 (agujs o canula), 1ISO-7885 (dimensiones y
rendimiento de agujas estériles).

- Pabelldn o asidero: Polimero de grado médico

= Mandril o Estilete: Acaro inoxidable y/o polimere grado médico uso clinico hospitalario
- Funda Protectora: Polimero rigido de grado médico

Dimensiones:
- Calibre: 27 G
= Longitud: 30 mm +-0.3

Acabado:

- Canula o aguja:

- La punta de |z aguja debe tener bisel o tribiselada de acero inoxidable.

- El acabado de tods |a superficie debe ser uniforme, libre de marcas de herramientss,
puntss romas o deformadas, muescas rayas o rebabas, corrosion s simple vista,
desechos de pulidos, grietas, fisuras, fracturas, rugosidades, particulas extrafiss o
contaminantes.

- Libre de sjuste defectuoso con el mandril, sjuste defectuoso enfre las puntas biseladas
de la canula o aguja y el mandril o estilate.

- Debe haber asimetria respecio a su eje longitudinal.

- Con scabado a espejo (superficie pulida de slts reflexion) o satinado (superficie lisa de
bsja reflexion).

Pabelion o asidero:

- Con acabado libre de defectos que afecten su manipulacion o que no permitan el facil
acoplamiento.

- Resistenciz enire uniones no debe haber desprendimiento entre el pabelién o asidero
con la canula o aguja con el pivote.

- Debe tener una conicidad (LUER) del 6% (ISO 524-1).

Mandril o Estilete:
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- Mo debe haber desprendimients entre el wvastago v el pabellon o asidaro.

Otros
= Codigo de color: 190 8008, 150 7564

c.- CARACTERISTICAS BIOLOGICAS:

Condician Bioldgica: Estéril, Apirdgeno
Biccompatibilidad: Atoxico

d.- CARACTERISTICAS FUNCIONALES

El anestésico local debe fiuir desde el cartucho dental hacia los tejidos que rodean la punta da la
aguja (biselado o tribiselado) y este no debe causar raumsatismos & los tejidos.

El mandril o esfilate, de facil penetracion a la canula evitando gue s= tape u obstruya. Debea
deslizarse libremente denfro de la canula de tal forma que su punta biselada forme un sole plano
al ensamblarse totalmente.

s -NORMAS TECNICAS DE REFERENCIA

IS0 7855, Odontologia. Agujas estériles para inyeccion de un solo uso o normas técnicas de
Referencia autorizadas en su Registro Sanitario que sustante las caracteristicas especificas del
been.

f.- ENVASE Y EMBALAJE:

El envase inmediato y mediato del bien debard cumplir con las especificaciones autorizadas en
su registro sanitario, de acuerdo s lo establecido en el Decreto Supremo M® 0318-2011/5A
‘Reglameanto para el Registro, Control y Vigilancia Sanitsria de Productos Farmaceuticos,
Dispositvos Médicos y Productos Sanitarios” y sus maodificatorias.

Se aceptard como envase inmediato lo declarado en su registro sanitario

Los dispositives medicos deben embalarse da forma gue garanticen su integridad, asi como su
adecusdo slmacenamiento, distribucidn y transporte.

La vigencia minima del dispositive madico debera ser de 24 meses al momento de la enfrega en
el slmacén de la Entidad.

2) AGUIA DENTAL TIPO CARPULE DESCARTABLE N2 30 G X 21 MM

Dispositve médico, estéril, de un solo uso (descartable) que consta de dos extremas de agujas
{extremio corto enfra en contacto con ke membrana del carpule, ¥ 2l extremio mas largo o parte
acliva destinada & la puncion de los tejidos blandos) Dispositive metslico o plastico metélico s=
usa para infroducir 2l anestésico locsl en el espacio interdental, blogueando asi las terminaciones
nerviosas en su salida de la encia.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN:

a.- ESQUEMA:

Mandrl n Fsfilata Fahailn o asidann Canyla o Aguja
+ ]

Bissl

Funda P'rmn:;lrl-:}uﬂ
b.- CARACTERISTICAS FISICAS:

Componentes y Materiales
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« Canula o aguja: Acero inoxidable, grado medico uso clinice, segon normas AISI-SAE
204, 318 o 120-7153(aceros), 120-0626 (aguja o canula), 130-7885 [dimensiones y
rendimiento de agujss estériles).

« Pabellén o asidero: Polimera de grado medico

= Mandril o Estilete: Acero inoxidable y/o polimers grado médico uso clinico hospitalario
« Funda Protectora: Polimers rigido de grado médico

Dimensiones:
= Calibre: 30 G
= Longitud: 21 mm +- 0.3

Acabado:

= Zanula o aguja:

- La pumta de |z aguja debe tener bisel o tribiselada de acero inc:adable.

- El acabado de toda |a superficie debe ser umiforme, libre de marcas de herramientas,
puntas romas o deformadas, muescas rayas o rebabas, corrosion & simple vists,
desechos de pulidos, grietas, fisuras, fracturas, rugosidades, parficulas extrafias o
caontaminantes.

- Libre de ajuste defectuoso con el mandril, sjuste defectucso entre las puntas bissladas
de la canula o aguja ¥ el mandril o esfilete.

- Debe haber asimetria respecio a su eje longitudinal.

- Con acabado a espejo (superficie pulida de alta reflexidn) o satinado (superficie lisa da
baja reflexion).

FPabellon o asidero:

- Con acabado libre de defectos que afecten su manipulacion o que no permitan el faoil
acoplami=nto.

- Resistencia enfre uniones no debe haber desprendimiento entre el pabellon o asidaro
con la canuls o aguja con e pivote.

- Debe tener una conicidad (LUER) del 6% {150 584-1).

blandril o Estilete:

- Mo debe haber desprendimients entre 2l vastago y el pabellén o asidero.

Otros
= Codigo de color: 150 8000, SO T84

c.- CARACTERISTICAS BIOLOGICAS:

Condicion Bioldgica: Estéril, Apirdgenc
Biccompatibilidad: Atoxico

d.- CARACTERISTICAS FUNCIONALES

El anestésico local debe fluir desde el cartucho dental hacia los tejidos que rodean la punts de la
aguja (biselado o tribiselado) y este no debe causar traumatismos a los tejidos.

El mandril o estilete, de facil penetracion a la canula evitando gue se tape u obstruya. Debe
deslizarse libremente denfro da la canula de tal forma que su punts biselada forme un solo plano
al ensamblarse totalmente.

e.-MORMAS TECHICAS DE REFERENCIA

IS0 7285, Odonfclogia. Agujas estériles para inyeccion de un sclo uso o normas técnicas de
Refarencia autorizadas en su Registro Sanitaric gue sustente las caracteristicas especificas del
bien.

f- ENVASE ¥ EMBALAJE:

El envase inmediaty y medisto del bien debard cumplir con las especificaciones autorizadas en
su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo M® 018-2011/54
‘Reglamenta para el Registro, Contrel y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Disposithvos Médicos y Productos Sanitarfios” y sus modificatorias.

Se aceptard como envasse inmediato lo declarado en sw registro sanitario




GERENCIA REGIONAL DE SALUD DE LORETO
LICITACION PUBLICA N° 001-2025-GRL-GRSL/30.01 - BASES INTEGRADAS

Los dispositives médicos deben embalarse de forma gue garanticen su integridad, asi como su
adecusdo almacenamiento, disiribucion y transporie.

L= vigencia minimsa del dispositive madico debera ser de 24 meses al momeanto de la enfrags en
al slmacen de la Entidad.

3} AGUJA MULTIFLE PARA EXTRACCION DE SANGRE AL VACIO 21 G X 1in
A. CARACTERISTICAS GENERALES DEL EIEN

Descripcion general: Dispositive médico de un solo uso, estéril, que confiens una cantidad de
vacio medido previamente, gue esta destinado para la toma de muestra de sangre.

E. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
E.1 Del bien:
Esquema:

Figura 1 (Mo incluye disedia)

Caracteristicas:
De la aguja para extraccion de sangre al vacio (dispositive médico completo)

Calibre: 21 3

Longitud: 1 in o su eguivalents en ofras unidades de medida

Acabado: Libre de rebabas, materia exirafia u ofros defecios de scuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario.

Condicion biologica: Estéril (esterilizado con rayos gamma), Apirégenc yio endotoxinas
bacterianas menor a 20 UE/dispositivo o menor 2 0.5 UE/mL

Eiocompatibilidad: No citotoxico, Mo sensibilizante (hipoalergénico), Mo imitante, Mo preduce
toxicidad sistémica, Mo hemolitico (hemocompatible)

De las partes o componentes del dispositive médico [se aceptan otras denominaciones de
acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario)

Tubo de la aguja: De acero inoxdable, De doble puntz afilada, Superficie lubricada, Libre de
corrosion, Le punta para puncion del tzpdn del tubo presenta una cubierts de goma elastica
(vaboula).

Conector: De polimera v de color, de acuerdo & lo autorizado en su registro sanitario

La vigencia minima del dispositive médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24} mesas al
momente de la enfrega en 2l almacén de la entidad; ssimismo, para el caso de enfregas
sucesivas de bienes de un mismo lote, podran acepiarse con una vigencia minima de weintion
{21) meses.

E.2 Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositive médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido an el Reglamento para
el Registro, Coniral v Vigilancia Sanitaris de Productos Farmaceuticos, Dispositives Medicos y
Froductos Sanitanos, aprobado con Decreto Supremao MNP 016-2011-34 y modificatornias.

Mota 1: Por cada 500 agujas s= entregara 5 adaptador para extraccion al vacio.

Envase inmediato: De acuerdo a lo sautorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenide maximo sera hasta 100 unidades.
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T
bl |

Embalaje: El dispaositive médico debe embalarse de acuerda a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de |las Busnas Practicas de Almscenamiento, esishlecidas en ls normatividad
vigenta emitida por la Autoridad Macional de Productos Farmaceuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitarios - AN

E.? Rotulado: Debe corresponder al dispositvo medico, de scuerde a lo autorizado en su
registro sanitario.

E_4 Inserto: Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro
sanitario, cuando comresponda.

E.5 Mormas técnicas de referencia: 150 8626, Tubo de acero incxidable para agujas utilizadao
en la fabricacion de produciocs sanitarios. Requisitos y métodos de ensayo o de acuerdo a lo
sutorizado en su regisiro senitaric que sustenten |as caracteristicas especificas del bien.

4) AGUJA MULTIPLE PARA EXTRACCION DE SANGRE AL VACIO 22 G X 1"
A. CARACTERISTICAS GENERALES DEL EIEN

Descripcion general: Disposifiva médico de um salo uso, estéril. que contiens una canfidad de
vacio medide previamente, gue estd destinado para la toma de muestra de sangre.

E. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
E.1 Del bien:
Esquema:

Figura 1 (Mo incluye disefo)

Caracteristicas:
De la aguja para extraccion de sangre al vacio (dispositive médico completo)

Calibre: 22 &

Longitud: 1 in o su equivalente en ofras unidades de medida

Acabado: Libre de rebabas, materia exfrafia u ofros defectos de acuerdo a lo autorizado en zu
registro sanitario.

Condicion biclogica: Estéril (esterilizado con rayos gamma), Apirdgenc yo endotoxings
bacterianas menor a 20 UE/dispositivo o menor & 0.5 UE/mL

Biocompatibilidad: Mo citotdxico, Mo sensibilizante (hiposlergénica), Mo iritantz, No produce
toxicidad sistémica, Mo hamolitico (hemocompatible)

De las partes o componentes del dispositive medico [se aceptan otras denominaciones de
acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario)

Tubo de la aguja: De acero incxadable, D= doble punis sfilada, Superficie lubricada, Libre de
corrosion, La punta para puncion del tapon del fubo presents una cubierta de goma elastica
(walvula).

Conector: De polimero v de color, de acuerdo & lo autorizado en su registro sanitario

La wvigencia minima del dispositive médico debera ser igual o mayor & veinficuatro [24) meses al
moments de la enfrega en el slmaceén da la entidad; asimismo, pars el caso de entregas
sucesivas de bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de waintion
(21) meses.
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B.2 Envase y embalaje

Los envases inmediato y medisto del dispositive medico deben cumplir con las especificacionas
técnicas autorizadas en su registro sanitario. de acuerdo a lo esisblecido en el Reglamento para
el Registro, Control v Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacsuticos, Dispositives Meédicos y
Productos Sanitanios, saprobado con Decreto Supremao MNP 018-2011-2A y modificatornias.

Mota 1: For cada 500 agujas s= entregara 5 adaptador para extraccion al vacio.

Enwvase inmediato: De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Envase mediate: El confenide maximo sers hasts 100 wunidades,

Embalaje: El dispositive médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Pracficas de Almacenamiente, establecidas en la nomatividad
vigenta emifida por la Autoridad Macional de Productos Farmacéutices, Dispositives Meédicos y
Productos Sanitanos - AN

B.3 Rotulado: Debe cormesponder al dispositive medico, de acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario.

B.4 Inserto: Inserto o manual de instrucciones de uso, de scuerdo & lo autorizado en su registro
sanitario, cuando corresponda.

E.5 Normas técnicas de referencia: 150 8526, Tubo de acero incxidable para agujas utilizado
en s fabricacion de productos sanitarios. Requisitos y meétodos de ensayo o de acuerdo a lo
autorizado en su regisiro sanitaric que sustenten las caracteristicas especificas del bian.

5) ALCOHOL ETILICO (ETANOL) 96" X 120 ML

Es &l slcohol etiico obtenido por destilacion de mostos provenientes de ls fermentacion
alcohdlica de sustancias fermeniables permifidas v adecuadas, seguida dentro del mismo
proceso de su rectificacion en aparsto disefisdo para tal fin. Se puede percibir leves vesfigios de
olar y =abor de |a materia prima de la que precede. El confenide maxime de congéneres seré de
14,3 mg'100mL AA. Diluido a 70° es usado como anfiséptico v desinfectante.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN:

CARACTERISTICA | ESPECIFICACION | REFERENCIA

Evaluacion sensorial

Color Liquido incoloro

Olor Propio del alcohal etilico, limpio, | Mumeral 6.1 de la NTP 211.007: 2014
=in clores extrafios, se percibe (revisada el 2018) ALCOHCL ETILICO
claraments |2 materia prima PARA BEBIDAS ALCOHOLICAS. Alcohal
utilizadsa. efilico. Rectificado, neutro {rectificado fino),

Sabor Propic del alechol efilico, extransutro (rectificado extrafino).
ardiente, dulce, sin sabores Fequisitos. 49 Edicion
extrafios, se percibe vestigios
que denota la materia prima
utilizads.

Aspecto Libre de particulas en
SUSpenGion

Requisitos fisico — quimicos

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

Grado slecholico 2 20 °C, % a8.0 Numersal 5.2 de la NTF 211.007: 2014

Alc. Waol., min., % [revisads el 2018) ALCOHOL ETILICO

:l-::';lli:eiz*;ﬂtal como Scido acatico, | 1,8 ZLR:QFEEEJ&E::;S;?L;E:EE

e [rectificado fing), extraneutro {rectificado

Aldehidos totales como 3.0 - —

aceteldehido, més, (*) extrafino). Requisitos. 43 Edicion

Metanol como metancl, max, 10,0

"

Esfteres totales como acetafo de | 5.0

stilo, mas, [*)

Alcoholes superiores como 45
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aceite fussl, max., (")

Furfural como furfural, () Mo detectable
Fesiduo no volatil & 105 °C, 2.5

max.. [*}

Tiempo de permangansato a 15° | 158
T, min., minutos
[*1: expresado en ma'100 mL AA (donde AA es alcohol anhidro)

Lz vigencia minima del dispositive médico debera ser igual o mayor 2 veinficuatro (24) meses al
momento de la enfrega en el almacén de la entidad; asimismo, parz el caso de enfregas
sucesivas de bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintidn
(21) meses.

Envase

El envase dal alcohal etilico rectificads 86° debe ser inocuo y adecuado para garsntizar al
usuearic la compeosicion, calidad y cantided declarada por el fabricante, considerando lo
establecido en el numeral 2.2 da la NTF 211.007:2014 {revizads el 2018}

Embalaje:

Se podra usar embalsje cuando se requiera sgrupar varios envases individusles de aloohaol
atilice rectificado 25°. Dicho embalsje podra considerar |z seguridad, la idoneidad para el
proposito previsto y el uso sostenible de recursos, conforme a la Guia Peruana GP-ISOVEC
41:2020 Embalaje. Recomendacicnes para atender las necesidades del consumidor. 33 Edician.

Rotulado:

"L e Con referencia al t2rmino rofulade debe sar enfendido como efiquetado, conforme a8 la Tercera
[ Disposicion Complementaria Final del Decreto Legislative M 1304, que aprueba la Ley de
Efiguetado y Werificacion de los Reglamentos Técnicos de los Productos Indusiniales
Manufacturados y su modificatoria.

Etiquetadao:

El alcohol etilico rectificado 98° == debe identificar, segin el articulo 3 del Decreto Legislativo MY
1304 v su modificatoria, complementado con el numeral 8.1 de la NTP 211.007:2014 (revisads =l
2018), v debe contener la siguiente informacion:

- nombre o denominacion del producto;

- grado sleohdlico & 20 9, % Ale Vol ;

- paiz de fabricacion;

- fecha de vencimiento:

- condiciones de conservacion;

- contenida neto, en lifros wo kilogramaos;

- nombre del fabricante o importador o envesador o reenvasador o distribuider

responsable;

- domicilio legal en el Pend del fabricante o importador o envasador o reenvasador o distribuidar
responsable; segun corresponda, asi como su nimero de Registro Unico de Contribuyents
(RUCY;

- identificacion del lote de fabricacion o envasado;

- leyenda: Producto inflamakble;

- por fratarse de wn producic gquimico inflamable, deberda consignarse en la etiqueta las
recomendacicnes minimas necesarias durante su manipuleo y transporte.

Normas técnicas de referencia:

De acuerdo & lo autorizado en su regisfro sanitario que sustentan las caracteristicas especificas
del bizn.
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W
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G} ALITADESCARTAELEN® 23 G X 34 in

Dispositivo médico que consta de una aguja marposa corta y rigida, unida & sus alas, en un
ligers angulo descendente gue permitz la fijacian con adapizcion anatdémica del cusrpo.

B. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEM
E.1 Del bien:
Esquema:

Caracteristicas:
EMPAGQUE: Individual, Envaoltura de poliefilenc de alts densidad grado medico hermético estéril.

CONDICION BIOLOGICA: Esterlizade con Crddo de Efilenc, atdxico, Apirdgeno, hipoalergénico.
Exento de materia exirana, rebabas y aristas cortantes,

MATERIAL: Aguja: acero inoxidable, con core lanceta, con funda protectora. Extension: PVC
grade meadico, incoloro, transparente, flexible, sin perforacion, con memoria de forma. Sealp:
flexible v resistente a la manipulacian, union hermética con la aguja, de color azul. Conector Luer
Lock.

CARACTERISTICAS PARTICULARES: Tapa recubierta con pléstico resistente, Cénula con
bizel corante ino:adable.

DIMEM S5IOMES: 23 G x 3 in, longitud de tubo: 300 mm,

OTRAS QUE S5SE COMSIDEREN IMPORTAMTES: Producioc debe contar con regisiro
sanitario, cedificacion IS0, FDA, BPM ywo BPA u ofros que acrediten su calidad.

La vigencia minima del dispositive médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) mesas al
momento de la enfrega en el almacén de la enfidad; asimismo, para el caso de enfregas
sucesivas de bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintion
(21} meses.

B_2 Envase y embalaje

Los envases inmediato y medisto del dispositive madico deben cumplir con las especificacionas
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
el Registro, Confrol v Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacguticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitanos, sprobado con Decreto Supremo MNP 016-2011-5A y modificetorias.

Envase inmediato: De acuerdo a lo autorizado en su registfro sanitario.

Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades,

Embalaje: El dispositive meédico debe embalarse da acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimients de les Buenas Praclicas de Almscenamiento, estsblecidas en la nomatividad
vigenta emitida por la Autoridad Macional de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitanos - AN,

E.3 Rotulado: Debe cormesponder al dispositive medico, de acuerdo a lo autorizade en su
registro sanitario.

E_4 Inserto: Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerde a lo autorizado en su registro
sanitario, cusando cormesponda.

E.5 Normas técnicas de referencia: De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitaric gue
sustenten las caracteristicas especificas del bien.
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7) BAJALENGUA DE MADERA PEDIATRICA
A.CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Descripcion general: Instrumento médico de un solo uso, utilizado para desplazar la lengua y
facilitar la exploracidn de los drganos o tejidos adyacentes.

B. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
B.1 Del bien:
Esquema:

Figura 1 (No incluye dneio)

Caracteristicas:

Material: Maders

Textura: Superficie lisa

Extremos: Con bordes redondeados

Dimensiones: De acuerdo a lo sutorizado en su registro sanitario

Acabado: Libre de astillas u otros defectos de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Condicion biologica: estéril o aséptico

La vigencia minima del dispositivo médico deberé ser igual o mayor a veinticustro {24) meses al
momento de la entrega en el almacén de ls entidad; ssimismo, pars el caso de entregas
sucesivas de bienes de un mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia minima de veintidn
(21) meses.

B.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 Fammacauticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: De acuerdo a lo autonzado en su registro sanitario.

Envase mediato: El contenido méaximo sera de 100 hasta 500 unidades.

Embalaje: El dispositivo meédico debe embalarse de acuerdo s las condiciones requeridas parsa el
cumplimiento de las Buenas Fracticas de Almacenamiento, establecidas en ls normatividad
vigente emifida por s Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios - ANM.

B.3 Rotulado: Debe corresponder al dispositive médico, de acuerdo a lo sutorizado en su
registro sanitario.

B.4 Inserto: Inserto 0 manual de instrucciones de uso, de scuerdo a lo sutorizado en su registro
sanitario, cusndo corresponds.

B.5 Normas técnicas de referencia: De scuerdo 2 lo autorizado en su registro ssnitario que
sustenten las caracteristicas especificas del bien.
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8) BOMBILLA DE JEBE PARA ASPIRACION N° 04

Dencminado también pera de goma, sirve para aspirar fluidos nasales o secreciones de boca y
nariz durante la atencién inmediats s los recién nacidos.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS:

a.- ESQUEMA:

Caracteristicas:

Material: Jebe o goma blanda u otro material equivalente.
Forma: De pera, gue termina en punia roma con orificio.

Y 4; Acabado: Superficie lisa, libre de rebabas, partes reblandecidas u otros.
y Numero o capacidad: 4 ¢ 60 mL.
- Condicion biologica: Aséptico.
\4\

\ % Oib La vigencia minima del dispositivo médico debers ser igual o mayor & veinficuatro (24) mesas al
— lf_‘_/_ momento de la enfrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas
"‘“" sucasivas de bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minims de veintiin

' (21) meses.
B.2 Envase y embalaje

Los envases inmediato y medisto del dispositivo madico 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 Farmac2uticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitanios, sprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Envase individual de plastico transparente, con sellado hermeético, de facil
spertura, exento de rebabas, que garantice la integridad y ssepsia del bien durante la
manipulacidn, fransporte, almacenamiento, hasta su entregs al usuario final.

Embalaje: El bien ofertado debe embalarse de forma que garanticen las caracteristicas fisicas y
condicion bioldgica, asi come su adecuado almacenamiento, distribucion y transporte.

B.3 Rotulado:

El envase inmedisto debe estar debidsmente rotulado, =l contenido del rotulado debe
corresponder al bien ofertado y debe consignar como minime lo siguiente:

- Nombre del bien.

- Numero de Lote.

- Vigencis.

- Especificaciones para |a conservacion y almacenamiento.

- Nombre, direccion y Registro Unico de Contribuyente {(RUC) del fabricante (en caso de origen
nacional) o importador o distribuidor responsable.

La informacion debe estar en forma impresa con tinta indeleble, con letras legibles y visibles.

B.4 Inserto: Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro
sanitario, cuando corresponda.

B.5 Normas técnicas de referencia: USF Capitulo <1111>=. Normas técnicas de referencia que
se acoge el fabricante que sustente las caracteristicas especificas del bien, cuando corrasponda.

0/
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3) BOMBILLA DE JEEE PARA ASPIRACION N° 06

Denominado también pera de goma, sirve para aspirar fluidos nasales o secreciones de boca y
nariz durante la atencién inmedista a los recién nacidos.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS:

a.- ESGQUEMA:

Caracteristicas:

Material: Jebe o goma blanda u otro material equivalents.

Forma: De pera, gue termina en punta roma con orificio.

Acabado: Superficie lisa, libre de rebabas, partes reblandecidas u otros.
Mumerc o capacidad: & o 20 mL.

Condicion biologica: Asaptico.

La vigencia minima del dispositive medico debera ser igual o mayor 2 veinticustro (24) mesas al
momente de la enfrega en el almacén da la enfidad, asimismo, para el caso de enfregas
sucesivas de bienes de un mismo lote, podran acepiarse con une vigencia minima de veintion
(21 meses.

E.2 Envase y embalaje

Los envases inmediato y medisto del dispositive médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido an el Reglamenio para
el Regisiro, Confrol ¥ Vigilancia Sanitaria de Productos Farmac2uticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremao WN® 018-2011-54 y modificatorias.

Envase inmediato: Envase individual de plastico transparente, con sellado hermeético, de facil
gpertures, exento de rebabas, que garantice ls imtegridad y asspsia del bien durante |=
manipulacion, fransporte, almacenamiento, hasta su enfrega al usuaric final.

Embalaje: El bien ofertado debe embalarse de forma gue garanticen las caracteristicas fisicas y
condicién bioldgica, a=i como su adecuado almacenamisnto, distribucion y ransporte.

E.3 Rotulado:

El envase inmedistc debe estar debidamente rotulzdo, 2l contenido del rotulado debe
corresponder al bien ofertado y debe consignar como minime lo siguiente:

- Mombre del bien.

- Numero de Lote.

- Wigencia.

- Especificaciones para la conservacion y almacenamisnto.

- Mombre, direccion v Registro Unico de Contribuyente (RUC) del fabricants (en caso de origen
nacional) o importador o disirbuidor responsable.

La informacidn debe estar en forma impresa con tinta indeleble, con letras legibles y visibles.

E.4 Inserto: Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro
sanitario, cuando cormesponda.

E.5 Mormas técnicas de referencia: LWSP Capitule <1111=. Normas téonicas de referencia que
se acoge el fabricante que sustente las caractensticas especificas del bien, cuando comasponda.




GERENCIA REGIONAL DE SALUD DE LORETO
LICITACION PUBLICA N° 001-2025-GRL-GRSL/30.01 - BASES INTEGRADAS

10) CAJA DE CARTON DESCARTABLE PARA MATERIAL PUNZOCORTANTEX 7L

a.- Uso:
- Para descarte de residuos contaminados y punzocortantes o desechos biologicos
punzocortantes de |aboratoric como: agujas, jeringas, agujas de fistula entre otros.

b.- CAPACIDAD:
- 7 Litros.

c.- EMPAQUE:
- Individual.

d.-CARACTERISTICAS:

- Fabricado con cartdn microcorrugado trilaminado rigido resistente a la puncion con material
punzocortante.

- Impreso con el simbolo universsl de riesgo bioldgico, instrucciones de uso, cartén protecior

intermo, falda plastificads y bolsa de scuerdo a |a capacidad de caja.

- De color rojo.

- Cajas de forma cubica con asas y tapa de seguridad de ciere hermético que selle para avitar

derrames.

- En |a parte superior debe tener un dispositivo para desconectar Ias agujas de Ias jeringas de

presion o de rosca.

- Con linea de llenado ubicado en las % partes del volumen total del recipiente.

e.- CONDICION BIOLOGICA:
- Aséptico.

f.- DIMENSIONES:

‘ ‘ - Con caracteristicas generales.

g.- NORMAS TECNICAS DE REFERENCIA:
Norma especifica del producto en caso corresponda.
h.- ENVASE Y EMBALAJE:

El envase inmediato y mediato, se aceptard segin las especificaciones estsblecidas por el
fabricante.

Los productos deben embalarse de forms gue garanticen su integridad, asi como su adecuado
almacenamiento, distribucién y transporte.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de 24 meses al momento de |2 entregs en
el almacén de |la Entidad.
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11) EQUIPO DE VENOCLISIS

Dispositive médico de un solo uso, estéril, destinado pars infundir liquidos (férmacos u otros) por
via intravenosa periférica.

B. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
B.1 Del bien:
Esquema:

{No nchuye dseho)

A: Protectores (del perforador y del conector). B: Perforador C: Cémara de goteo. D: Tubo. E:
Regulador de flujo con tope. F: Sitic de inyeccion. G: Conector

Caracteristicas:
Del equipo de venoclisis (dispositivo medico completo):

Material: - Polimero

Acabado: - Libre de rebabas. materia extrana u otros defectos de acuerdo a lo sutorizado en su
registro sanitario.

Condicion biologica: Estéril. Apirdgenc y/o endotoxinas bacterianas menor a 20 UE/dispositive.
Biocompatibilidad: No sensibilizante (hipoalergénico), No irritanta.

De las partes o componentes del dispositivo médico (se aceptan otras denominaciones de
acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario:

Protectores (del perforador y del conector): Adaptable y de facil remocion

Perforador: Capaz de perforar y penetrar, Con dispositivo de entrada de sire.

Camara de goteo: Permite el goteo continuo, El volumen del goteo debe ser 20 gotas que
corresponde & 1 mL de agua destilads.

Tubo: Transparente, Digmetro interno: no menor a 2,7 mm, Longitud desde la camara de goteo
al conector: no menor a 150 cm.

Regulador de flujo con tope: Si.

Sitio de inyeccion: Con acceso auto sellable, En forma de "Y".

Conector: De acoplamiento conico macho tipo luer lock.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor & veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, pars el caso de entregas
sucasivas de bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintitn
(21) meses.

B.2 Envase y embalaje

Los envases inmediato y medisto del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadss 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, sprobado con Decrefo Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.
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Envase inmediato: De scusrdo a lo sutorizado en su registro sanitario.

Enwvase mediato: El contenido maximo serd hasta 100 unidades.

Embalaje: El dispositive medico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Busnas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la nomatividad
vigente emitida por la Autoridad Macional de Productos Farmaceéuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitanos - AR

BE.3 Rotulado: Debe comesponder al dispositivo medico, de acuerde a lo sutorizade en =u
registro sanitario.

B 4 Inserto: Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro
sanitario, cuando cormesponda.

E.5 Normas técnicas de referencia: UME-EM 150 2538-4 Equipo de infusicn para uso medico.
Farte 4: Equipos de infusion para un solo uso, de alimentacidn por gravedad, NTP-1SO 85354
Equipo de infusidn para uso medico. Pare 4 Eguipos de infusion de un sclo uso para
adminisiracién por gravedad.

O de acuerdo & lo sulorizado en su registro sanitaric que sustenten las caracterisficas
especificas del bien.

12) EQUIPD MICROGOTERO CON CAMARA GRADUADA 100 MI

También denominado equipe de infusidén endovenoso con cémara graduads, es un dispositivo
medico de un solo uso, estenl, destinado para la infusion de solucionas endovenosss de gran
volumen, puade ser con bureta o camara o wolutrol.

E. CARACTERISTICAS ESPECIFICA S DEL BIEM
E.1 Del biemn: . H
Esquema:

Vel

el

], "r H
O o8
'”h,_‘ ).
Figuea 1

Mo inciurys dmeiio)

A: Protectores [del perforador y del conecter). B: Perforader. C: Tubo. D: Regulador de flujo con
tope. E: Bureta. F: Camara de goteo. G: Sifio de inyeccion. H: Conector.

Caracteristicas:
Del equipo microgotero con camara graduada [dispositivo medico completo):

Material: = Polimero

Acabado: - Libre de rebabas, materia extrafiz u otros defectos de scuerdo & lo autorizado en su
registro sanitario.

Condicion bioldgica: Estéril, Apirégenc yio endotoxinas bacterianas menor a 20 UEispositive.
Biocompatibilidad: No citotdxico o no produce toxicidad, Mo hemaolitico.

De las partes o componentes del dispositive médico [se aceptan otras denominaciones de
acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario:

Protectores (del perforador y del conector): - Adaptable y de facil remocian.
Perforador: - Capaz de perforar y penetrar, Con dispositivo de entrada de aire.
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Tubo: Transparente, Digmetro interma: no menor a 2,7 mm, Longitud: no menor & 100 cm.
Regulador de flujo con tope: Regulsdor de flujo superior (clamp o tipo redille o sbrazadera),
Regulador de flujo inferior tipo rodillo.

Bureta: Capacidad no menor de 100 ml, Con sujetader, Con dispositive de enfrada de aire con
filtro.

Camara de goteo: Permitz el goteo confinuo. con un microgoters o fubo de goteo. el volumen
del goteo debe ser 80 microgotas que comesponde & 1 ml de agus destilada.

Sitio de inyeccion: Con acceso auto sellsble, En forma de ™y

Conector: De acoplamiento conico macho tipo luer lock.

La vigencia minima dal dizpositivo médico debersd ser igual o mayor a veinticuairo (24) meses al
moments de la entregs en 2l almacén de la entidad; asimizsmo, para el caso de entregss
sucesivas de bienes de un mismo lote, podran aceptarse con uma vigencia minima de veintion
(21} meses.

B.2 Envase y embalaje

Los envases inmedisto y medisto del dispositive médico deban cumplir con las especificaciones
técnicas sutorizadas an su registro sanitario. de acuerdo a lo estsblacido en el Reglamento para
el Regisiro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitarics, aprobado con Decrefo Supremo M° 016-2011-54 y modificatorias.

Envase inmediato: De acuerdo a le autonzado en su registro sanitario.

Envase mediato: El confenido maximo sera hasta 100 unidades.

Embalaje: El dispositive medico 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 Autorided Macional de Preductos Farmaceuticos, Dispositives Medicos y
Productos Sanitarios - AR

e B.Z Rotulado: Debe cormesponder al dispositive médico, de acwerdo a lo sutorizado en su
fa regisiro sanitario.
Lt B.4 Inserto: Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo & lo autorizado en su registro

sanitario, cuando comresponda.
Tar - | B.5 Normas técnicas de referencia: 150 8535-5. Equipo de infusidn para uso madico. Parte 5
. Equipos de infusion de burets para un solo uso, de alimentacion por gravedad.

0 de scuerdo 8 lo autorizasdo en su registro sanitaric que sustemten las carsctensticas
especificas del bien.

13) ESCOBILLA DESCARTABLE PARA PROFILAXIS MEDLIANA

Dispositive médice disenados como cepillo de cerdas de nailon para eliminar depdsitos v | o
pulir las superficies de los dientes durante los procedimientos de profilaxas dental. Tienen una
configuracion apropiada en el extremo proximal pars ser unidas a una pieza de mano dental
rotatoria de baja velocidad.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

a.- Indicacion de uso:
Fars pulir las superficies dentarias (oclusal, vestibular o lingual) como parte del procadimiento
de profilaxis.

b.- Componentes del dispositivo:

ESGUEMA:

. - E
COMPOSICION:

- Parte activa: cerdas de nailon
-Wastago: acero inoxidable o cobre

CARACTERISTICAS:
- Parte activa: cepille de cerdas planas y punta conica.
-Wastago tipo 1: adaptsble a contrangulo de baja velocidad.
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- De un solo uso.

- Longitud del producto: 28.2 mm

- Diametro (parte de trabsjo): 4.5 mm
- Digmetro (mango): 2.33 mm

c.- Condicion Biologica: Aséptico, Atdxico

d.- Dimensiones: Escobilla: tamafio mediano.

e.- De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:

- Que garantice |as propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante
su almacenamiento, transporte y distribucion.

- Exento de particulas extrafias y aristas cortantes.

- De facil apertura

- De sellado hermético

Envase Inmediato:

- Csja de cartdn o de PVC o bolsa de polietileno de baja densidad conteniendo 50 hasta 144
unidades de escobillas.

Se aceptard como envasa inmediato lo declarado en su registro sanitario

Los dispositivos médicos deben embalarse de forma que garanticen su integridad, asi como su
adecuado almacenamiento, distribucidn y transporte.

La vigencia minima del dispositivo médico debers ser de 24 meses al momento de |2 entrega en
el almacén de |a Entidad

3} "-“ 4 14) ESPARADRAPO HIPOALERGENICO DE PLASTICO 2 in X 10 yd X 6 CORTES

Cinta flexible de pléstico, de un solo uso, posee una cars adhesiva y sirve para sujetar o fijar
vendsje (gasa, sondas, bolsas, entre ofros) a |a superficie corporal.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

ESQUEMA

 — r
1.1- MATERIALES:
« Cinta: De polimero.

» Permeable sl sire y al vapor de agua.
- Aséptico, hiposlergénico, atoxico.

= No debe contaner Istex.

- Adhesivo: Acrilato o adhesivo acrilico.

1.2- CARACTERISTICAS:

« Cinta de material plastico, translicida. microporoso y semipermesble, impregnads
uniformemente en una de sus caras con sustancis adhesiva incolora.

= Debe ser elongable y franspirable.

- El agente adhesivo no debe separarse de la cinta de plastico.

» Debe sdherirse adecuadaments g Ia piel.

« Al retirarlo no debe dejar residuos ni danar |z piel.

» No debe deformarse al corte.
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= Debe pemitir el rasgado manual en sentido longitudinal y transversal.

1.3- DIMEN SIONES:
*Largo: 9.1 m (10 yd)
*Brollosde S5cmx9.1m (10 yd)

1.4- ENVASE INMEDIATO:

= Empaque individusl o multiple.

» Que garantice |a integridad y propiedades fisicas del producio.

« Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantas.

= Con indicaciones de uso y rotulado de acuerdo a lo autorizado en su correspondiente registro
sanitario y lo establecido en la Normativa actusl vigente.

1.5- ENVASE MEDIATO:

= Polimero o carton.

= Tipo bolsa o caja

» Resistente a la manipulacion, condiciones de almacenamiento y distribucion en los diferentes
climas del pais.

1.6- PRESENTACION: csjs de cartdén conteniendo hasta 25 unidades.

El dispositivo médico debera cumplir con el aspecto bicldgico: hipoalergenicidad, lo que se
verificara en el certificade de anglisis u otro documento que corresponda, segdn lo auterizado en
su registro sanitario.

La vigencis minima del dispositivo médico debera ser de veinticuatro (24) meses sl momento de
Iz entrega en el almacén de |z Entidad.

1.7- CONDICION BIOLOGICA:

- Condicion Biologica: Aséptico

- Biocompatibilidad: Hipoalergénico, no citotdxico, no irritante.
1.8- NORMAS TECNICAS DE REFERENCIA:

- USF United States Phamrmacopeia ylo

- Normas Técnicas de Referencia autorizadas en su Registro Sanitaric que sustente las
caracteristicas especificas del bien.

15) ESPARADRAPO HIPOALERGENICO DE PAPEL 5 cm X 9.1 m X 6 CORTES

Cinta flexible de papel. de un solo uso, posee una cars adhesiva y sirve para sujetar o fijar
vendaje (gasa, sondas, bolsas, entre otros) a la superficie corporal.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

ESQUEMA

‘VB
1.1 MATERIALES:
« Cinta: De papel

= Permeable &l sire y al vapor de agus.
- Aséptico, hiposlergénico, atéxico.

- No debe contener Istex.

= Adhesivo: Acrilato o adhesivo acrilico

1.2 CARACTERISTICAS:
» Debe ser microporose y semipermeable. resistente a Is humedad.
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= El agents adhesivo no debe separarse del papel.

= Debe adherirse sdecuadamente a la pisl.

= &) refirarlo no debe dejar residuos ni daniar la piel.

* Mo debe deformarse al corte.

= Oebe permitir el resgado manual en sentido lengitudinal y transwersal.

1.3 DIMENSIONES:

= Largo: 2.1 m (10 yd)
*Grollos de Somx 9.1 m (10 yd)

1.4 ENVASE INMEDIATO:
= Ermpague individual o mlltiple.
= Qe garantics la integridad y propiedades fisicas del producto.
= Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.
= Con indicaciones de uso ¥y rotulado de acwerdo 8 lo autonzado en su comespondients
regisiro sanitario y lo establecide en la Mormativa actual vigente.

1.5 ENVASE MEDIATO:
= Polimero o cartdn.
= Tipo bol=s o caja
- Resistente a la manipulacion, condiciones de almacenamiento y disfribucidn en los
diferentes cimas del paiz.

1.6 CONDICION BIOLOGICA:

- Condicion Biolagica: Aséptico

- Biocompatibilidad: Hipoalergénico, no citotéxico, no irrftante.
L 1.7 NORMAS TECNICAS DE REFERENCIA:
¥ 1 - LUSF United States Pharmacopeia yio

~ ;J:'j". - Mormas Técnicas de Referencia auforizadas en su Registro Sanitaric que sustente las
\ caracteristicas especificas dal bien.

1.8 ENVASE Y EMEALAJE:

El envase inmediato y mediato del bien deberd cumplir con las especificaciones autorizadas en
sU registro sanitario, de acuerdo 8 lo establecido en el Decreto Supremo N® 018-2011/54
“Reglamentc para el Registro, Control v Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacauticos,
Dispasitivas Médicos y Praducios Sanitarios” y sus madificatorias.

Se acepiara como envase inmedisto lo declarado en su registro sanitario

Los dispositivos médicos deben embalarse de forma que garanticen su integridad, asi como su
adecuado almacenamiento, distribucidn v fransporie.

La wigencia minima del dispositfivo médico debers ser igual o mayor de veinticuatro (24) meses al
moments de la entrega en el almacsn de ks Entidad.

18] ESPARADRAPO HIPOALERGENICO DE TELA 5 cm X 9.1 m APROX. X § CORTES

Cinta de tejide microporeso. Usado en curaciones y otros, de soporte y fijacion de apositos,
vendajes, etc.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

a.- ESQUEMA:
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b.- CARACTERISTICAS FISICAS:

- El agente adhesivo no debe separarse de la tela.

- Debe adherirse adecusdamente a |a piel.

- Al retirario no debe dejar residucs ni dafiar la pisl.

- Impemesabla.

- Mo debe deformarse al corte.

- Debe permitir 2l rasgado manual en sentido longitudinal ¥ transversal
- Mo debe contener latex y resistente al agua.

- Debe permitir la escritura.

- nivel de adhesion: Alts adhesion y resistencia.

Componentes y Materiales:
- Cinta de seda o tela satinada.
- Adhesivo: Poliacrilats hipoalergénico distribuido uniformements en una de sus caras,

Dimensiones y peso:
= Largo: 8.1 m

Cortes:
# Grollos de 5 oo x 201 m (10 yd)

c.- CONDICION BIOLOGICA:
- Condicion Biologica: AsSptico
- Biocompatibilidad: Hipoalergénico, no citotéxico, no irrtante.

d.- NORMA S TECNICAS DE REFERENCIA:

- ISP United States Pharmacopeia yo

- Mormas Técnicas de Referencia sulorizadas en su Registro Sanitaric que sustente las
caraciernsticas especificas del bien.

e.- ENVASE ¥ EMEALAJE:

El envase inmediato y medisto del bien deberd cumplir con las especificaciones autorizadas en
su registro sanitario, de acuerdo &8 lo establecido en el Decreto Supremo N° 018-2011/54
“Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaris de Productos Farmaceuticos,
Disposifives Médicos v Producios Sanitarios” y sus modificatorias.

Se aceptars como envass inmediato lo declarado en su registro sanitario

Los dispositvos médicos deban embalarse de forma que garsnticen su integridad, asi como su
sdecuado almacenamients, distribucidn y fransporie.

La vigencia minima del dispositive médico debers ser igual o mayor de veinticuatro (24) meses al
moments de la entrega en 2l almacén de la Entidad.

f-ROTULADO
Debe corresponder al dispositive médico, de acuerdo a lo autorizade en sw registro sanitario.

g-- INSERTO
Inserio w hoja de instruccidén de wso o manual, segin lo sutorizado en su registro sanitario,
cuando comesponda.
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17} ESPECULO VAGINAL DESCARTABLE GRANDE

Dispositive médico de un solo uso, estérl, para exploracion visual del conducto vaginal ¥ el
cuello uterino o para realizar una intervencion ginecolagica.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS:

a.- ESQUEMA:
a—""_'d
e K.' -.1
¥ 4
Figura 1 (Mo incluye disena)
Caracteristicas:

Material: Espéculo: Poliestireno cristal, Clamp o gancho de ajuste u ofro sistema de seguridad
de acuerdo a lo awtorizado en su registro sanitaric: Polimera

Estructura: Transparente, Con mango ergondmico, Con clamp o gancho de asjuste u ofro
sistema de segurided de scuerdo = lo autorizado en su registro sanitaric, Resistentz a la
manipulacion ¥ no quebradizo

Tamano: Grande.

Acabado: Superficie uniforme, libre de rebabas, aristas cortantes u ofros defectos de acuerdo a
|z autonzado en su registro sanitano

Condicion biologica: Estenil.

Biocompatibilidad: Mo citotdxico o no produce foxicidad, Mo sensibilizante [hipoalergenico), Mo
irritante

La vigencia minima del dispositive médico debers ser igual o mayor & veinticustro [24) meses al
momente de la enfrega en el almacén de la enfidad;, asimizmo, para el caso de enfregas
sucesivas de bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencis minima de vaintion
(21) meses.

E.2 Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositive madico deben cumplir con las especificacionas
tecnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para
el Registro, Contral v Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacauticos. Dispositivos Médicos y
Froductos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremao MR 018-2011-54 y modificatorias.

Envase inmediato: De acuerdo a ko autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato: El contenido maximo seré hasta 100 unidades.

Embalaje: El dispositive madico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiznic de las Buenas Précticas de Almscenamiento, establecidas en la nomatividad
vigente emitida por la Autoridad Macional de Productos Farmaceuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitaros - ARNM.

E.3 Rotulado: Debe corresponder sl dispositive meédico, de acuerde a lo sutorizado en su
registro sanitario.

E.4 Inserto: Inserto o manual da instrucciones de uso, de acuerdo a lo sutorizado en su registro
sanitario, cuando cormesponda.

E.5 Normas técnicas de referencia: USF Capitulo <7 1= Prueba de Esterilidad.

O de acuerdo & lo sutorizedo en su registro sanitaric que sustenten las caracteristicas
especificas del bian.
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18) ESPECULO VAGINAL DESCARTAELE PEQUENO

Dispositive médico de un solo uso, estérl, para exploracion visual del conducto vaginal ¥ el
cuello uterino o para realizar una intervencion ginecologica.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS:

a.- ESQUEMA:
—
L L
s H';.." ._:
V| "'..
Figura 1 (Mo incluye disena)
Caracteristicas:

Material: Espéculo: Poliestireno cristal, Clamp o gancho de ajuste u ofro sistema de seguridad
de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario: Faolimero

Estructura: Transparentz, Con mange ergongmice, Con clamp o gancho de ajuste u oiro
sistema de seguridad de scuerdo = lo auforizado en su registro sanitaric, Resistente a Ia
manipulacion y no guebradizo

Tamarnio: Pequerio.

Acabado: Superficie uniforme, libre de rebabas, aristas corfantes u ofros defecios de acuerdo a
lo autorzado en su registro sanitano

Condicion biclogica: Estaril.

Biocompatibilidad: Mo citotoxico o no produce foxicidad, Mo sensibilizante [hipealergénico), Mo
irritante

La wvigencia minima del dispositive meédico debera ser igual o mayor a veinficuatro (24) meses al
moments de la enfrega en el almaceén de la enfidad; asimismo, para el caso de enfregas
sucesivas de bienes de un misme lote, pedran aceptarse con una vigenciz minima de veintion
{21) meseas.

B_2 Envase y embalaje

Los envases inmediate y medisto del dispositive meédico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamenic para
el Registro, Confrol v Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacsuficos, Dispesitivos Meédicos y
Productos Sanitarios, sprobado con Decreto Supremao M® 016-2011-54 y modificatorias.

Envase inmediato: De acuerdo a ko autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato: El contenido maximo seré hasts 100 unidades.

Embalaje: El dispositive médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimients de las Buenas Practicas de Almacenamiento, estsblecidas en la nomatividad
vigentz emitida por la Autoridad Macional de Productos Farmacéutices, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitanios - AN,

BE.2 Rotulado: Debe coresponder al dispositive miedico, de acusrdo a lo sutorizade en su
registro sanitario.

E.4 Inserto: Inserto o meanual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro
sanitario, cuando cormesponda.

E.5 Normas técnicas de referencia: USP Capitulo <71 Prueba de Esterilidad.

C de acuerds a lo suforizado en su registro sanitaric gue sustenten las caracteristicas
especificas del bien.
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13) FLUOR BARNIZ X 0.5 mL

Dizpositive médico, en forma liguida, que contiene un compuesto de flucruro para ks aplicacicn
topica (Aplicable como pintura dental) a las superficies externas de los dientes vy los empastas,
destinados principalmente 2 prevenir la caries dental o reducir [a hipersensibilidad dentinaria.

a.- INDICACIONES DE US0:

- Para prevenir la caries dental, remineralizando el esmalte dentaric (en denticidn primaria o
diecidual.

- Para reducir la hipersensibilidad dentinaria.

b.- COMPONENTES DEL DISPOSITIVO:

COMPOSICION:
- Flucruro de sodio: concentracion al 5%, fosfato tricalcico endulzada con xilitel y saborizado.

CARACTERISTICAS:
- Remineralizacion del esmalte.
- Tratamiento de manchas blancas.
- Tratamienice de dientes con cuello hipersensible.
- Liberacion prologada de flucruro, caloio y fosfato.
- Libera iones de calcio y fosfato bicdisponibles.
-Temperatura de almacenamisnto 10 %C hasta 27 °C.
- Sahbor a menta.
- Cada dosis de 5 mL debe contener por lo menos 25 mg de fluoruro de sodio.
- Aperiura peel open.
- Efecto deposito.
- Tolerante = la humedad vy & la saliva.
ey - Registro sanitano vigents.
T - Certificado de Andlisis.
N ;J_:': - El producto de debe aprobacion de FOA, CE. IS0 102832 & |50 T405.
A - Con sccesorios: pincel de aplicacion e instrucciones de uso.
- La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de veinticustro (24) meses sl momento
de la enirega en el almaceén de |a Entidad.

C.- CONDICION BIOLOGICA: Aséptico v Atoxico.
D.- IMEN SIONES: Dosis individuales.
E.- DE LA PRESENTACION:
Caracteristicas del envase:
* (e garanfice las propiedades fisicas, condiciones bicldgicas e integridad del producto
durante su almacenamiento, fransporte vy distribucion.
Exento de particulas extranas.
Exento de rebabas y'o aristas cortantes.
Envase inmediatao:
Envase individual que proporcione proteccion adecuada y no ejerza influencia adversa sobre |2
calidad del contenido.
Envase mediato:
- Caja de carton conteniendo maximo 50 unidades.
F.- MORMAS TECNICAS DOE REFERENCIA:
- LUEF United States Pharmacopeia yio

- Mormas Técnicas de Referencia autorizadas en su Registro Sanitario que sustente las
caracteristicas especificas dal bien.
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20) FLUOR GEL ACIDULADO 1.23% X 200 mL

a.- INDICACIONES DE US0:

- Parza la prevencion da |a caries dentzl en los tratamientos cdontolagicos.

- Para aplicacion fopica en las superficies dentarias de la denticién mixts o permanente de la
cavidad bucal.

b.- COMPOSICION:
- Gl de fluorure de sodio al 2%, acidulade al 1.23 % de ion de fllor.

c.- CARACTERISTICA5:

- Accion anficariogénica.

- Wiscosidad excelente para el uso com cubetas.
- Efecto ticotrdpico.

- Agradable sabor.

- Sabores surtidos.

- Condicién biologica: asaptico.

- Registro sanitaric vigente.

- Certificado de Analisis.

- La wvigencia minima del dispositivo médico debera ser de veinticuatro (24) meses al momeanto
de la enfrega en el slmaceén de la Entidad.

d.- PRESENTACION:
- Frasco por 200 mlL.

e.- CARACTERISTICAS DEL ENVASE:

Los envases inmediato y medisto del disposifive medico deben cumplir con las especificacionas
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo estahlacido en el Reglamento para
el Reqistra, Confral v Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Meédicos y
Froductos Sanitarios, aprobado con Decrefo Suprema MP 016-2011-5A y modificatorias.

- Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biclagicas e integridad del products durante
=u almacenamiento, transporte y distribu cion.

- Exento de particulas exfrafias.

- Exento de rebabas yio anstas cortantes.

- De cieme hammeética.

Envase inmediato: Frasco de polietilenoc de alts densidad, de acuerdo 5 lo autorizado en su
registro sanitario.

Envase mediato: El contenide maximeo sera hasta 1 unidad.

Embalaje: E| dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimientc de las Buenas Praclicas de Almacenamiento, esiablecidas en la nomatividad
vigents emitida por la Autoridsd Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Froductos Sanitarios - AMR.

f.- Rotulado: Debe corresponder al dispositive meédico, de scuerde a ko autorizado en su registro
sanitario.

g-- Inserta: Inserto o0 manual de instrucciones de uso, de acuerdo & ko autorizado en su registro
sanitario, cuando comesponda.

h.- Mormas técnicas de referencia: De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que
sustenten las caracterizticas especificas del bizn.
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21) FLUOR GEL NEUTRO X 200 ML

a.- INDICACIONES DE USO:

- Fara |z prevencion de |a caries dental en los fratamientos odontolagicos.

- Para aplicacion fopica en las superficies dentarias con o sin restauracion, materisles de
ortodoncia.

- Para |z aplicacion topica en ninos mayores de 8 anos de edad.

- En casos de sensibilizacion de las superficies dentarias.

b.- COMPOSICION:
- Gel de fluoruro de sodio al 2%.

.- CARACTERISTICAS:

- Accion anticariogénica.

- Wiscosidad excelents para el uso con cubetas.
- Imizcuo.

- Efecto tixofropico.

- Condicién biclogica: aséptico, atoxico.

- Registro sanitario vigente.

- Certificado de Analisis.

- La vigencia minima del dispositive médico debers ser de veinticustro (24) meses al momento
de la enfrega en al almaceén de la Enfidad.

- Producio con aprobacion FOA y CE.

d.- PRESENTACION:
- Frasco por 200 mL.

e- CARACTERISTICAS DEL ENVASE:

Los envases inmediato y mediato del disposifive médico deben cumplir con las especificacionas
técnicas autorizadas en sw registro sanitario. de acuerdo a lo establacido an el Reglamenic para
el Registro, Confrol v Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacsuticos, Dispositives Meédicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo M? 016-2011-534 y modificatorias.

- Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biclégicas e integridad del preducts durants
zu almacenamiento, transporte v distibucion.

- Exento de particulas extranias.

- Exento de rebabas yio anstas cortantes.

- De ciame hermefico,

Envase inmediato: Frasco de polbetileno de sita densidsd. de scuerdo a lo sutorizado en su
regisiro sanitaric.

Envase mediato: El contenide maximo serd hasta 1 unidad.

Embalaje: El dispositivo medico debe embalarse da acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumiplimiento de las Busnas Practicas de Almacenamiento, estsblacidas en ls nomatividad
vigents emitida por |z Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitarios - AN

F.- NORMAS TECNICAS DE REFERENCIA:
- USF United States Pharmacopeia wo

- Mormas Técnicas de Referencia suforizedas en su Registro Sanitaric que sustente las
caracteristicas especificas del bien.
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22) FRASCO COLECTOR PARA MUESTRA DE ORINA CON TAPA 100 mL

Frasco de polipropilenc tramsparente de 100 ml. de capacidad, de boca ancha sin rebordes,
estéril, con etiqueta para rotulacion para un cormecto registro de datos del pacients. Tapa de
polistilenc tipo rosca color verde, con cierre hermética.

a.- CARACTERISTICAS:

- Con escals graduada para medir 2l volumen de muestra.

- Frasco de boca ancha sin reborde interno ni externc.

- Exento de parficulas exirafias, rebabas y aristas cortantes.

- Con forma de Cono invertido de base truncada cuyo digmetro superor debe ser mayor que el
inferior.

- Con efiqueta adherida para rotular dstos del pacients

- Tapa tipo rosca, con cierre hermetico.

- Condicion biclégica: estaril [dxido de efilena)

b.- EMPAGUE:

- Empague individual; Resistante a la manipulacion, fransporte y almacenaje.
- Exento de rebabas y aristas cortantes.

- Contiene instrucciones de uso y precaucionss.

b.- PRESENTACION:
- Zaja x 250 unidades.

El disposifive medico debera cumplir con el aspecto bicldgico: hipcalergenicidad, lo que se
verificara en el certificado de analisis u otro documeanto que cormesponda.

La vigencia minima del dispositive médico debera ser de veinficuairo (24) meses al momenio de
lz enfrega en el almacén de la Entidad.

23} FRASCO DE PLASTICO PARA MUESTRA DE HECES DE 30 mL CON TAPA 'Y
ESPATULA

a.- EMPAGQUE:
. Individual
Rotulado

b.- MATERIAL:

frasco de polipropileno clarificado.

c.- CARACTERISTICAS PARTICULARES
= Capacidad: 30 mL.
= Sin rebordes.
« De forma tubular y fondo conico ¥ sin reborde.
= Tapa de polistilenc a rosca de color azul con ciemre de alta seguridad.
= Con cuchara o espatula insertada en la cara interna de ks tapa.
= Con etiquets adherida para rotular datos del paciente
= iZon escals gradusdsa en el frasco.
« Condicidn biclégica: esteril [dxido de efilena)
- Aseptico.

d.- DIMEN SIOMNES:
= 30 mL de capacidad
« Digmetro Externc: 27 mm
= Altura: T8 mm

e.- NORMAS TECNICAS DE REFERENCIA:
Morma especifica del products en caso corresponda.

f- ENVASE Y EMBALAJE:

El envaze inmediato y mediato, se aceptard segin las especificaciones establecidas por el
fabricante.
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Los productos deben embalarse de forma gue garanticen su integridad, asi como su adecuado
almacenamiento, distribucicn v transporte.

La vigencia minima del dispositivo meédico debera sar de 24 meses al momento de |2 entrega en
el almacén de |a Entidad.

24} GASA FRACCIONADA ESTERIL 10 CM X 10 CM DE & PLIEGUES X 5 UNI

Dispositivo medico de un sclo uso, estérl, absorbente de algoddn fipe VI, destinado a cubrir,
comprimir, limpiar heridas o sbrasionas y sbsorber exudados de la superficie corporal.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS:

a.- ESGUEMA:

Caracteristicas:

Material: Algodan 100 %.
Tejido: Trama: 16 hilos (£ 2 hilos) por pulgads cuadrsda, Urdimbre: 20 hilos (£ 2 hilos) por
pulgada cusdrada, Uniforme y de color blanco, Mo prelavado, Capacided de absorcion no mayor
a 30 segundos, Acido o Alcali: Mo se desarmrolla color rosado en ninguna porcion.
Peso: 19,2 g/'m” a 25,2 g/m®
Olor: Inodara.
K / Dimensiones: Gasa doblads terminada: 10 cm x 10 om de & pliegues, Las dimensiones deben
| ' tener un rango de tolerancia de fabricacion £ 2 cm.
o P Acabado: Libre de manchas, pelusas u otros defectos de acuerdo 8 lo autorizado en su registro
sanitario.
Condicion biologica: Estéril.
Eiocompatibilidad: Mo cifetdxico o no produce todcidad, Me sensibilizante (hipoalergénica), Mo
irritantea.

La wvigencia minima del dispositive médico debera ser igual o mayor & veinficuatro {24} mesas al
momento de la enfrega en el almacen de la entidad, asimismo, para el caso de enfregas
sucesivas de bienes de un mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia minima de veintidn
{21} meses.

B._2 Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del disposifive madico deben cumplir con las especificacionas
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglaments para
el Regisiro, Coniral v Wigilancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitaros, aprobado com Decreto Supremo M® 018-2011-2A y modificatorias.

Envase inmediato: De acusrdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato: El contenide maxinmo sers hastz 100 unidades,

Embalaje: El dispositive medico debe embalarse de acuerdo a las condiciones reqgueridas para el
cumplimientc de las Buenas Pracficas de Almacenamiento, establecidas en la nomatividad
vigente emitida por |z Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Froductos Sanitarios - AN

E.3 Rotulado: Debe comesponder al dispositive medico, de acuerde a lo autorizado en su
registro sanitario.

E.4 Inserto: Inserto o manual de instrucciones de uso, de scuerdo a lo autorizado en su registro
sanitario, cuando cormesponds.

E.5 Normas técnicas de referencia: NTF 231.167. Dispositivos Médicos: Gasa absorbente da
algodan para uso medicinal. Requisitos y métodos de ensayo.

O de acuerdo = lo asuforizado en su regisfro sanifaric que sustenten las caracterisficas
especificas del bizn.

©/
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25) GASA FRACCIONADA ESTERIL 7.5 cm X 7.5 em DE 8 PLIEGUES X 5 UNI

Dispositive medice de un solo uso, estérl, sbsorbente de algoddn fipe VI, destinado a cubrir,
comprimir, limpiar heridas o sbrasiones y sbsorber exudados de |a superficie corporal.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS:

a.- ESGQUEMA:

Caracteristicas:

Material: Algodan 100 %.

Tejido: Trama: 16 hilos (£ 2 hilos) por pulgsda cusdrads, Urdimbee: 20 hiles (£ 2 hilos) por
pulgada cusdrada, Uniforme y de color blanco, Mo prelavado, Capacidad de absorcion no mayor
a 30 segundos, Acido o &leali; Mo se desarrolla color rosado en ninguna porcicn.

Peso: 16,58 g/m” a 26.2 gim®

Olor: Inodaro.

Dimensiones: Gasa doblada terminada: 7.5 cm x 7.5 om de 2 pliegues, Las dimensiones deben
temer un rango de tolerancia de fabricacion £ 2 cm.

Acabado: Libre de manchas, pelusss u otros defectos de acuerdo 8 lo autorizedo en su registro
sanitario.

Condicion biologica: Estéril.

EBiocompatibilidad: Mo citotdxico o no produce toxdcidad, Mo sensibilizante (hipoalergénico), Mo
irritamnte.

La wvigencia minima del dispositive medico debera ser igual o mayor & veinficuatro (24} mesas al
momento de la enfrega en el almacén de la entidad; ssimismo, para el caso de eniregas
sucaesivas de bienes de wn mismo lote, podrén aceptarse con una wvigencia minima de veintion
(21) meseas.

E.2 Envase y embalaje

Los enveses inmedisto y mediato del disposifive médico deben cumplir con las especificacionas
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de scuerdo a lo establecido en el Reglaments para
el Registro, Confrol y Wigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y
Productos Sanitaros, aprobado con Decreto Supremao MNP 018-2011-5A y modificatorias.

Envase inmediato: De acuerdo a lo sutorizadoe en su registro sanitario.

Envase mediato: El contenido maxime sera hasta 100 wunidades,

Embalaje: El dispositive médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimients de las Busnas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la nomatividad
vigenta emifida por |a Autoridad Macional de Froductos Farmaceuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitarios - ANM.

E.? Rotulado: Debe corresponder al disposifive meédico, de acuerde a lo sutorizade en su
registro sanitario.

E.4 Inserto: Insertoc o manusl de instrucciones de uso, de acuerdo & lo sutorizado en su registro
sanitario, cuando comesponda.

E.5 Normas técnicas de referencia: NTF 231.187. Dizpeositivos Médicos: Gasa shsorbente da
algodan para uso medicinal. Requisites y métodos de ensayo.

0 de acusrde a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas
ezpecificas del bizn.
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26) GEL PARA DOOPLERY ECOGRAFIA X 250 ML
Para fransmision de las ondas de ultrasonido.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS:

a.- ESQUEMA:
[~
W
Caracteristicas:

*  Material: Gel scuoso conductor del sonido para estudios ecograficos en genersl.

* Biocompatibilidad: No citotdxico o no produce toxicidad, No sensibilizznte (hipoalergénico),
No irritante.

*  Solubilidad: Soluble en agua.

* Envase con aplicador, inodoro. No mancha, debe expandirse facilmente por Iz piel, no debe
contener grass ni sustancia que dafe el electrodo o transductor del equipo, Iss ondas de
ultrasonido deben llegar a Ia pantslla del equipo de uns manera clars y sin interrupciones.

La vigencia minima del dispositivo médico debers ser igual o mayor & veinticuatro {24) meses al
momento de |2 entrega en el slmacén de la entidad; asimismo, pars el csso de entregas
sucasivas de bienes de un mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia minima de veintiin
(21) meses.

B.2 Envase y embalaje

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

Envase inmediato: De acuerdo a lo sutorizado en su registro sanitario.

Envase mediato: El contenido maximo seré hasta 1 unidad.

Embalaje: El dispositivo médico debe embalarse de scuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, estsblecidas en la nomatividad
vigenta emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitarios - ANM.

B.3 Rotulado: Debe corresponder al dispositive médico, de acuerde a lo sutorizado en su
registro sanitario.

B.4 Inserto: Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro
sanitario, cuando corresponds.

B.5 Normas técnicas de referencia: De acuerdo a lo sutorizado en su registro sanitario que
sustenten las caracteristicas especificas del bien.
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27) GRUPO SANGUINED {ANTI A-B-D FACTOR RH) X 10 mL [KIT}

a- INDICACIONES DE USO:

La determinacidn de grupos sanguinecs del sisterma ABO se efectis enfrentands los gldbulos
rojos del paciente con anticuerpos monoclonales Anti-A, Anti-B y Anti-D. La aglutinacidén o no de
los hemnatizs ensayados frente 8 cada uno de los reactives indica la presancis o ausencia de los
correspondientes antigenos.

b.- CARACTERISTICAS

# Anti-A monoclonal x 10 mL= Color Azul

Anti-B monoclonal x 10 mL = Color Amarille

Anti-D monoclonal 2 10 mL= Incoloro

Reactives preparados & partir de anficuerpos monoclonzles de clase Igh secretados por

limeas celulares de hibridoma da raton.

Preservativa: = 0.1 % piv azida sddica.

+  Con prusha de infectividad negativa seglin ELISA pars HEsAg, VIH 1 +2 v WHC,

# Los Reactivos deben ser estables en refrigerador (2-8 *C) hasta la fecha de vencimiento
indicada en la caja.

c.- CARACTERISTICAS DEL ENVASE:

# Qe garantice las propiedades fisicas, condiciones biologicas e integridad del producio
durante su almacenamiento, transporte v distribucién.

+  Exenio de parficulas exfrafias.

#  Exzento de rebabas ylo aristas corfantes.

+ De facl aperfura.

ot o d.- NORMAS TECNICAS DE REFERENCIA

'Y Mormas Tecnicas de Referencia autorizadas en su Regisiro Sanitario que sustente las
o ol caracteristicas especificas del bien

rervt e-ENVASE Y EMBALAJE

El envase inmedisto y mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en
su registro sanitaric, de acuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N® 018-2011/54
“Reglamentc para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuficos,
Dispositives Médicos v Productos Sarnitarios™ v sus modificatorias.

Se sceptard comio envase inmediato lo declarado en su registro sanitario

Los dispositivos meédicos deben embalarse de forma que garanticen suw integridad, asi como su
adecuado almacenamiento, distribucion v transporte.

La vigencia minima del dispositive médico deberd ser de 24 meses al momento de la enfraga en
el glmacén de la Entidad.

- Rotulado segun marco legal vigente.
- GCertificado de analisis.
- Registro Sanitaric vigente.

28) HISOPO DE ALGODON CON MANGO DE MADERA ESTERIL 6 in

Hisopo estérl de § pulgadas con wna punta de slgoddn en todo el contorno, ubicado en um
extremo del mango de madera.

a.- MATERIAL:
- Composicion: mango de madera de abedul y algedan USP.

b.- CARACTERISTICAS:

- Estéril con dxide de etileno, con envoliura individual,
- Gaja = 100 unidades

- Lengitud del algoddn: 15 mm — 18 mm.
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- Longifud total: 150 mm {3 pulgadas)

- Diametro del mango: 2.2 mm

- Diametro dal slgodon: 5.0 mm

- Hipoalergenico, no irrtante, atoxico, Mo citotdwxico.

c.- CARACTERISTICAS DEL ENVASE:

+ Qe garanfice las propiedsdes fisicas, condiciones biclogicas e integridad del producto
durante su almacenamiento, fransporte y distribucion.
Exento de particulas extranas.
Exenio de rebabas ylo anstas cortantes.
De facil apertura.

d.- ENVASE ¥ EMEALAJE

El envase inmediats y mediato dal bien deberd cumplir con las especificaciones autorizadss en
su registro sanitario, de acuerdo 8 lo esteblecido en =l Decreto Swpremo W® 018-2011/54
"Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitsria de Productos Farmacauticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios™ y sus modificatorias.

Se aceptars como envasa inmediato lo declarade en su registro sanitario

Los dispositives médicos deben embalarse de forma que garanticen su integridad, asi como su
adecusdo almacenamiento, disifbucion y transporie.

La vigencia minima del dispositivo médico debers ser de 24 meses al momento de la entrega en
el almacén de la Entidad.

- Rotulado segin marco legal vigente.
- Cerificado de analisis vigents.
- Registro Sanitaric vigente.

25) HOJA DE BISTURI DESCARTAELE N® 11

Dispositive medico estéril, de un solo uso, para ls incision durante una intervencion guirdrgica u
otro procedimients médico.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS:

a- ESQUEMA:

Figura 1 (Mo incluye diselia)

Caracteristicas:

Material: Acero inoxidable,

Acabado: Superficie pulida de alta reflexion, excepto en el filo o zona de corte de la hoja, Todos
los bordes y superficies deben ser uniformes, libres de rebabas u otros defectos de acuerdo a lo
autorizado en su regisiro sanitario.

Tamano: M* 11

Filz o0 zona de corte de 1a hoja: Con acabado suswve con marcas de pulido en una sola
direccion, perpendicular al filo del corte.

Resistencia a la comosion: La superficie no debe mostrar signos de cormosion.

Ensamblado: Debe ensamblarse perfectamente al mango del bisturi.




GERENCIA REGIONAL DE SALUD DE LORETO
LICITACION PUBLICA N° 001-2025-GRL-GRSL/30.01 - BASES INTEGRADAS

T
y

Condicion biologica: Estéril.
Biocompatibilidad: Mo citotdxico o no produce foxicidad, Mo sensibilizante {(hipoalergénica), Mo
irritamte.

La wigencia minima del dispositive médico debera ser igual o mayor a veinficuatro (24) meses al
momente de la enfrega en el almacén de la enfidad; asimismao, para el caso de entregas
sucasivas de bienes de un mismo lote, podran acepiarse con una vigencia minima de veintidn
(21) meses.

E.2 Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben sujetarse & ko autorizado en su
Registro Sanitaric y lo establecido en el At 141°, seglin "Reglaments para el Registro, Contral y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos, Dispositives Médicos v Productos Sanitarics”,
aprobado con Decreto Supremao M® 018-201 1-524 v sus modificatorias vigentes .

Enwvase inmediato: De scuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato: El contenide maximo serd hasta 100 unidades.

Embalaje: El dispositive meédico debe ambalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimients de las Buenas Practicas de Almacenamiento, esishblecidas en la nomatividad
vigenta emitida por la Autoridad Macional de Productos Farmaceuticos, Dispaositives Médicos y
Productas Sanitarios - AR

E.3 Rotulado: Debe cormesponder al dispositive medico, de acuerdo a lo sutorizado en su
registro sanitaric.

E.4 Inserto: Inserto o manual de instrucciones de uso, de scuerdo 8 lo sutorizado en su registro
sanitario, cuando corresponda.

E.5 Normas técnicas de referencia: IS0 7740 Instruments for surgery - Scalpels with
detachable blades - Fitting dimensions.

O de acuerdo & lo sutorizado en su regisfro sanifaric que sustenten las caracteristicas
especificas del bien.

30} HOJA DE BISTURI DESCARTABLE M® 20

Dispositive madico estérl, de un solo uso, para la incision durante una intervencion quirlrgica u
otro procedimiento madico.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS:

a.- ESQUEMA:

Figura 1 (Mo incluye diseho)

Caracteristicas:

Material: Acero inoxidakble.

Acabado: Superficie pulida de alta reflexidn. excepto en el filo o zona de corte de la hoja. Todos
lo=s bordes y superficies deben ser uniformes, libres de rebabas u otros defectos de acuerdo a lo
autorizado en su registro sanitaric.

Tamano: M 20

Filo o zona de corte de la hoja: Con acabado suawe con marcas de pulido en una sols
direccion, perpendicular al filo del corte.

Resistencia a la commosion: La suparficie no debe maostrar signos de cormosian.
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Ensamblado: Debe ensamblarse perfectameante al mango del bisturi.

Condicion biclogica: Esteril.

Biccompatibilidad: Mo citotéxico o no produce toxicidad, Mo sensibilizante (hipealergénica), Mo
irmitants.

La vigencia minima del dispositivo medico debera ser igual o mayor a veinticuatro {24} meses al
momenic de |z entrega em 2l slmacén de |z enfidad; ssimisme, para el caso de antregas
sucesivas da bienes de un mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia miinima de veintidn
{21} meses.

B.2 Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo méd!m deben sujetarse a lo auforizado en su
Registro Sanitario y lo establecido en el Art. 1417, segun "Reglamento para el Regisiro, Control y
igilancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Medicos v Productos Sanitarios",
aprobado con Decrefo Supremo M? 016-2011-5A v sus madificatorias vigentes .

Envase inmediato: De acuerdo & lo autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato: El contenido maximao sera hasta 100 unidades.

Embalaje: El dispositive medico debe embalarse de scuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimients de las Buenas Practicas de Almacenamiento, esfzsblecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Macional de Froductos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos v
Productos Sanitarios - AMM.

B.2 Rotulado: Debe comesponder al dispositive médico, de acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario.
B.4 Inserto: Inserto o manual de instruccionas de uso, de scuerdo a lo sutorizado en su registro
sanitario, cuando corresponda.
L B.5 MNormas técnicas de referencia: IS0 7740 Instruments for surgery - Scalpels with
¢ detachable blades - Fitting dimensions.
0 de scuerdo 8 lo sutorizsdo en su registro sanitsric que sustenten las caracteristicas
especificas dal bien.

31) HOUA DE EISTURI DESCARTAELE N* 22

Disposifivo medico esteril, de un solo use, para la incision durante una infervencion quiningics u
otro procedimiento médico.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS:

a.- ESGUEMA:

Figura 1 (Mo incluye disefio)

Caracteristicas:

Material: Acero inoxidable o acero al carbono.

Acabado: Superficie pulids de alta reflexién, excepto en el filo o zona de corte de la hoja, Todos
los bordes y superficies deben ser uniformes, libres de rebabas u ofros defectos de scuerdo = lo
autorizado en su registro sanitario.

Tamano: M® 22

Filo o zona de corte de la hoja: Con acabado suave con marcas de pulido en una sola
direccion, perpendicular sl filo del corte,
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Resistencia a la corrosion: La superficie no debe mostrar signos de corrosion.

Ensamblado: Debe ensamblarse perfectamenta sl mango del bisturi.

Condicion biclogica: Estéril.

Biccompatibilidad: Mo citotdxdco o no produce toxicidad, Mo sensibilizante (hipoalergénico), Mo
irmitante.

La vigencia minima del dispositive médico debers ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas
sucesivas de bienes da un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de weintion
{21} meses.

B.2 Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médic‘.ﬂ deben sujetarse & lo autorizado en su
Registro Sanitario y ko establecido en el Art. 1417, =egun "Reglamento para el Registro, Control v
Vigilameia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”,
aprobado con Decreto Supremo M® 016-2011-54 v sus modificatorias vigentes .

Envase inmediato: De acuerdo & lo autonzado en su registro sanitario.

Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

Embalaje: El dispositive médico debe embalarse de acuerdo 8 las condiciones requeridas para el
cumplimiento de les Buenas Fracticas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Madicos y
Productos Sanitarios - AMRM.

B.2 Rotulado: Debe corresponder al dispositive médico, de acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitaro.
B.4 Inserto: Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo & lo autorizado en su registro
| =zanitario, cuando comresponda.
bt e B.5 Wormas técnicas de referencia: IS0 7740 Instruments for surgery - Scalpels with
C detachable blades - Fitting dimensions.

O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitaric que sustenmten las caractensticas

especificas dal bien.

Y 32) HOJA DE BISTURI DESCARTABLE N° 23

Dispositivo medico estérl, de un solo uso, para la incision durante una infervencion guinirgica u
otro procedimients médico.

CARACTERISTICAS ESPECIFICA S:

a.- ESQUEMA:

Figura 1 (Mo incluye disefio)

Caracteristicas:

Material: Acero inoxidable o acero al carbono.

Acabado: Superficie pulida de alia reflexidn, excepio en el filo o zona de corte de la hoja, Todes
los bordes y superficies deben ser uniformes, libres de rebsbas u ofros defectos de acuerdo 2 lo
autorizado en su registro sanitario.

Tamano: H* 23
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Filo o zona de corte de la hoja: Con acabado susawve con marcas de pulido en una sola
direccion, perpendicular al filo dal corte.

Resistencia a la commosion: La superficia no debe mostrar signos de cormosion.

Ensamblado: Debe ensamblarse perfactamenta al mango del bisturi.

Condicion biologica: Estéril.

Biocompatibilidad: Mo citotoxico o mo produce foxicidad, Mo sensibilizante [hipoalergénica), Mo
irritanta.

La wigencia minima del dispasitive medico debera ser igual o mayor a veinticuatro {24) meses al
moments de la enfrega en el almacén de la enfidad; asimismo, pars el caso de enfregas
sucesivas de bienes de un mismo lete, podran scepiarse con una vigencia minima de veintidn
{21) meses.

B.2 Envase y embalaje

Los envases inmedisto y mediato del dispositive médico daben sujstarse a ko sutorizado en su
Regisiro Sanitaric v lo establecido en el Art. 141°, segin "Reglamento para el Regisiro, Contral y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives Meédicos v Productos Sanitarics”,
aprobado con Decreto Supremao MNP 018-2011-24 v sus modificatorias vigentes |

Enwase inmediato: De acuerdo a lo gutorizade en su registro sanitaric.

Envase mediato: El contenide maxime serd hasta 100 unidades.

Embalaje: El dispositivo medico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimientc de lzs Buenas Praclicas de Almacenamiento, estsblecidazs en la nomatividad
vigenta emitida por la Autoridad Macional de Productos Farmaceuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitarios - AMM.

E.3 Rotulado: Debe comesponder al dispositive medico, de acuerde a lo autorizado en su
registro sanitario.

E_4 Inserto: Inserto o manusl de instrucciones de uso, de scuerdo a lo sutorizado en su registro
sanitario, cusndo corresponda.

E.5 Normas técnicas de referencia: |50 7740 Instruments for surgery - Scalpels with
detachable blsdes - Fitting dimensions.

O de ascuerdo a lo autorizado en su registro sanifaric que sustenfen las caracterisficas
especificas del bien.

32} HOJA DE BISTURI DESCARTAELE N° 24

Dispositive madico estérl, de un sclo uso, para la incision durante una intervencion quirlrgica u
otro procedimiento madico.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS:

a.- ESGQUEMA:

Figura 1 (Mo incluye diseho)

Caracterisficas:

Material: Acero inoxidable.

Acabado: Superficie pulida de alta reflexicn, excapto en el filo o zona de corte de ls hoja. Todos
los bordes v superficies deben ser uniformes, libres de rebabas u otros defectos de acuerdo a lo
autorizado en su regisiro sanitario.

©
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Tamano: N* 24

Filo o0 zona de corte de la hoja: Con acabado suawve con marcas de pulido en una sola
direccion, perpendiculzr al filo dal corte.

Resistencia a la corrosion: La superficie no debe mostrar signos de corrosion.

Ensamblado: Debe ensamblarse perfactamente al mango del bisturi.

Condicion biologica: Esteéril.

Biocompatibilidad: Mo citotdxico o no produce foxicidad, Mo sensibilizante [hipoalergénico), Mo
irritante.

La vigencia minima del dispositive médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) mesas al
momento de |z enfrega en el almacén de la enfidad; asimismo, para el caso de enfregas
sucesivas de bienes de un mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia minima de veintion
(21) meses.

E.2 Envase y embalaje

Los envasas inmediato y mediato del dispositivo médico deben sujetarse a ko autorizado an su
Registro Sanitaric y lo establecido en el Ar. 1417, segun "Reglamento para el Registro, Control y
‘figilancia Sanitzris de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios™,
aprobado con Decreto Supremao M9 018-2011-54 y sus modificatonas vigentes .

Envase inmediato: De acuerdo a lo sautorizado en su registro sanitario.

Envase mediato: El contenide maximo sera hasta 100 unidades,

Embalaje: El dispositivo médico debe embalarse da acuerdo a las condiciones requaridas para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, esishlecidas en ls nomatividad
vigente emitida por |z Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitanos - ANM.

E.3 Rotulado: Debe corresponder al dispositive medico, de acuerdo a lo sutorizado en su
registro sanitaria.

E.4 Inserto: Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorzado en su registro
sanitario, cuando commesponda.

E.5 Mormas técnicas de referencia: IS0 7740 Instruments for surgery - Scalpels with
detachable blades - Fitting dimensions.

O de acuerdo a lo auforizado en su regisiro sanitaric gue sustenten las caracteristicas
especificas del bien.

34) IONOMERO DE VIDRIO FOTOCURAELE PARA BASE (FOLVO - LIQUIDG 5 g2 .6 mL)

Dispositvo  médico, cuyos componentes principales son wn Scido polialquencico ¥ un
componente de vidrio, disefiados para restaurar directamente la pieza dentaria, medianta
fotopolimarizacian.

a.- INDICACIONES DE U S0:

#  Para hipersensibilidad dentaria.

#  Para cavidades Clase V.

# Para cavidades Clase |, || deciduas

b.- COMPOSICION:
#  Polve: Fluarsilicato de vidrio, &cido ascdrbico.

+  Liguido: Agua, HEMA, acido polislquencico, fotoiniciador,
+  Primer: Copolimeros, HEMA, fotoiniciedor, etancl.

% Glaceador: BIS GMA, TEGDMA

.- CARACTERISTICAS:

lonémers de vidrio sutocurable para restsuracion color A3
Con adhesion guimica al esmalte y dantina

Radiopaco

Liberacion de Flior.

Acabado estético.

Biocompatible

Facil manipulacian

Resistentz al desgaste, fractura y comprasion
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* Con scceserios: cucharilla de dosificacion y block de mezcla.
*  Frasco del liguido con sistema de gotero

d.- CONDICION BIOLOGICA:
*  Aséptico
*  Atoxico

e.- DIMENSIONES:

Polvo: frasco de 5 gr. a mas

Liguido: frasco de 2.5 ml. @ mas

Primer: frasco de 2 mL

Gloss o barniz de acabado: frasco de 2 mL.

f.- DE LA PRESENTACION:
Caracteristicas del envase:

* Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bicldgicas e integridad del preducto
durante su almacenamiento, fransporte y distribucion.
Exento de particulas extranas.

Exento de rebabas y/o anstas cortantes.
Envase inmediato:
- Polvo: frasco de vidrio individusal
- Liquido. Primer, Gloss: frasco individual.
g.- NORMAS TECNICAS DE REFERENCIA

Normas Técnicas de Referencia autorizadas en su Registro Sanitario que sustente las
caracteristicas especificas del bien

h.- ENVASE Y EMBALAJE

El envase inmediato y medisto del bien deberé cumplir con las especificaciones autorizadas en
su registro sanitario, de scuerdo a lo establecido en el Decreto Supremo N° 018-2011/SA
‘Reglamento psra 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 sanitaric

Los dispositivos médicos deben embalarse de forma que garanticen su integridad, asi como su
adecuado almscenamiento, distribucion y transporte.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de veinticuatro (24) meses al momento de
la entrega en el almacén de |la Entidad.

- Rotulado segin marco legal vigente.

- Certificado de analisis.

- Registro Sanitario vigente
35) LAMINA PORTA OBJETO 25 mm X 75 mm
Lamina porta objeto, cuyo uso medico es pars el procesamiento de muestras en el microscopio.
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS

a.- ESQUEMA:
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b.- CARACTERISTICAS FiSICAS

« Lamina de vidrio plano.
De estar febricedo con vidric borosilicste de  slts transparencia v completaments
desengrasadas.
= Acabado: libre de rebabas y aristas cortantes
= Cion borde biselado
« Caja de carton de 50 unidades envuslia al vacio con bolsa de polietilenc.
= Las Idminas deben proporcicnar excelente adhesion de tejido y células.
= Sin presencia de sceites o sustancias cleosas.
= Liso
= Esquinas 45°
= Cantos pulidos.
= Con papel de aroz entre cada lamina.

Dimensionas

= Largo: 75 mm
= Ancho: 25 mm

= Grosor: 1.0 mm - 1.2 mm
= Las dimensiones de largo y ancho, pueden variar + 2%,

c.- CARACTERISTICAS BIOLOGICA:

- Condicion Biologica: Asaptico.

d.- NORMAS TECNICAS DE REFERENCIA:

- Morma especifica del producto en caso cormesponda.

e.- ENVASE Y EMBALAJE:
El ervase inmediatc v medisto, se sceptard segln las especificaciones astsblecidas por el
fabricante.

Los productos deben embalarse de forma gue garanticen su integridad, asi como su adecuado
almacenamianto, distribucion y transporie.

La vigencia minima del dispositive medico debera ser de 24 meses al momento de la entrega en
el almacén de la Entidad.

f.- ROTULADOD
Debe comesponder &l dispositive medico. de acuerdo 8 lo sutorizado en su registro sanitario.

g--INSERTO
Inserto w hoja de insfruccidn de usc o manusl, segin b sutorizado en su registro sanitario,
cuando comesponda.

368} LLAVE DE TRIFLE V1A DESCARTAELE

Dizpositive meédico de un solo uso, estérl, sirve como conector para dar pase o cortar los fluidos
o medicamentos a infundir por wis intravenosa en forma simultanes a trawveés de tubos de
conexion.

BE. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
E.1 Del bien:
Esquema: L&

Figarm 1 (Mo ineciuys dimasfo])
A Taps B Cusips Liwee. O Llave D Comrsioion Liss
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Caracteristicas:
De la llave de triple via [dispositive medico completo):

Material: « Polimero

Ensamblado: - Mo debe permifir fuga o filiracicn de fluidas.

Acabado: - Libre de rebabas, materia extrana u otros defectos de acuerde a lo autorizado en su
registro sanitario.

Condicion biologica: Estéril, Apirdgenc o endotoxinas bacterisnss mencor a 20 UE/dispositivo.
EBiocompatibilidad: Mo citotoxico o no produce toxicidad, Hemocompatible.

De las partes o componentes del dispositive médico (se aceptan otras denominaciones de
acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario:

Cuerpo: Con tres conectores con una superficie de acoplamiento de conicidad 8% (fipo Luer).
Llave: De facil retacidn, parmite un giro de 280°, Debe permitir el use simulténec de las tres vias.
Tapas: Deben sjustarse a los conectores.

La vigencia minima del dispositive médico deberd ser igual 0 mayor & veinficuatro (24} mesas al
moments de la enfrega en el slmacén de la enfidad; asimismo, pare el caso de enfregas
sucesivas de bienes de un mismo lote, podran acepiarse con una vigencia minima de veintin
(21) meses.

E.2 Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del disposifive medico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitaric, de acuerdo a lo establecido en el Reglamenic para
el Registro, Confrol v Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos, Dispesitivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decrefo Supremao M 016-2011-5A y modificatorias.

1 Envase inmediato: De scusrdo a o autorizedo en su registro sanitaric.
_ i Envase mediato: El contenide maximo sera hasta 100 unidades.
! Embalaje: El dispositive medico debe embalarse de acuerdo a las condiciones reguendas para el
cumplimients de las Buenas Practicas de Almacenamiento, esishlecidas en la normatividad
vigenta emitida por la Autoridad Macional de Productos Farmaceuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitarios - AML.

E.? Rotulado: Debe comesponder al dispositivo medico, de ascuerdo a lo autorizade en su

registro sanifario.
E.4 Inserto: Inserte o manual de instrucciones de uso, de acuerdo & lo autorizado en su registro

sanitario, cuando corresponda.

E.5 Normas tecnicas de referencia: 120 £538-10. Equipo de infusion para uso medico. Parte

10: Accesorios de los circuitos de fluido de wn solo uso para ulilizacion con equipo de infusidn a
esionm.

EO 20288-7. Conectores para aplicaciones infravesculares o hipodérmicas.

T de acuerdo a lo suforizado en su regisfro sanifaric gque sustenten las caracteristicas

especificas del bian.

37) PRUEEA RAPIDA DE HORMONA GONADOTROPINA CORIOMICA [HCG)

a.- Us0o:

La Prusba Répida de Embarszo hCS, es uwn inmunoensayo répide cromatogréfice para la
deteccion cuslitativa de gonadotropina coridnica humans en orina, suero o plasma pars ayudar &
| deteccidn temprana del embarazo.

b.-CARACTERISTICAS:

Reactivos:

# El cassstte de prueha confiens particulas de anti-hCG y anti-hCS recubiertos en la
membrana, capaz de detectar el embarazo tan solo 1 dia después de la primera falis de
menstreacion.

*  Sensibilidad: & 10 mUMmil
Tiempo de resultados: 3 3 5 minutos.

Debe sefialar una linea control, linea de prueba y lugar de muestra, en el cassette.
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+ Empaque individual, debe contensr un cassette, un gotero para obiener muestra,
instrucciones de uso y desecante de silica gel.

Listo para ser usado en el disgnostics In Witra.

Sensibilidad: 100 %

Especificidad: 100 %

Precision: 100 %

Que no presente Reactividad Cruzada (antibicticos, anti inflamatorios, hormonas, eic, que
haya tomado el paciente).

Con bands de reaccion separada de |2 banda de contrel incluido.

Muestra: orina

Acabado:
» Libre de rebabas y aristas cortantes

c.- CARACTERISTICAS EIOLOGICAS

Condicion Biologica: Aséptico
Biccompatibilidad: Hiposlergénico, Afoxico,

d.- NORMAS TECNICA S DE REFERENCIA

Mormas Técnicas de Referencia autorizadas en su Registro Sanitafo que sustente las
caracteristicas especificas deal bien

e- ENVASE ¥ EMBALAJE

El envase inmediato v mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en
su registro sanitaric, de scuerde a lo establecido en el Decreto Supremo M® 018-2011/54
“Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositives Médicos y Productos Sanitarios” y sus medificatorias.

La vigencia minima del dispositive médico debera ser de veinticuatro (24) meses al momento de
la entrega en el almacén de la Entidad, en el caso gue el producto ofertado tenga una
vigencia minima de 12 meses, se solicitara de manera obligatoria la carta (DECLARACION
JURADA) de compromiso de canje.

- Rofulado segln marco legal vigente.

- Cerificado de analisis.

- Registro Sanitaric vigente.
32) PRUEEBA RAPIDA PARA HEPATITIS B ANTIGENC DE SUPERFICIE

Frueba répida para la deteccidn cualitativa del antigeno de superficie del virus Hepatitis B.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL EIEM:

& &) )

b.- CARACTERISTICAS FiSICAS:

a.- ESGQUEMA:

rd
N

- Prueba répida en cassetie.

- El cassette debe tensr rotulado el nombre de ls pruebs a realizar.
- Para deteccion cualitativa de anticuerpos de Hepatitis B.

- Con zona pars colocar muestra.,

- Para usar con muestra de sangre total, suerc o plasma.

- Matodo: inmunocensayo rapido cromatografico.
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- Debe contener una tirs o membrana, pre-cubierta con el anticuerpe moncclonal de capturs de
Anti-HEsAg en la regidn de la linea de pruska v con anticuerpo de cabra Anti-lgG en la region de
la linea de contral o de acuerdo a lo establecido por cada fabricante.

- Debe contener sclucion buffer diluyente o comida para el procesamiento de la pruska en
cantidad suficiente para el numero de determinaciones gque contiene el producto ofertado.

- Debe contener desecants de silica gel.

- D2 contener instruccionas o manual del procadimiente e interpratacion de la prusba en espariol.
- Debe contener lancetas.

- El wolurmen de muestra requerido no debe ser mayor de 100 microlitros.

- Deben contener cuentagotes o pipetas, para colocar la muesira en el casseite, el cual debe
estar calibrado y'o graduade yo validado por el fabricante para dispensar el volumen equivalente
de muestra que se requisre para la pruebs de acuerdo al inserto.

- Sensibilidad: = B5.0%

- Especificidad: 2 99.0 %

c.- CARACTERISTICAS BIOLOGICAS
Biocompatibilidad:

= Afoxico

- Hipozlergénico

d.- NORMAS TECNICAS DE REFERENCIA:

Morma especifica del dispositivo en caso coresponda yio

Mormas Teécnicas de Referencia auforizadas en su Regisiro Sanitaric gue sustente las
caracteristicas especificas del bien.

e.- ENVASE ¥ EMEBALAJE:

El envase inmediato v mediato del bien debera cumplir con las especificaciones autorizadas en
su registro sanitario, de scuerdo a lo establecidoe en el Decreto Supremo MN° 098-20711/54
; ‘Reglaments para el Regisiro. Contrel y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
P Dizpositivos Médicos y Producios Sanitarios™ y sus modificatorias.

- ’ Se acepiars como envase inmedisto lo daclarado en su registro sanitaric

Los dispositvos médicos deben embalarse de forma que garanticen su integridad, asi comio su
adecuado almacenamiento, disfribucidn v transporie.

La vigencia minima del dispositivo médico debers ser de 38 24 meses al momento de la enfrega
en &l almacén de la Entidad, en el caso gue el producto ofertado tenga una vigencia minima
de 15 meses, se solicitara de manera obligatoria la carta I:DECLARPLCIﬁI'N' JURADA) de
compromiso de canje.

29) SONMDA VESICAL 2 ViAS DESCARTAELE N 14

Dispositivo meédico de un solo useo, esténl, también llamado sonda Foley, es un fubo flexible que
se ufiliza para el drenado de fluidos corporales de la vejiga a través de la uretra, en incontinenciz
urinaria, retencion urinaria, cirugia de prostata o genitales y ofras afecciones médicas.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS:

a.- ESGUEMA:

=B

Figiiea 1 (Mo inchive didaia)
A: Onificios opuesios, B: Bakin o globo de autonstencisn
G Vi laberal para inflar o balkin. Dt Via central de drendage




GERENCIA REGIONAL DE SALUD DE LORETO
LICITACION PUBLICA N° 001-2025-GRL-GRSL/30.01 - BASES INTEGRADAS

Caracteristicas:

Senda: De latex con recubrimiento de silicona. Flexible, Contiene dos vias: una via central para
el drenado de la orina ¥ una via lateral con valvula de polimero para llenar el balén o globo de
autorretencion, Termina en punta roma v cuents con dos orificios laterales, Capacidad de
insuflado del baldén 20 mL {ec) £ 10 mbicc).

Dimensiones: Calibre 14 Fr, longitud Minimeo 350 mm.

Acabado: De superficie lisa, libre de materia extraria u ofros defectos de acuerdo 3 lo aulorizado
en su registro sanitanio

Condicion biologica: Estéril, Apirdgenc yo endotoxinas bacterianas mencr 20 UE/dispositivo.
Biocompatibilidad: Mo citotdxico o ne produce foxicidad; Mo sensibilizante [hipoalergénico); Mo
irritante.

La vigencia minima del dispositive meédico debera ser igual o mayor a veinficuatro (24} meseas al
momente de la enfrega en el almacen da la enfidad; asimismio, pars el caso de enfregas
sucesivas de bienes de un mismo lote, podran acepiarse con una vigencia minima de waintion
(21) meses.

B.2 Envase y embalaje

Los envasas inmedisto y mediato del dispositive médico deben sujetsrse a ko autorizado an su
Regisiro Sanitaric v lo establecido en el At 141°, segdn "Reglamento para el Regisiro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios”,
aprobado con Decreto Supremo M 018-201 1-54 y sus modificatorias vigentes .

Envase inmediato: De acuerdo a ko autorizado en su registro sanitario.
o Envase mediato: El contenide maximeo sera hasta 10 unidades.
i Embalaje: El dispositivo médico debe embalarse da acuerdo a las condiciones requeridas para el

. ;J_f cumplimientc de lzs Buenas Praclices de Almscenamiento, esisblecidas en la nomatividad

vigents emifida por la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Froductos Sanitanos - ARM.

E.2 Rotulado: Debe cormesponder al dispositive médico, de acuerdo a lo sutorizado en su
registro sanitario.

B.4 Inserto: Inserto @ manual de instrucciones de uso, de scuerdo a lo sutorizado en su registro
sanitario, cuando corresponda.

E.5 Normas técnicas de referencia: De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que
sustenten las caracterizticas especificas del bien.

40) TERMOMETRO DIGITAL ORAL RECTAL ¥ AXILAR
Utilizado para medir la femperatura corporal.
a.- CARACTERISTICAS:

- Con pila fipo glcalina

- Periodo de medicion 10 seg e-menor hasta 120 seg.

- Medida axilar, oral o rectsl, con dessctivecion automatics,

- Con capacidad de activacion o seleceidn de temperatura

- Display LCDO.

- Con aviso de error de medicion 2 indicacién de la termperatura.

- Estuche de plastico o compartimiznts que lo protege de los golpes.
- Rango de Medida de 32 °C hasta 42.81 °C.

- Indicader de Temperatura baja y alta.

- Sefal audible.

- Con punta rigida.

- Modo de operacidn: Directo.

- Resistents & s roturs.

- Pesoc = 10 g con baterias.

- Rango operativo ambiental: Temperastura 5 °C — 41 *C, Humedad Relativa: 15 % ~ 85 %,
Prasidn Atmesférica: T00RPa ~ 1060hFa.
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o LAY
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- L= caja de almacenamiento debe contener la siguiente informacidn como minima: importador,
RUC, Registro Sanitario, Lote, Fecha de fabricacion, director técnico y Fabricante

ACCESORIOS:
1. Batenas.
2. Caja de almacenamisnto.
3. Manuasal de instrucciones o fabricante.

b.- EMPAGUE:

- Empague individual; Resistentz a la manipulacion, fransporte y almacenajs.
- Exento de rebabas y anstas cortantes.

- Contiens instrucciones de uso y precaucionss.

.- PRESENTACION:
- Caja x 10 unidades.

El dispositivo meédico debera cumplir con el aspects biclogico: hipoalargenicidad, lo que ==
verificara en el cerificado de analisis u ofro documento que comesponda, segln ko autorizado en
su registro sanitano.

La vigencia minima del dispositive médico debera ser de 2 afios (vida de servicio esperado) zl
momento de la entrega en el zlmacen de la Entidad.

d. Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositive médice deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido an el Reglamento para
el Registro, Confrol y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitanos, sprobado con Decrefo Supremo MR 018-2011-5A y modificatorias.

Envase inmediato: De acusrdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato: El contenide maximo sera hasta 10 unidadas.

Embalaje: El dispositive meédico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimientc de las Buenas Pracficas de Almacenamiento, establecidas en la nomatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitanos - AMM.

e. Rotulado: Debe cormesponder al dispositive meédico, de acuerdo a lo autorizade en su regisiro
sanitario.

f. Inserto: Inserto 0 manusal de instrucciones de uso, de scusrdo 8 lo autorizado en su registro
sanitario.

g. Normas técnicas de referencia: De scuerdo a lo autorizado en su registro sanitario gue
sustenten las caracteristicas especificas del bien y segun lo scolicitado en las caracteristicas del
producto.

41) TIRA REACTIVA PARA ORIMA DE 11 PARAMETROS X 100 DETERMINACIONE S

CARACTERISTICAS TECHICAS:

a.- COMPONENTES ¥ MATERIALE5:
» Polimero o papel
« Sustancia quimica reactiva, sensible segun paréametros

b.- CARACTERISTICAS:

* Metodologia:
- Colorimatrica de facil inspeccion visual, por comparacion de color de la tira frente a la escala
cromatica del fuba.
* Parametros: sensible a la deteccion de los siguisntes analitos:
- Anido ascorhico: detecta de 05 a 10 ma/dL, tiempeo de lectura: 30 segundos
- Densidad: detects de 1000 a 1020, iempo de lectura: 45 segundos
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- pH: detecta en wn rango de § 8 8, tiempo de lectura: G0 segundos

- Leucocitos: detecta de 08 a 25 glébules blanco/pl, tiempe de lectura: 120 segundos
- Mitritos: defects de 0.05 a 0.1 mg/dL, tiempo de lectura: G0 segundos

- Proteinas: detecta de 7.5 a 20 mg/dL, fiempo de lectura: S0 segundos

- Glucosa: detecta de 50 a 100 mgidL, tiempo de lectura: 30 segundos

- Cuerpos cetdnicos: detecta de 2.5 a 5 mg/dL. tiempo de lectura: 30 segundos

- Bilirrubina: detects de 0.4 & 1.0 mg/dL. tiempo de lectura: 20 segundos

- Sangre: detecta hemoglobina libre de 0.015 2 0.062 mg/dL, ttempo de lectura: 80
segundos

- Urohilinggeno: detacta de 0.2 8 1.0 mgidl, tiempo de lectura: 30 segundes.

* Muestra biologica: Crina

c.- ACCESORIOS:
= (Jtros complementos gue permitan reslizar completamente la prusba.

d_- ENVASE INMEDIATO:
Envase de proteccion:

* Material: Polimero opaco (polistileno, polipropileno u ofra).
» Caracteristicas:
- Sellado hermético y seguro.
- Con senalizacion de aperfura.
- Que proteja la integridad v condicion biolégica del dispasitivo.

e.- PRESENTACION:

» Recipientz de Polimero opaco de proteccion contenienda cian (100) Tiras resctivas contenidas
en caja de carton.

f.- NORMAS TECNICAS DE REFERENCIA:

Morma especifica del dispositivo en caso comesponda wo
Mormas Técnicas de Referencia autorizadss en su Regisiro Sanitaric gue sustente las
caracterizticas especificas del bisn.

La vigencia minima del dispositive médico debers sar de 24 meses al momento de la entrega en
el almacen de la Entidad.

42) TUBO CAPILAR PARA HEMATOCRITO CON HEFARINA
CARACTERISTICAS TECHICAS:

a.- INDICACIONES DE US0:
- Los tubos capilares para microhematocrito se utilizan en la toma y centrifugacion de sangre.

b.- MATERIAL:
- fabricados con vidrio de alta calidad.

.- DIMEMN SIOMNE 5:

- Longitud: aproe. 75 mm £ 0,5 mm.

- Espesor de la pared: aproc. 0,275 £ 0,025 mim.
- Capacidad: 75 pL.

- Diametro exterior: 1.5 - 1.8 mm

- Diametro inferna; 1.1 - 1.2 mm

d.- CARACTERISTICA:

- heparinizados con sodio (20 Uliml £ 30 %)

- Uso dniceo.

- envase mediato: Caja x 10 tubos x 100 piezas.
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- envase inmediato: tubo de PVE T PET { transparente x 100 piezas.

e.- NORMAS TECNICAS DE REFERENCIA:

- Morma especifica del dispositivo en caso corresponds yio

- Mommas Técnicas de Referencia autorizedss en su Registro Sanitaric gque sustente las
caracteristicas especificas del bien. Regisiro Sanitario Vigente. Protocolo o cerificado de analisis
vigente.

La vigencia minima del dispositive médico debera ser de veinticuatro (24) meses al momento de
|z entrega en el almacén de la Entidad.

42) TUBO PARA EXTRACCION DE SANGRE CON SISTEMA DE VACIO DE
POLIPROFILENCG & mL SIN ADITIVO

a.- INDICACIONES DE USO:
- Para sear utilizadas para determinaciones en suerc en gquimica clinica y seroclogia.

b.- CARACTERISTICAS:

- Capacidad G mL.

- Sin aditivo, con aclivador de la coagulacian (particulas de silice esparcidas por la pared del
tubo), aplicadas por aspersion.

- Cion tapdn de seguridad lubricado, hemcorepelente de color rojo, libre de TEBEP (Tri Butoxi Etil
Fosfato).

- Tapdn de disefo especial que avite el contacto directo con la micro gofa de sangre gue gueda
en el tapan, tras la extraccion.

- Tubo de material da plastico estéril de Politereftalato de etileno (PET) v paredes infernas
siliconizadas.

- Dimensiones: 13 mm de didmetro x 100 mm de longitud.

- Condiciones de centrifugacion: =1300g (RCF). 10 min a 13-25°C

- Tiempo minimo de coagulacion: 50 minutos.

- Etiquetado del tubo de papel. el cusl debe contaner ka siguisnte informacién: Volumen da
llenado. Marca de llenado, indicador de codigo de color, fipo de tubo v concentracion del aditive
{cuando aplica), simbolo de esterilizacidn, fecha de caduwcidad y ndmero de lote.

- Efiquetadc de la bandeja, debe contener la siguiente informacion: Tipo de tubo v concantracion
del adifivo [cuando aplica), insfrucciones de uso (pictogramas), N* de tubos en la bandeja,
caducidad y lote. pais de origen, volumen de llenado y tamario de tubos.

- Pared interna del tubo recubierta de silicona.

- Con etiquets para idenfificacicn de muesiras v datos del paciente.

- Producio debe estar esterilizado con radiacién gammia y libre de lates.

c.- PRESENTACION:
- Envase inmedisio: Bandeja de Tecnopol, revestida de un film de polietileno, conteniendo 100
unidades.

d.- NORMAS TECNICAS DE REFERENCIA:

Morma especifica del dispositivo en caso comesponda yo
Mormas Técnicas de Referencia autorizadas en su Registro Sanitaric gue sustente las
caracteristicas especificas del bizn.

La vigencia minima del producto farmaceutico dabera ser igual o mayor a veinficuatro meses (24)
meses al momento de la entrega en el almacen de la entidad contratante.

44) TUBOD PARA EXTRACCION DE SANGRE CON SISTEMA DE VACIO DE
POLIPROFPILENG DE € mL CON EDTA DIFOTASICO

a.- INDICACIONES:
- Para sear utilizadas para determinaciones hematolégicas con sangre total,

b.- CARACTERISTICAS:

- Capacidad SmlL.

- Con anticoagulante K2 EDTA pulverizade, aplicadas por aspersion.
- Con tapdn de seguridad lubricado, hemorepelente de color lila.
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- Tapon de disenio especial que avite el contacto directo con la micro gota de sangre gue gueda
en el tapdn, tras la extraccian.

- Tubo de material de plastico esteril de Politerefizlato de efilena (FET) y paredes internas
siliconizadas.

- Dimensicnes: 13 mm de digmetre = 100 mm da longitud.

- Condiciones de centrifugacion: =1300g (RCF). 10 min a 13-25°C

- Efiquetado del tubo de papel. el cusl debe contaner ka siguiente informacion: Yolumen de
llenado, Marca de llenado, indicador de codige de color, tipo de tubo y concantracion del aditive
{cuando aplica), simbolo de esterilizacicn, fecha de caducidad v ndmero de lote.

- Efiquetado de la bandeja, debe contener la siguiente informacion: Tipo de tubo v concentracion
del aditivo [cuando aplica), instruccionas de uso (pictogramas), M® de tubos 2n la bandeja,
caducidad v lote, pais de origen, volumen de llenado y tamario de tubos.

- Con efiqueta para identificacion de muesfras y datos del paciente.

- La concentracion de EDTA debe ser 21.8 mg/mL de sangre.

- Producio debe estar asterilizado con radiacicn gamma y libre de latex.

.- PRESENTACION:
- Envase inmediato: Bandeja de Tecnopol, revestida de un film de polietilenc. conteniendo 100
unidades.

d- NORMAS TECHICAS DE REFERENCIA:
Morma especifica del dispositivo en caso corresponda yio
Mormas Técnicas de Referencia autorizadas en su Regisiro Sanifaric gue sustente las

caracterisficas especificas del bien.

La vigencia minima del producto farmaciutico debera ser igual o mayor a veinficuatro meses (24)
al momento da la entraga en el slmacén de la entidad coniratante.

W, 45) VENDA ELASTICA 2 in X 5 yd

Banda de fijacion o sujecién ufiizads para sostemer apositos o compresas de las heridas
correciamente, refenar y controlar fejidos que rodean una lesién o mejorar la circulacien
sanguinea.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS:

a.- ESQUEMA:

Figisr 1 {0 inchips deeila)

Caracteristicas:

Material: Algoddn, poligster y fibras sintéticas con hilo elastico

Tejido: De apariencia uniforme, Forma de rollo, Solor blanco o beige.

Dimensiones: Ancho: 2 im (3,08 cmt 1 em); Large: 5 yd (Largo estiredo: 457 cme 15%).
Acabado: Libre de materia extraria, rebabas u oiros defectos de scuerdo 3 lo autorizado en su
registro sanitaric

Gancho o sujetador: Minimeo dos (02).

Condicion bioldgica: Aséptico.

Biocompatibilidad: Mo sensibilizante (hipoalergénico), No irmitznie.

La vigencia minima del dispositive médico debera ser igual o mayor a veinficuatro {24) miesas al
momenty de la enfrega en el almacén de la enfidad; asimismo, parz el caso de enfregas
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sucesivas de bienes de wn mismo lote, pedran aceptarse con una vigencia minima de weintidn
(21) messs.

B_2 Envase y embalaje

Los envases inmediate y mediato del dispositive medico deben cumplir con las especificacionas
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo estsblacido an el Reglamento para
el Registro, Confrol ¥ Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos, Dispositives Meédicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decrefo Supremo WP 016-2011-54 y modificetorias.

Envase inmediato: De acuerdo a lo sutorizado en su registro sanitario.

Envase mediato: El contenide méxima sera hasta 100 unidades.

Embalaje: El dispositive medico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el
cumplimientc de las Buenas Praclicas de Almacenamiento, establecidas en la nomatividad
vigente emitida por |z Autoridad Macional de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Meédicos y
Productos Sanitanios - AR,

E.3 Rotulado: Debe comresponder al dispositive medico, de acuerde a lo asutorizado en su
registro sanitario.

E_4 Inserto: Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro
sanitario, cuando comesponda.

BE.5 Normas técnicas de referencia: De acuerdo a lo sutorizado en su registro sanitarfo que
sustenten las caracteristicas especificas del bien.

48) VENDA ELASTICA 4 in X 5 yd

Banda de fijacion o sujecion ulilizada para sostener apositos o compresas de las heridas
correciamente, retener y controlar tejidos gue rodean una lesién o mejorar la circulscion
sanguines.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS:

a.- ESQUEMA:

Figuorm 1 (Mo incleys dessflo)

Caracteristicas:

Material: Algodan, polidster v fibras sintéticas con hile eléstico

Tejido: e apariencis uniforme, Forma de rollo, Color blanco o beige.

Dimensiones: Ancha: 4 in {10, 16 cm £ 1 em); Largo: § yd (Largo estirado: 457 cme 15%).
Acabado: Libre de materia extrafia, rebabas u ofros defectos de acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario

Gancho o sujetador: Minimeo dos (02).

Condicion biologica: Aseptico.

Eiccompatibilidad: Mo sensibilizante [hipoalargénico), Mo irfitante.

La vigencia minima del dispositive meédico debera ser igual o mayor a veinficuatro (24) meses al
momente de ls enfrega en el almaceén de la enfidad, zsimizsmo, para el caso de enfregas
sucesives de biznes de un misme lote, podrén acepiarse con una vigenciz minima de weintidn
(21) meses.

E.2 Envase y embalaje
Los envases inmediato ¥ mediato del dispositive meédico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para

Q)
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el Regisfro, Confrol y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacsuticos, Dispositives Medicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decrefo Supremao M® 015-2011-54 y modificatorias.

Envase inmediato: De acusrdo a ko autorizado en su registro sanitario.

Envase mediate: El contenido maxime sera hasta 100 unidades.

Embalaje: El dispositivo madico debe ambslarse da acuerdo a las condiciones requearidas para el
cumplimiento de las Buenas Pracficas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Macionsl de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitanos - AMM.

BE.3 Rotulado: Debe corresponder al dispositve meédico, de scuerdo a lo sutorizado en su
registro sanitario.

E.4 Inserto: Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuserdo a lo sutorizado en su registro
sanitario, cusndo cormesponda.

E.5 Normas técnicas de referencia: De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que
sustenten las caracteristicas especificas del bien.

5.1.2. CONDICIONES DE OPERACION:

Faor la naturalezs de los bienes y su uso, no & considera necesario sefalar ninguna condicicn de
operacion, salvo las gue vengan sefaledas en las etiquetas del fabricante de comesponder.

51.3. EMPAGQUE.

For la natursleza de los bienes y su utilidad se reguiere que el envase inmediato y mediato del
bien debera cumplir con las especificacicnes autorizadas en su registro sanitaric-, de acuerdo a
Iz establecido en el Decreto Supremo M* 018 — 201 1/5A "Reglamento para el Registro, Contral
Vigilancia Sanitaria de Preductos Fammacauticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios” y
sus modificaciones.

Ze aceptara como envase inmediato lo declarado en su regisiro sanitario.

Los dispositivos madicos deben embalarse de forma gue garanticen su integridad, asi como su
adecuado almacenamiento, disiribucicn y trasporte.

El inseric u hoja de instruccion de uso manual, segin lo autorizado en su registro sanitario,
cuando comasponda.

Siendo responssbilidad del confratista velar por gue los bienes lleguen al almacén especializado
de Iz DIREMID, en buenas condiciones, sin presentar amclladuras, roturas o cuslguier ofro
aspecto que le impida su utilidad = los mismos (sin agujeros, ni oires anomalias que pusds
presentar el products), no siendo necesario ningan rofulado.

51.4. REGLAMENTO TECMICOS, MORMAS METROLOGICAS, Y/O SAMITARIAS
NACIONALES.

Las mismas deberan ser cumplidas por el contratista, de comresponder.
5.1.5. NORMAS TECNICAS.

Debeara respetar las normas técnicas gque de corresponder comprendan su aplicabilidad.

5.1.6. IMPACTO AMBIENTAL.

For la naturaleza de los bienes y su uso. no se considers necesario incorporar o exigir el
cumplimiento de limites maximo pemmisibles, salvo las que vengan senaladss en las etiquetas del
fabricante de comesponder.

5.1.7. ACONDICIOMAMIENTO, MOMTAJE O INSTALACION.

Por la mnatursleza de los bienes y su uso, mo se considers mecesaric  determinar,
acondicionamiento. montaje e instalacion alguna.
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5.1.8 MODALIDAD DE EJECUCION CONTRACTUAL.

For la naturaleza de los bienes y su uso, no se considers necesario determinar, modalidad
alguna.
518. TRANSPORTE Y SEGUROS.

Cabe sefalar gue tanto el transporte de los bienes y el seguro o los seguros, correran & cargo
del contratista, debiendo garantizar que esfos lleguen en buenas condiciones y denfro del plazo
requerido al almacén especializado de la DIREMID.

5.1.10. GARANTIA COMERCIAL.

Alcance de la garantia. — s debera cubrir confra dafectos de disefo o fabricacion o pérdida
total de los bienes.

Condiciones de la garantia. — de enconfrarse bienes, que no cumplan con lo requerido, o que s=
encuentren defectuoscs, estos debersn ser repuestos en un plazo maximo de hasta 02 dias
hakiles de haberse comunicada los hechas.

Pericdo de la garantia. — se requiere una garantia minima de doce (12) meses.

Inicio del computo del pericdo de la garantia. — el pericdo de la garantia se computara a partir de
la fecha en que se otorga la conformidad de recepeicn de los bienes.

51.11. DISPONIBILIDAD DE SERVICIOS Y REPUESTOS.

For la naturasleza de los bienes y su uso, no comesponde disponibilidad de ningun servicio y
repuesta.

5.1.12. DOCUMENTOS DE PRESENTACION OBLIGATORIA:

3.1.12.1 DOCUMENTOS DE PRESENTACION OBLIGATORIA AL MOMENTO DE LA
ENTREGA EN EL ALMACEN ESPECIALIZADO — DIREMID:

Para el INGRESO de los Productos Farmacauticos, Dispositives Medicos y Froductos
Sanitarios, al Almacén Especializado de la DIREMID, los proveedores, deben presentar
de manera obligatoria, los siguisntes documentos:

a) Copia de COrden de compra.

b) Guia de transportista, si comesponde.

c} Guia de remision [destinatario vy SUMAT, si corresponde].

d) Copia de Profocolo o Cerificado de Analisis {control de calidad) de cada lofe a
entregar o Especificaciones Técnicas si comesponde.

e) Copia de Resclucion de Registro Sanitario, Certificado de Registro Sanitario o
Motificacion Sanitariz Obligatoria (MSO0), si corresponde.

fi Copia de Certificade de Busnas Practicas de Almacenamiento vigents.

g) Copia de Autorizacion sanitaria de funcicnamiento vigente.

h) Copiade Certificado de Buenas Practicas de Manufactura vigente.

i} Acta de Verficacion Cusli — Cuanfitativa (Este documento fiene caracter de
declaracion jurada), =l cusl debe contener los siguientes datos del producto
(FORMATO N®01):

Mombre del producto.

Forma Farmaceéutica (Ejem: tab, cap, iny, crema. jbe. susp, soluc, kit etc).
Presentacion (Ejem: caja x 10 und, caja x 100 und, caja x 25 amp, bolsa x
28 und, stc)

Cantidad scolicitada.

Cantidad recibids.

Guia de Remision.

Lote.

Fecha de Vencimisnto.

Registro Sanitario.

Condiciones de Almacenamienio (Ejgm: Mo = 30 "C, Temperatura

LY

L LT
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ambients, Mo=25%2, 1589C 8 30° C, 20 C a 8" C, lugar fresco y seco.
etz)

5.1.12.2 DOCUMENTOS PARA LA ADMISION DE LA OFERTA:

* Copla simple de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
vigente, a nombre del fabricanie®, debe comprendar al dispositive medico ofertado
(codigo de identificacidn, nombre comun yo familia), en conformidad con lo
establecido en el 0.5, M® 018-2011-54 y modificatorias vigentes.

& afectos de nuesfra regulacion nacicnal y conforme a la clasificacion de
Estsblecimienios Farmacéuficos, un fabricanfe nacional necesariamentz  sers
Laboratorio.

Fars fabricante nacional: Debera ser emitido por |2 AR,

Fara fabricants extranjers: Contar con documento que scredite =l cumplimiznto de
Mormas de Calidad especificas al tipo de dispositive médico, por ejemplo, Cerificado
CE de la Comunicad Euscpea, Morma |50 13485 vigente, FDA u ofros de acuendo al
nivel de riesge emitido por la Autorided o Entidad competente del pais de orgen y
autorizado por la ANM, segin comesponda.

Fara el caso da los Certificados emitidos en el exiranjero gue no consignen fecha de
vigencia, éstos deben fener una antigiedad no mayor de dos (2) afics contados &
partir de ls facha de sw emision.

* Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
vigente, a nombre del proveedor, emifida por la ANM o ARM, segdn comasponda.

FPara el caso que el postor confrate el servicio almacenamiento con unm tercero,
ademas de presentar el Cerificacion de Busnas Practicas de Almacenamiento
(EFA) vigente a nombre del postor, s debera presentar el Certificacion de Buenas
Practicas de Almacenamizento (BPA) vigenta de la empresa que prests el servicio de
almacenamiento, acompanando para este caso la documentacion gue acredite el
vinculo confractusl entre ambas partes (documento de armendamiento que garantice
gue esta haciando uso de los Almacanes).

* Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte
- BPDT vigente, aplicable a partir de la entrada en vigencia segun lo establecido en
la normativa corespondients.

* Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente,
emitido por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID
como Autoridad Macional de Medicamentos -ANM del Ministerio de Salud - MINSA,
segun legislacion y normatividad vigente.

La wvigencia del Registro Sanitaric debera ser igusl o mayor a la fecha de
vencimiento del insumo medica.

En caso d= que el Registro Sanitaric tenga una wvigencia menor gque ks feche de
vencimiento del insumo médico, &l proveedor debera presentar una Carta
Compromiso de Canje (DECLARACION JURADA) que garantice |la enfrega de un
proeducto con regisiro sanitaric renovado o actualizado en el momento oportuna.

Mota: como parte de los documentos de la oferta, para la validacion del Registro
Sanitaric en framite de renovacion, el postor deberad presentar copla de la solicitud
de reinscripcién y registro sanitaric del producto.

* Copia simple del Certificado de Analisis o Protocolo de Analisis wigente u otro
documento comespondiente, del bien ofertsdo de acuerdo a la farmacopesa vigents
o metodolegia declarada en el Registro Sanitaric del bien ofertade, segdn legislacion
y normatividad wvigente, el mismo gue debera ser werficado com ko wigente
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autorizado. refrendado con nombre, firma y sello del DIRECTOR TECMICO DEL
FPOSTOR.

Cuando las técnicas analiticas del producto no se encuentran en ninguna de las
mormas de calidad nacional e internacional, s= aceptara las técnicas analiticas
propias del febricante gue se encuentran sutorizedss por DIGEMID para |z
autorzacion del registro sanitario.

En el cazo que el Cerificado de Anslisiz u oiro documento eguivalente no considers
fodas las caracteristicas especificadas en la Ficha Técnica, se deberd presentar
documentos técnicos emitidos o avaladeos por el fabricante que cerfifiquen el
cumplimiento de dichas caracteristicas.

L] Copia simple del rotulado de los envases inmediato, mediato y del Inserto u
hoja de instruccion de uso o manual. cueando comasponda, segun lo autorizado en
su Regizfro Sanitaric pars aguellos fems gue estén sujetos s oforgamiento de
Registro Sanitaric o por el fabricante cuando el item oferfado no esté sujeto =
otorgamiento de Regisiro Sanitario por la AMM, cuando corresponda, segun lo
autorizado en su Registro Sanitario.

La exigencia de |la vigencia de las cerificaciones se aplica durante tode el proceso
de seleccién y ejecucion contractusl para productos farmacéuticos nacionzles e
importados.

5.2 PRESTACIONES ACCESORIAS A LA PRESTACION PRINCIPAL. —

En la presente coniratacién, por la naturaleza de los bienes v su uso, no comesponde aplicabilidad
de prestacién accesorio alguna.

5.3, REGUISITOS DEL PROVEEDOR ¥ 5U PERSOMAL. —
DEL PROVEEDOR. -

- Contar con R.U.C active y habido v dedicarse al rubro de la confratacion.
- Contar con registro nacional de proveedores en el capitulo de bienes.

- Mo encontrarse inhabilitado yo sancionado para contratar con 2l estado.
- Mo encontrarse impedido, para contratar con el estado.

- Autorizacion Sanitariz de Funcionamiento.

- Certificads de Busnas Practicas de Almacenamients (BPA).

EL PERSOMNAL. -

En la presente contratacién., por la naturaleza de los bienes y su uso, seria oporfunc que el
contratista cuenta con un personal a tiempo completo o parcial para que lo ayude con el embalaje,
estiva y desestiba.

54. LUGAR ¥ PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION. —

Lugar. — Los bienes seran enfregados en el aimacén especializado de la DIREMID, sito en calle Los
Claveles 108 — S4N JUAMN BAUTISTA {por la carretera & SANTA CLARA)- LORETO-PERU en el
horario de oficina, y dentro del plazo sefialado.

Plazo, — ejecucion del contrato cusnts con un cronograma de hasta DOS (02) entregas
correspondientss a dos meses (02} meses, debiendo realizarse las enfregas segin el Cusdro de
Distribucicn senalado en el FORMATO M® 02 de las bases, en el caso de la PRIMERA ENTREGA. =l
contratista. tendréd un plazo méximo de hasta quince {15) dias calendarios, contsbilizade al diz
siguiente de la notificacion de la orden de compra en forma presencial o a través de comeo
electrénice consignado en su proforma.

"En caso el ditimo dia sea inhabil, el plazo vence el primer dia habil siguiente™

Para las entregas sucesivas, a partir d2 la segunda entrege del croncgrama, el plazo de entrega
wvence el Ultimo diz habil del mes comespondients.
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Las drdenes de compra de las enfregas sucesivas deben ser nofificadas durante los primeros diez
{10) dias calendario del mes que cormresponde la enfrega. La Unidad Ejecutora podra coordinar con
el proveedor |2 atencion por adelzniado de cuslguisr entrega, siempre v cuando smbas partes astén
de acusrdo.

Horario. — El horario de stencidn de entrega de los producios farmaceuticos. dispositivos medicos y
productos sanitarios sera:

Dias : D2 lunes & viernes
Horario : Desde las 07:00 horas hasta las 15:00 horas.

5.5 ENTREGABLES. —
Por la naturaleza de los bienes, su uso y las cantidades, se considera una dnica enirags, saho que,
por disponibilidad del mercado, existiera la posibilidad de gue varios proveedores puedan atender el
reguenmiento formulado.

5.6. OTRAS OBLIGACIONES. -

El confratista es el responsable directo y absoluto de las actividadas que reslizars, sea directamants
o & travas de su personsl, debiendo responder por la ejecucion de la prestacidn.

5.7. ADELANTOS. -

La Unidad Ejecufora podra coordinar con el proveedor la atencidn por adelantado de cuslguier
enfrega, siempre y cuande ambas partes estén de acuerdo.

58 SUBCONTRATACION. -

La entidad. no considera autorizacion alguna para la subcontratacion de ningun bien, siendo el
confratista el Onico responsable de la ejecucion total de las prestaciones frente a ls entidad.

5.9, CONFIDENCIALIDAD. —

La enfidad safiala que la confidencialidad y reserva absoluta en el manejo de informacicn a la gue
tengs acceso el proveedor ¥ gue s& encuentre relacionada con la prastacion, queda prohibida de
revelar 8 terceros.

5.10. MEDIDA S DE CONTROL DURANTE LA EJECUCION CONTRACTUAL. —

Areas que coordinarén con el provesdor drganc encargado de las contratsciones (indagacidn de
mercado) ¥ gres usuaria {conformidad de los bienes).
Areas rasponsables de las medidss de conirol: dres de almacén ceniral y dras ususria

Area Que Brindard La Conformidad: Direccion Ejecufive de Medicamentos, Insumos ¥ Drogas
(DIREMID)

5.11. PRUEEAS PARA LA CONFORMIDAD DE LOS BIENES. —
Por la naturaleza de los bienes y su uso, no se considera necesaria prugba alguna.
5.12. FORMA DE PAGO. —

La Entidad reglizard el pago de la confrapresiscion paciads s favor del contratists en PAGOS
FPERICDICOE, de acuerdo al siguiente detalle:

= 1ra enfrega, denfro de los diez (10) diss calendarios siguientes de ctorgada la conformidad de
los bienes.

= 2da enfregs, denfro de los diez (10) dias calendarios siguientas de otorgada la conformidad de
los bienes.
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5.12. FORMULA DE REAJUSTE. -
Por la naturaleza de los bienes y su uso, no se considera resjuste alguno.
5.14. OTRAS PENALIDADES APLICABLES. -

En caso de refraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones objeto del
contrato, |z Entidad le aplica sutomsaticamente una penalidad por mora por cada dis de atraso. La
penalidad =2 splica sutomaticamente y se calcula de acuerdo a Ia siguiente formula:

Penglidad diaria=  0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Donde F tiene los siguientes valores:
F = 0.25 para plazos mayores a sesenta (80) dias o;
F = 0.40 para plazos menores o iguales a sesenta (60) dias.

5.15. RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS. -

El plazo maximo de responsabilidad del contratists es por un {1) afo, contabilizado a partir de Ia
conformidad otorgads.

5.16. DECLARATORIA DE VIABILIDAD. -

Por la naturaleza de los bienes y su uso, no corresponde declaratoria de viabilidsd slguna.

5.17. NORMATIVA ESPECIFICA. -

- Constitucion politica del Pert.

ad] =) - Ley N° 30225, Ley de Confrataciones del Estado, modificado mediante D.L N° 1241 y mediante
AW 5! D.L N® 1444,

- Texto dnico ordenado de Ia Ley N° 30225.
- Reglamento de la ley N° 30225, sprobado mediante D.S N* 344-2018-EF, y sus modificatorias.
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Importante

Para determinar que los postores cuentan con las capacidades necesarias para ejecutar el contrato, el
comité de seleccidn incorpora los requisitos de calificacién previstos por el area usuaria en el requerimiento,
no pudiendo incluirse requisitos adicionales, ni distintos a los siguientes:

3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

Importante para la Entidad

Los requisitos de calificacion que la Entidad debe adoptar son los siguientes:

Esta nota debera ser eliminada una vez culminada la elaboracién de las bases

A | CAPACIDAD LEGAL
HABILITACION
Requisitos:

Resolucion de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, asi como los cambios, modificaciones o
ampliaciones otorgadas al Establecimiento Farmacéutico, emitida 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 Regional de Medicamentos - ARM
del Ministerio de Salud - MINSA, segun corresponda

Importante

De conformidad con la Opinién N° 186-2016/DTN, la habilitacién de un postor, esté relacionada
con cierta atribucién con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad
materia de contratacion, este es el caso de las actividades reguladas por normas en las cuales
se establecen determinados requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar

habilitadas para la ejecucion de determinado servicio o estar autorizadas para la
comercializacion de ciertos bienes en el mercado.

Acreditacion:

Copia simple de Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, asi como los cambios,
modificaciones o ampliaciones otorgadas al Establecimiento Farmacéutico, emitida 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 Regional de
Medicamentos - ARM del Ministerio de Salud - MINSA, segun corresponda.

Importante

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

ejecutar las obligaciones vinculadas directamente al objeto de la convocatoria debe acreditar
este requisito.
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EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/. 3,500,000.00 (TRES MILLONES
QUINIENTOS MIL CON 00/100 SOLES), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la
convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacién de ofertas que se
computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segin corresponda.

Se consideran bienes similares a los siguientes INSUMOS Y DISPOSITIVOS!® MEDICOS DIVERSOS.
Acreditacién:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u 6rdenes de
compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documental y fehacientemente con voucher de depdésito, nota de abono, reporte de
estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el
abono o mediante cancelaciéon en el mismo comprobante de pago'4, correspondientes a un maximo de

veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se debe
acreditar que corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se asumira que los comprobantes
acreditan contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la evaluacion, las veinte
(20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo N° 8 referido a la Experiencia del Postor en la
Especialidad.

En el caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del contrato que haya sido ejecutada
durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacion de ofertas, debiendo adjuntarse copia de
las conformidades correspondientes a tal parte o los respectivos comprobantes de pago cancelados.

En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de consorcio
o el contrato de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las obligaciones que se
asumio6 en el contrato presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia proveniente de dicho
contrato.

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccion convocados antes del
20.09.2012, la calificacion se cefiird al método descrito en la Directiva “Participacion de Proveedores en
Consorcio en las Contrataciones del Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las obligaciones
equivale al porcentaje de participacion de la promesa de consorcio o del contrato de consorcio. En caso
gue en dichos documentos no se consigne el porcentaje de participacion se presumira que las obligaciones
se ejecutaron en partes iguales.

Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en caso
que el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacién societaria, debiendo acompafar la
documentacion sustentatoria correspondiente.

Si el postor acredita experiencia de otra persona juridica como consecuencia de una reorganizacion
societaria, debe presentar adicionalmente el Anexo N° 9.

Cuando en los contratos, 6rdenes de compra o comprobantes de pago el monto facturado se encuentre
expresado en moneda extranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicado por la Superintendencia
de Banca, Seguros y AFP correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato, de emision de la orden
de compra o de cancelacién del comprobante de pago, segun corresponda.

13

14

Modificacion en cumplimiento de la respuesta a la consulta/observacion 3.
Cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucion N° 0065-2018-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones del Estado:

“... el solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser
considerado como una acreditacion que produzca fehaciencia en relacion a que se encuentra cancelado. Admitir ello
equivaldria a considerar como vélida la sola declaracién del postor afirmando que el comprobante de pago ha sido
cancelado”

()

“Situacién diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o
‘pagado’] supuesto en el cual si se contaria con la declaracion de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera
reconocerse la validez de la experiencia”.
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Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo N° 8 referido a la Experiencia
del Postor en la Especialidad.

Importante

En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes que se hayan
comprometido, segln la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la convocatoria,
conforme a la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del
Estado”.

Importante

e Si como resultado de una consulta u observacién corresponde precisarse o ajustarse el
requerimiento, se solicita la autorizacion del area usuaria y se pone de conocimiento de tal hecho
a la dependencia que aprobo el expediente de contratacion, de conformidad con el numeral 72.3
del articulo 72 del Reglamento.

e El cumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realiza mediante la presentacién de una
declaracion jurada. De ser el caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacion que
acredite el cumplimiento del algiin componente de las caracteristicas y/o requisitos funcionales.
Para dicho efecto, consignara de manera detallada los documentos que deben presentar los
postores en el literal €) del numeral 2.2.1.1 de esta seccién de las bases.

e Los requisitos de calificacion determinan si los postores cuentan con las capacidades necesarias

para ejecutar el contrato, lo que debe ser acreditado documentalmente, y no mediante declaracion
jurada.
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CAPITULO IV

FACTORES DE EVALUACION

La evaluacion se realiza sobre la base de cien (100) puntos.

Para determinar la oferta con el mejor puntaje y el orden de prelacion de las ofertas, se considera

lo siguiente:
- PUNTAJE / METODOLOGIA PARA SU
FACTOR DE EVALUACION ASIGNACION
A. PRECIO
Evaluacion:

Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor.
Acreditacién:

Se acreditara mediante el documento que contiene el
precio de la oferta (Anexo N°6).

La evaluacion consistira en otorgar el maximo
puntaje a la oferta de precio mas bajo y otorgar
a las demas ofertas puntajes inversamente
proporcionales a sus respectivos precios,
segun la siguiente férmula:

Pi = OmxPMP
Oi
i= Oferta
Pi= Puntaje de la oferta a evaluar
Oi=Precio i

Om= Precio de la oferta mas baja
PMP=Puntaje méaximo del precio

100 puntos

Importante

Los factores de evaluacion elaborados por el comité de seleccion son objetivos y guardan vinculacion,
razonabilidad y proporcionalidad con el objeto de la contratacion. Asimismo, estos no pueden calificar con
puntaje el cumplimiento de las Especificaciones Técnicas ni los requisitos de calificacion.
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales
0 la adecuacion de las propuestas en el presente documento, las que en ningun caso pueden
contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

Conste por el presente documento, la contratacion del suministro 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 [.............. ], identificado con DNI N° [......... ], y de otra parte
[, , con RUC N° [ ], con domicilio legal en
[, ], inscrita en la Ficha N°® [...............o ] Asiento N° [...............]
del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [.................. ], debidamente representado po
su Representante Legal, [...........c.coooviiiiinii, con DNEN® [, ], segun poder
inscrito en la Ficha N° [.............. ], Asiento N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de la
ciudad de [............ ], a quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y

condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [.....ccccveveneil. ], el comité de seleccion adjudico la buena pro de la LICITACION
PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION] para la
contratacion de [CONSIGNAR LA DENOMINACION DE LA CONVOCATORIA], a [INDICAR
NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en los
documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO )
El presente contrato tiene por objeto [CONSIGNAR EL OBJETO DE LA CONTRATACION].

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 de los bienes, todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones,
pruebasy, de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacion vigente, 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 contraprestacién a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [INDICAR EL DETALLE DE LOS PAGOS PERIODICOS], luego de la recepcion formal y
completa de la documentacién 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 prestacion 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.

En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o fuerza

15

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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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 debié 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. EN LA MODALIDAD
DE LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO)].

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

El presente contrato esta conformado por las bases integradas, la oferta ganadora, asi como los
documentos derivados del procedimiento de seleccion 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 automatica en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por los conceptos, montos y vigencias siguientes:

e De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTOQO], 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 periddicos de suministro de bienes, si el postor
ganador de la buena pro solicita la retencion 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 nimero total de pagos a realizarse,
de forma prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo.”

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

e Garantia fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTO], a través
de la [INDICAR EL TIPO DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL
DOCUMENTO] emitida por [SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE], la misma que debe
mantenerse vigente hasta el cumplimiento total de las obligaciones garantizadas.

Importante

Al amparo de lo dispuesto en el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, si el postor ganador de la buena pro solicita la retenciéon del diez por
ciento (10%) del monto del contrato de la prestaciéon accesoria como garantia de fiel cumplimiento
de prestaciones accesorias, debe consignarse lo siguiente:

e “De fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de la
retencion que debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del nimero total de pagos
a realizarse, de forma prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo.”

Importante

En los contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacién de items, cuando el monto del
item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados sea igual o menor a doscientos
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mil Soles (S/ 200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato ni
garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, conforme a lo dispuesto en el literal a) del
articulo 152 del Reglamento.

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 DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion y conformidad de la prestacién 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
sera otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE OTORGARA LA
CONFORMIDAD] en el plazo maximo 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.

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 efectlta 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 UNDECIMA: 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 DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La recepcién 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) ANQ] afio(s) contado a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucion de las prestaciones objeto del
contrato, LA ENTIDAD le aplica automéaticamente 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 ampliacién 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

Q)
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transcurrido no le resulta imputable. En este Ultimo caso la calificacién del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningin
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 aplicacion 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.

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 debié ejecutarse.

Cuando se llegue a cubrir el monto maximo de la penalidad por mora o el monto maximo para otras
penalidades, de ser el caso, LA ENTIDAD puede resolver el contrato por incumplimiento.

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

Cualquiera de las partes puede 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 QUINTA: 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 SEXTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratdndose 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 administracion, 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, donacion, beneficio y/o gratificacion,
ya sea de bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO
Solo en lo no previsto en este contrato, en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento,
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en las directivas que emita el OSCE y demas normativa especial que resulte aplicable, seran de
aplicacion supletoria las disposiciones pertinentes del Cédigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privado.

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS®®
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacién o arbitraje, segln 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 conciliaciéon dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segun 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 NOVENA: FACULTAD DE ELEVAR A ESCRITURA PUBLICA
Cualquiera de las partes puede elevar el presente contrato a Escritura Publica corriendo con todos
los gastos que demande esta formalidad.

CLAUSULA VIGESIMA: 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: [ceeeiiivieeeeiiiiieeeennns ]

DOMICILIO DEL CONTRATISTA: [CONSIGNAR EL DOMICILIO SENALADO POR EL POSTOR
GANADOR DE LA BUENA PRO AL PRESENTAR LOS REQUISITOS PARA EL
PERFECCIONAMIENTO 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 anticipacion no menor de quince (15) dias calendario.

De acuerdo con las bases integradas, 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”
Importante

Este documento puede firmarse digitalmente si ambas partes cuentan con firma digital, segun la
Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales?”.

16

17

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).

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

Q)
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ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁoreg )

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
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, Denominacion o

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : | |
MYPE?!8 |si | | No |
Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:
Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:

Solicitud de la descripcion a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.

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.

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra?®

PN E

o g

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacién 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 notificacién dirigida a la direccion de correo electronico consignada se entendera validamente
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
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://wwwz2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segin lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento.

Consignar en el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monto del valor estimado del item no

supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando 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

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTOQ]
Presente.-

El que se suscribe, [................. ], representante comun del consorcio [CONSIGNAR EL NOMBRE DEL
CONSORCIQ], 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

Razo6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE?20 Si | No I
Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE?2! Si | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o

Raz6n Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE?2 Si | No |
Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

| Correo electrénico del consorcio:

Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:
1. Solicitud de la descripcion a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.

20 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion 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 postor ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segun lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los
integrantes del consorcio deben acreditar la condicion de micro o pequefia empresa.

21 |pidem.

22 pidem.




o

GERENCIA REGIONAL DE SALUD DE LORETO \
LICITACION PUBLICA N° 001-2025-GRL-GRSL/30.01 - BASES INTEGRADAS

2. Solicitud de reduccion de la oferta econdmica.

3. Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfeccionar el contrato.

4. Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segun orden de prelacion,
de conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

5. Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

6. Notificacion de la orden de compra®®

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacion de recepcion, en el plazo maximo de dos (2) dias
hébiles de recibida la comunicacion.
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

La notificacion dirigida a la direccién de correo electronico consignada se entendera véalidamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

23 Consignar en el caso de procedimientos de seleccion por relaciéon de items, cuando el monto del valor estimado del item no

supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de
compra.

Q)
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ANEXO N° 2

DECLARACION JURADA
(ART. 52 DEL REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES DEL ESTADO)

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro bajo juramento:

Vi.

Vii.

No haber incurrido y me obligo a no incurrir en actos de corrupcion, asi como a respetar el
principio de integridad.

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.

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.

Participar en el presente proceso de contratacion 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 Represion de
Conductas Anticompetitivas.

Conocer, aceptar y someterme a las bases, condiciones y reglas del procedimiento de seleccion.

Ser responsable de la veracidad de los documentos e informacion que presento en el presente
procedimiento de seleccion.

Comprometerme a mantener la oferta presentada durante el procedimiento de seleccion 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

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
deméas 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 numeral 3.1 del Capitulo Ill de la seccion especifica de las bases y los documentos del
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comin, segln corresponda

Importante

Adicionalmente, puede requerirse la presentacion de documentacion que acredite el cumplimiento
de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acépite relacionado al contenido de
las ofertas de la presente seccion de las bases.
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ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases del
procedimiento de la referencia, me comprometo a entregar los bienes objeto del presente procedimiento
de seleccion en el plazo de [CONSIGNAR EL PLAZO OFERTADO. EN CASO DE LA MODALIDAD DE
LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO], conforme el cronograma de entrega establecido en las bases del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comin, segln corresponda




GERENCIA REGIONAL DE SALUD DE LORETO
LICITACION PUBLICA N° 001-2025-GRL-GRSL/30.01 - BASES INTEGRADAS

ANEXO N° 5

PROMESA DE CONSORCIO
(Solo para el caso en que un consorcio se presente como postor)

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
gue dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la LICITACION PUBLICA
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
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

Asimismo, declaramos que el representante comuin del consorcio no se encuentra impedido,
inhabilitado ni suspendido para contratar con el Estado.

¢) Fijamos nuestro domicilio legal comunen[.........ccccovvvveeeeeennn. ]

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] [%1%
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
,, OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (1.
CONSORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
10092

TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

24 Consignar Unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
% Consignar Unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

% Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.

®
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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.




GERENCIA REGIONAL DE SALUD DE LORETO
LICITACION PUBLICA N° 001-2025-GRL-GRSL/30.01 - BASES INTEGRADAS

ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que, de acuerdo con las bases, 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 del
bien 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, segin corresponda

Importante

e El postor debe consignar el precio total de la oferta, sin perjuicio, que, de resultar favorecido
con la buena pro, presente el detalle de precios unitarios para el perfeccionamiento del contrato.

e 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].
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ANEXO N° 7

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE CONDICIONES PARA LA APLICACION DE LA
EXONERACION DEL IGV

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro bajo juramento que gozo del beneficio de la exoneracion del IGV
previsto en la Ley N° 27037, Ley de Promocion de la Inversion en la Amazonia, dado que cumplo con
las condiciones siguientes:

1.- Que el domicilio fiscal de la empresa?’ se encuentra ubicada en la Amazonia y coincide con el lugar
establecido como sede central (donde tiene su administracion y lleva su contabilidad);

2.- Que la empresa se encuentra inscrita en las Oficinas Registrales de la Amazonia (exigible en caso
de personas juridicas);

3.- Que, al menos el setenta por ciento (70%) de los activos fijos de la empresa se encuentran en la
Amazonia; y

4.- Que la empresa no tiene produccion fuera de la Amazonia.28

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

Cuando se trate de consorcios, esta declaracion jurada sera presentada por cada uno de los
integrantes del consorcio, salvo que se trate de consorcios con contabilidad independiente, en cuyo
caso debe ser suscrita por el representante comun, debiendo indicar su condicién de consorcio con
contabilidad independiente y el nimero de RUC del consorcio.

27 En el articulo 1 del “Reglamento de las Disposiciones Tributarias contenidas en la Ley de Promocion de la Inversion en la

Amazonia” se define como “empresa” a las “Personas naturales, sociedades conyugales, sucesiones indivisas y personas
consideradas juridicas por la Ley del Impuesto a la Renta, generadoras de rentas de tercera categoria, ubicadas en la
Amazonia. Las sociedades conyugales son aquéllas que ejerzan la opcion prevista en el Articulo 16 de la Ley del Impuesto
ala Renta.”

% En caso de empresas de comercializacion, no consignar esta condicion.
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Sefiores
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

ANEXO N° 8

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Mediante el presente, el suscrito detalla la siguiente EXPERIENCIA EN LA ESPECIALIDAD:

; FECHA DEL MONTO

No CLIENTE %%ETTF?ADT%L ’\(l:gl\?ll\lRTgB.AZST/EO é)(:E/ CONgﬁAZQT o coilEFCoHRAM?DEAleDE PRgi/(EErEE%ECSIlADE- MONEDA | IMPORTE® EI:I\(/?BDI(I% XQSL%T_AA'B%
PAGO SER EL CASO? : VENTA3 e

1

2

3

4

29

30

31

32

33

34

Se refiere a la fecha de suscripcién del contrato, de la emision de la Orden de Compra o de cancelacion del comprobante de pago, segin corresponda.

Unicamente, cuando la fecha del perfeccionamiento del contrato, sea previa a los ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacién de ofertas, caso en el cual el postor debe acreditar que la
conformidad se emitié dentro de dicho periodo.

Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en caso que el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacion societaria, debiendo
acompaiiar la documentacion sustentatoria correspondiente. Al respecto, segun la Opinién N° 216-2017/DTN “Considerando que la sociedad matriz y la sucursal constituyen la misma persona juridica,
la sucursal puede acreditar como suya la experiencia de su matriz”. Del mismo modo, segun lo previsto en la Opinién N° 010-2013/DTN, “... en una operacién de reorganizaciéon societaria que
comprende tanto una fusidbn como una escision, la sociedad resultante podra acreditar como suya la experiencia de la sociedad incorporada o absorbida, que se extingue producto de la fusion;
asimismo, si en virtud de la escision se transfiere un bloque patrimonial consistente en una linea de negocio completa, la sociedad resultante podra acreditar como suya la experiencia de la sociedad
escindida, correspondiente a la linea de negocio transmitida. De esta manera, la sociedad resultante podra emplear la experiencia transmitida, como consecuencia de la reorganizacién societaria
antes descrita, en los futuros procesos de seleccion en los que participe”.

Se refiere al monto del contrato ejecutado incluido adicionales y reducciones, de ser el caso.

El tipo de cambio venta debe corresponder al publicado por la SBS correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato, de la emisién de la Orden de Compra o de cancelacion del comprobante
de pago, segun corresponda.

Consignar en la moneda establecida en las bases.
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; FECHA DEL MONTO
No CLIENTE OC%J,\'IETTSA[%%L ,\éOCI\?F”\IF-{rCF;BAZS'I{IEO |/3CE/ CONEEAZQT OocoFr\JEFCoHRAM?gAleDE PRgCEE:E'E?ngE_ MONEDA | IMPORTE® EIEI\(/?BDIS ;éﬁ&%'i’:gg
PAGO SER EL CASO®° : VENTA® o

5

6

7

8

9

10
20

TOTAL

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segln corresponda
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ANEXO N° 9

DECLARAQION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefores
COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA Ne [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro que la experiencia que acredito de la empresa [CONSIGNAR LA
DENOMINACION DE LA PERSONA JURIDICA] como consecuencia de una reorganizacion societaria,
no se encuentra en el supuesto establecido en el numeral 49.4 del articulo 49 del Reglamento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

A efectos de cautelar la veracidad de esta declaracion, el postor puede verificar la informacion de
la Relacion de Proveedores Sancionados por el Tribunal de Contrataciones del Estado con Sancién
Vigente en http://portal.osce.gob.pe/rnp/content/relacion-de-proveedores-sancionados.

También le asiste dicha facultad al érgano encargado de las contrataciones o al 6rgano de la

Entidad al que se le haya asignado la funcién de verificacion de la oferta presentada por el postor
ganador de la buena pro.
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ANEXO N° 11

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)

Seﬁores’ )

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
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 electronico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente:

v Notificacion de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comin, segln corresponda

Importante

La notificacién de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo se efectla
por medios electronicos de comunicacién, siempre que se cuente con la autorizacion
correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.




