ESSALUD - ANCASH

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA LA ADQUISICION

DE MATZRIAL MEDICO DELEGADO A COMPRA LOCAL PARA LOS CAS DE LA RED ANCASH

I. ESPECIFICACION TECNIC

1.

DENOMINACION DE LA CONTRATACION:

Adquisicion de material médico delegado a compra local para los Centros Asistenciales de la RAAN.

FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION:

El presente proceso de seleccion se da con la finalidad de contar con el stock de material médico, para brindar
atencion en los Centros Asistenciales de Salud (CAS) de Ia Red Asistencial Ancash. En cumplimiento a la actividad de

disponibilidad de Recursos Estratégicos (Bienes) en la Red Asistencial Ancash, para lograr el Objetivo Estratégico
“Desarrollar una gestion con excelencia Operativa”.

ANTECEDENTES

En la actualidad la Red Asistencial Ancash, cuenta la necesidad de contar con el stock de material médico cubrir la
necesidad de los CAS y pacientes de la especialidad de otorrinolaringologia del hospital Il Chimbote, utilizando los
dispositivos médicos en concordancia y cumplimiento a lo dispuesto segin Ley N° 29459, “Ley de los productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios® ¥y su Reglamento.

. QOBJETIVOS DE LA CONTRATACION

 bietivo General;

* Adquirir el disposilivo médico para los Centros Asistenciales de Salud (CAS) de la Red Asistencial Ancash, a fin de
brindar una atencion oportuna a las pacientes.

Objetivo Especifico

* Proveer del dispositivo médico a los Centros Asistenciales de Salud de ia Red Ancash para la atencion a
pacientes.

* Evitar la suspension de procedimientos por la falta de insumos(gasas).

CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DEL BIEN A CONTRATAR

51 Descripcion y Cantldad de los bienes

El dispositivo médico a adquirir sera de acuerdo al Codigo, Descripcion, Unidad de Medida y Cantidad,
segln como se detalla:

Anexo - A: Cuadro de requerimiento de material médico delegado a compra local y entrega del bien.

52 Caracteristicas técnicas

Afio de fabricacion minimo del bien: debe ser no mayor a 3 afios, contado desde la fecha de entrega.

Fecha de expiracion del bien: debe ser igual o ma

yor a dieciocho (18) meses al momento de su(s) fecha(s)
de entrega en el almacén de la Entidad adquiriente

Se adjunta Especificacian Técnica del Dispositivo Médico a adquirir. Anexo- B
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Condiciones de operacién

El proveedor que adjudique el item uno/(01) Audifano retroauricuiar digital para Nipoacisia NEUTOSANRONS),

conductiva o mixta moderada — severa, debera de contar con una sucursal en la ciudad de Chimbote, para
dar cumplimiento a las caracteristicas técnicas indicas en la ficha técnica del bien a adquirir, que a su letra
dice: OTROS; Debe de incluir calibracién de audifono segun requerimiento del usuario, debera de garantizar

el servicio post venta de servicios Y accesorios, adaptacion del audifono al paciente minimo 03 semanas. Asi

como audiomelria con audifono y audiometria sin audifono.

Requisitos segun leyes, Reglamentos técnicos, normas metrologicas ylo sanitarias, y demas
normas;

Documentos de presentacion obligatoria: (serviran para acreditar el cumplimiento de las especificaciones
técnicas),

Deben acreditar con copia simple:
5.41  Registro Sanitario o Certificado da Registro Sanitario

Otorgado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéutices, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o DIGESA segun corresponda. Ademds, de las Resoluciones de
modificacién o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre
la informacion registrada ante la ANM y DIGESA, y el dispositivo médico ofertado. No se aceptaran
productos cuyo Registro Sanitario este suspendido o cancelado.

Cuando se trata de productos importados se deberan presentar el Registro Sanitario o Certificado
de Registro Sanitario, a nombre de la empresa postora, segln corresponda.

Para €l caso de productos nacionales el registro sanitario podra estar a nombre de la empresa

postora o en su defecto se presentara una cara de representacién del fabricante adjuntando el
registro sanitario del mismo.

La exigencia de Ia vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto
se aplica para todo el proceso de seleccion ¥ ejecucion contractual,

En el caso que el Registro Sanitario del dispositivo médico ofertado haya vencido, el postor debera
presentar una Declaracion Jurada emitida por el Titular del Registro Sanitario o el Titular del
Certificado del Registro Sanitario que indique que el dispositivo médico ofertado se encuentra en
proceso de reinscripcion, sefialando el numera de expediente de tramite de reinscripcion, la norma
sanitaria a la que se acoge y que a la fecha de presentacion de [a oferta técnica su solicitud de
reinscripcién no cuenta con opinién desfavorable por parte de Ia ANM, adjuntando la copia del

referido Registro vencido y la copia de la solicitud de Reinscripcion ante DIGEMID, segtin los
plazos establecidos en la normatividad vigente.

En caso algin producto no requiera registro sanitario debera adjuntar el documento por la ANM en
el cual acredite que no requiere dicho documents: caso contrario deberd adjuntar el listado

publicado por fa DIGEMID en su pagina de intranet (indicando la fecha de publicacién) en el que se
indique el praducto ofertado.

9.4.2  Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM)

La Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, a nombre de! laboratorio
fabricante, debe comprender el area de fabricacién, tipo de producto o familia del dispositivo

médico ofertado. En caso de produccién por etapas, cada uno de [os laboratorios que participan en
el proceso debe presentar la Certificacion de BPM.

Para dispositivos médicos nacionales:

Emitido por la ANM, DIGESA o quien haga sus vecss.

Para Dispositivos médicos importados




ESSALUD ANCASH

54.3

Contar con Ia certificacion de Buenas Practicas De Manufactura (BPM) Vigente, emitida Wk
ANM. También se aceptaran otros documentos como certificado de CE {conformidad surcpea) de
'a Comunidad Europea, paises de Alta Vigilancia Sanitaria, Norma 1S0 43485 vigente, FDA v oirn
de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la autoridad o entidad competente del pais de origen,
también se considera vélido el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de las Autoridades
competentes de otros paises con quienes se suscribe convenios de reconocimiento mutuo.

En el caso que no apliquen las situaciones mencionadas en el parrafo anterior y el laboratorio se
encuentre comprendido en el proceso de Cerlificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
de acuerdo alo dispuesto por la ANM, el postor debe presentar;

* “Un documento que indique que, s encuentra comprendido en el proceso de certificacién de
BPM, que comprenda el 4rea para la fabricacion del preducto farmacéutico 4 tipo de producto
ofertado y que a la fecha de presentacién de su oferta no cuenta con opinion desfavorable de
la ANM, acompaiiado de su solicitud de pre-liquidacién para la certificacién de BPM: ademas,
el laboratorio fabricante debe estar incluido en el Listado de Laboratorios Fabricantes
Extranjeros pendientes de Certificacion en BPM por parte de la ANM".

"El Certificado de Buenas Practicas de Manufaciura vigente o documento equivalente, emitido

por |a autoridad competente del pals de origen, que comprenda el &rea para la fabricacion del
producto farmacéutico o tipo de producto ofertado.

En caso de produccion por etapas, por cada uno de los laboratorios y/o palses que participan
en la fabricacién del producto farmacéutico, deben presentar la Cerlificacion de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM)

En el caso que el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura no consigne fecha de

vigencia, la fecha de emision no debera ser mayor a dos (02) afios, contados a partir de Ia
fecha de presentacion de su oferta.

* Para productos importados o de procedencia extranjera, se aceptara la certificacion de buenas
précticas de manufactura (BPM) vigente, emilido por la Autoridad o enlidad competente del
pals de origen. También se aceptara otros documentos como cerlificado CE de la Comunidad

Europea, o Norma 1SO 13485, o FDA u ofros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Auteridad o entidad competente del pais de origen.

Nota: Precisién {aplicable a solo inyectables, cuando corresponda)
Para el caso de productos farmacéuticos que se oferten con solvente (o disolvente) de otro
fabricante, deberan adjuntar su correspondiente Certificado de Buenas Practicas de Manufactura.

La exigencia de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente se aplica

durante todo el procedimiento de seleccion ¥ ejecucion contractual para productos farmacéuticos ¥
dispositivos médicos nacionales y extranjeros.

Certificado de Andlisis del producto terminado (Protocolo de Andlisis)

Es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad del Laboratorio
Fabricante, en el que se seala los andlisis realizados en todos Sus componentes, los [imites y los
resultados obtenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas
especificas de calidad de reconocimiento internacional. Cuando se haga mencion a protocolo
de analisis se refiere a certificado de analisis.

Los certificados de anlisis deben consignar la edicion de las normas de calidad Nacional,
Internacional y/o propia, a la que se acoge el fabricante,

El certificado de analisis debe consignar cuando menos la siguiente informacion: nombre del
producto, niimero de lote, fecha de vencimiento, fecha de analisis, las especificaciones técnicas y

resultados analiticos obtenidos, firma del o los profesionales responsables del contro! de calidad Y
nombre del laboralorio que lo emite

Cuando las técnicas analiticas del producto terminado no se encuentren en ninguna de las normas
de calidad intemacional de referencia, se aceplara las técnicas analiticas propias del fabricante

- ——
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que se encuentren autorizadas como fal. (Art.31° del D.S. N°01 6—2021-SA) o autorizadas qar
DIGEMID en su registro sanitario.

La presentacion del Centificado de Analisis del producto que sc oferte, ¢s obligatona,
independientemente de que el producto ofertado cuente o no con Registro Sanitario.

El Certificado de Andlisis, por ser un documento técnico deberé ser refrendado (nombre, firma y
sello} por el Director Técnico Responsable de la empresa postora. Este documento debe ser

presentado en una copia simple del original y una copia de la traduccién oficial al idioma espariol
(En caso de presentarse el original en idloma extranjero).

Para los productos No Estériles, el Certificados de Analisis debera incluir la “Prueba del Limite
Micrabiano”.

La presentacion del Cerfificado de Analisis del producto que se oferte, es obligatoria,
independientemente cuente o no con Registro Sanitario.

544  Metodologia analitica propia (Copia Simple)

Cuando la metodologia de anlisis a las que se acoge el fabricante se encuentra en Normas
Técnicas Interacionales de Calidad u otras Normas Técnicas segln corresponda, es facultad del
postor adjuntar una folocopia de dicha monografia para facilitar la evaluacion técnica: en cambio
cuando se trate de metodologlas propias del fabricante, el postor esté obligado a adjuntarlas.

La metodologia propia del fabricante debe contener el desarrollo de todas las pruebas analiticas a
las que hace referencia en el protocolo de analisis ylo en la ficha técnica del dispositivo médico.

La Metodologia de Analisis, por ser un documento écnico debe ser refrendado (nombre, firma y
sello) por el Director Técnico Responsable de la empresa postora,

Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siguiente;

En caso que un documento téchice se presente en idioma distinto al espafiol, se presenta la respectiva
traduccion por traductor publico juramentado o traductor colegiado certificado, segln corresponda. Salvo el
caso de la informacion técnica complementaria contenida en folletos, instructivos, catalogos o similares, que
pueden ser presentadas en idioma original, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento de la Ley de

Contrataciones del estado y modificatorias vigentes. El postor es responsable de la exactitud ¥y veracidad de
dichos documentos

5.4.5  Ficha Técnica del producto

El nombre y la descripcion del producto deben ser congruentes con lo solicitado por EsSalud
$egln el cuadro de requerimiento. Entre otros, también debe figurar el nombre del producto segin
lo autorizado en su registro sanitario.

La omision de una o méas especificaciones técnicas requeridas en la ficha técnica del dispositivo
medico acarrea la descalificacion automatica de fa propuesta.

Debe contener enumerada las especificaciones técnicas requeridas por la entidad, de acuerdo al
siguiente detalle:

El postor debera citar en el Anexo C - Ficha Técnica del producto lo siguiente:

olra columna: las especificaciones técnicas de la Ficha Técnica relacionadas a los
sublitulos: Matenial: caracteristicas, condicin biolégica, Dimensiones y De Ia
presentacion o empaque considerando todas las especificaciones contenidas en cada

subtitulo, la omisién de una o mas especificaciones técnicas acarrea una descalificacién
automética de la oferta.

o2da Columna: Debera registrar las especificaciones técnicas del producto ofertado, las
mismas que deben encontrarse en conformidad a lo requerido por la entidad.

\{D
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o3ra Columna:

* Para los subltitules Material, Condiciones Biolégicas y Oimensiones, el pastor gebe
indicar las normas técnicas nacionales, internacionales ylo métodos de anélisis de

calidad propios, segun corresponda, mediante las cuales acredita el cumplimiento
de las mismas,

Para los subtitulos: Caracteristicas y De la presentacion, v/o empaque el postor debe
indicar los folios en los cuales adjunta documentacion! que sustenta el cumplimiento
de dichas caracleristicas técnicas.

odta Columna: En esla columna el postor debe sefialar los follos en los cuales se

encuentran los documentas con los cuales sustenta cumplimiento de las especificaciones
técnicas requeridas por la entidad.

Nota: Cuando en la 3ra columna haya referido normas nacionales o internacionales para
acreditar cumplimiento de las especificaciones técnicas requeridas por la enfidad, debera
colocar en la 4ta columna raya o guion *-* al no ser obligatorio adjuntar las mismas.

Las normas a las que se acoja el fabricante deben encontrarse vigente a la fecha de fabricacion
del dispositivo médico y conforme a lo autorizado en su registro sanitario, las mismas que deben
estar actualizadas en atencion al ant. 132° del D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes.

! Documentos que sustentan s! cumplimiento: Certificado de Anélisis, Registro Sanitario, Manual
de Instrucciones y/o Folleto emitido por el fabricante, Especificaciones técnicas emitidas por el
fabricante (STED), Folleteria (en caso de productos que no requieren R.S) y Norma nacional,

internacional o propia. Asi también, deberan adjuntar obligatoriamente estos documentos como
parte de la oferta,

La Ficha Técnica del Producto debera estar firmada por el director técnico* de la empresa postora
la cual servira para realizar el confrol de calidad del Dispositivo Médico,
*Siempre en cuando la empresa postora sea un establecimiento farmacéutico.

Declaracion Jurada de Presentacion del dispositivo médico ofertado, de compromiso de
plazo de entrega y vigencia

En este documento se debe consignar toda la informacion relacionada con el producto que se esta
ofertando, la cual debe corresponder al producto requerido. Anexo D

Presentacién de Muestra

El objetivo técnico de presentar la muesira como parte integral de la propuesta técnica, es
corroborar por parte del Comité de Seleccién o quién haga sus veces, la informacién consignada
en los documentos técnicos presentados por los postores, constituyendo asi un (nico

complemento tangible que permite la verificacion de la informacién relacionada al dispositivo
médico. (Anexo E)

5.4.7.1) Aspectos de las caracteristicas ylo requisitos funcionales que seran verificados
mediante |a presentacion de la muestra;

Se verificars en la muestra, los aspectos de las caracteristicas fisicas del producto que
son observables. (componentes, medidas nominales*, acabado), sus envases (Envase
inmediato: rofulado™, sellado, tipo de apertura, exenlo de rebabas y aristas cortantes:
Envase Mediato: rotulado™, manual de instrucclones, tipo de envase, contenido} forma
de presentacion conforme a lo autorizado en el Registro Sanitario.

*Siempre que e/ participante no haya declarado en la Ficha Técnica {Anexa C) Norma

Nacional, Intemacional o Propia como método de comprobacién de la referida
especificacion técnica.

** El rotulado para los Dispositivos Médicos

— e
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5.4.1.2)

5.4.7.3)

54.74)

La informacidn que aqui se encuentre debers ser trazable con el Registro Sanitario, GaA,
CBPM, Informacion declarada en Anexo € y Anexo D.

Los rotulados deben tener impresiones da caracler indeleble, Jegible y visible, ratislanta

a la manipulacién.

Los rotulados mediato e inmediato deben estar de acuerdo a lo establecido en los
Articufos 137 y 138 del Decreto Supremo N.° 016-2011-SA y modificatorias vigentes, y
conforme a lo autorizado en su Registro Sanitario.

En caso de ser dispositivo médico estéril, el rotulado debera sefialar el mélodo de
esterilizacion.

** El rotulado para los productos no sujetos a otorgamiento de Registro Sanitario

La informacidn que aqui se encuentre debera ser trazable con Informacion declarada en
Anexo Cy Anexo D. Los envases deberan confener como minimo la siguiente
informacién, lo cual seré verificado:

Nombre o denominacién del producto,

Pais de fabricacién,

Fecha de fabricacion y/o vencimiento,

Numero de lote o serie, si o tuviera.

En caso de que el producto, contenga algun insumo o materia prima que represente
algln nesgo para el consumidor o usuario debe ser declarado,

Nombre y domicilio legal del fabricante Yfo del importador o distribuidor responsable,
segln corresponda,

Registro Unico de Contribuyentes (RUC).

Para el caso de productos sin registro sanitario, el rofulado de sus envases debera
contener como minimo la siguiente informaci6n, lo cual sera verificado:

Metodologia que se utilizara; (Anexo F)

La metodologla a emplear para la evaluacion de las muestras considera dos aspectos
importantes:

a. Evaluacion de trazabilidad documentaria comparada con la muestra y
b. Evaluacion mediante verificacion organoléptica de la muestra.

La evaluacién de la Trazabilidad documentaria con Ia muestra, consiste en verificar que
a informacién sefialada en documentos (Certificado de analisis, Ficha Técnica, Registro
Sanitario, Hoja Resumen de presentacion del Dispositivo, CBPM. Manual de
Inslrucciones) tengan congruencia con la informacion que obra en el rotulado, forma de
presentacion, envase y contenido de la muestra.

La evaluacién mediante verificacion organoléptica por Inspeccion visual de aspectos a

verificar sera contrastada con los documentos técnicos presentados para acreditar el
cumplimiento de especificaciones técnicas.

Mecanismos o pruebas a los que seran sometidas las muestras para determinar el
cumplimiento de las caracteristicas yio requisitos funcionales que la Entidad ha
considerado pertinente verificar:

Inspeccion visual, inspeccién visual con lente de aumento, inspeccion visual con regla
calibrada.

Nimero de muestras solicitadas por cada producto;

Para los items ofertados, los postores deberan resentar dos {02) muestras seqin
forma de presentacién autorizada en su Registro Sanitario®, las cuales, serviran
para: una (01) para evaluacion técnica por parte del Comité de Seleccion o quién haga
Sus veces y la otra {01) quedara intacta y bajo custodia en la Divisién de Adquisiciones
de la Red, para una eventual evaluacion en caso se presente un recurso de apelacion.

* Para productos que no estén Sujetos a otorgamiento de Registro Sanitario, la

presentacién de muestra serd conforme a la forma de presentacion definida por el
fabricante.
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5.4.8

5.4.9

5.4.10

5.4.11

Si la forma de presentacion del dispositivo médico esta conformada por: un envase
medialo que conliene dos {2) o mas snvases inmedistos. entonces bastaria con
presentar dos (2) muestras, fas cuales estarén conformadas cada Wna e giias por

envase mediato conteniendo minimamente un envasa inmediato.

Las muestras seran entregadas a la fecha de presentacion de propuestas, (Anexo - E),
La muestra constituye un medio practico y objetivo para evaluar el producto ofertado; por
lo tanto, deber4 tener en cuenta las siguientes consideraciones:

» Las muestras deberan estar marcadas o etiquetadas con Ia siguiente informacion:
Postor..., Procedimiento de Seleccion N°...... ftem N°....

* El nimero de lote y fecha de expiracion o vencimiento (mes y afio) de las muestras
presentadas, deben ser los mismos que figuran en el certificado de analisis.

* Para aquellos productos que requieren conservar la cadena de frio, es facultad del

postor presentarfo. De lo contrario est4n obligados a presentar fotografias del:
producto, envases y rotulado.

*

Para los items ofertados cuyo costo sea superior a los S/, 500.00 {Quinientos con 00/100

soles), la presentacion de la muestra es FACULTATIVA.

5.4.7.5) Organo que se encargara de realizar la evaluacion de dichas muestras;

El comité de seleccion o quien haga sus veces (rea usuaria), pudiendo solicitar apoyo o
asistencia técnica del especialista(usuario).

5.4.7.6) Direccion, lugar exacto y horario para la presentacidn de muestras.

Las muestras se presentan el mismo dia programado en el calendario para la
presentacion de ofertas, la misma que se informa en la plataforma electrénica del
SEACE. La muestra debera presentarse en sobre cerrado dirigida al COMITE DE
SELECCION, en Ia Division de Adquisiciones de la Red Asistencial Ancash, sito en la Av.
Circunvalacion N° 119 HIll Chimbote-EsSalud. segin plazo establecido. En horario de
lunes a viemes de 08:00 a 13:00 - 14:00 a 15:00 horas,

Folleteria IManual de Instrucciones de Uso o Inserto (original o copia simple)

Entiéndase por “folleteria” a todo tipo de informacion relacionada con el dispositivo médico; entre
esta informacion tenemos a: Manual de instrucciones de uso ylo inserto, carta de fabricants, los
cuales deben contener literatura y/o graficos relacionados con el dispositivo médico, esta
informacion debe ser emitida por el fabricants, y deben cumplir con el Articulo 140° del DS-016-
2011-8A en relacion a la informacion que debe contener, cuando corresponda.

Declaracion Jurada de Compromiso de Canje ylo reposici6n por Defectos o vicios Ocultos.
Anexo G

Vigencia del producto

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual 0 mayor a dieciocho (18) meses al
momento de sus}) fecha(s) de entrega en el aimacén de la Entidad adquiriente; no obstante, en
caso de suministros periédicos de un mismo lote éste podra ser aceptado hasta una vigencia
minima de Doce (12) meses para las entregas sucesivas, siempre y cuando la primera entrega
haya sido de 18 meses. Para este caso particular, se debera adjuntar carfa de compromiso de
canje por vencimiento con las mismas condiciones que oferta el producto. Anexo(H)

Rotulado de los envases mediato ¢ Inmediato

Se debe adjuntar para cada envase mediato e inmediato conforme a Io autorizado en su Registro
Sanitario, segln corresponda.

¢4
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5412 Logotipo

El envase mediato e inmediato de los dispositivos medicos a auQuinrse, GeDe vl & DOOID
solicitada por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro, de
acuerdo a lo siguiente:

1. Consignar la frase; "Estado Peruano”

2. Nombre de la Enfidad: “ESSALUD"

3. Consignar la frase: "Prohibida su Venta"

4. Nomenclalura del procedimiento de seleccion (aplicable solo al envase mediato).

Es obligatorio para el contratista imprimir los rétulos indicados en el presents numeral en el 100%
de los envases de las cantidades a entregar mensualmente. EsSalud no esta obligado a recibir

productos farmacéuticos que no cumplan con este requerimiento ¥ que no estén de acuerdo a las
normas legales vigentes.

Para aquellos postores que su presentacién sea; envase inmediato “SOBRE", solo deber
presentar el logotipo en el envaso mediato,

REGJISITOS DEL PROVEEDOR

DEL POSTOR
Los cuales se deben acreditar con copia simple.

a)

c)

Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.

Documento emitido por la ANM o por la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el
articulo 17° del D.S. 014-2011-SA y su primera disposicion Complementaria Transitoria; debiendo adjuntar las

resoluciones de los cambios ylo modificaciones realizadas en el establecimiento Farmacéutico segiin
corresponda.

Obligatorio para todas las empresas que se presenten en consorcio, salvo el caso de ser empresa extranjera no
instalada en el territoric nacional.

Certificado de Buenas Pricticas de Almacenamiento -CBPA (copia simple)

Documentos a nombre del postor, emitido por la ARM O ARM o las autoridades competentes u Organismos de
inspeccion acreditado.

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas de presentar la
Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del postor, se debera presentar
el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta el servicio de

almacenamiento, acompariando para este caso la documentacion que acredite el vinculo contractual entre
ambas partes.

La exigencia de la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, se aplica durante todo
el procedimiento de seleccion y ejecucién contractual.

En el caso que el postor sea un “CONSORCIO", cada uno de los establecimientos farmacéuticos (Droguerias o

Laboratorios) que lo conforman deberan presentar los requisitos citados en los litsrales h) y i), segin
corresponda,

Carta De Representacion O Autorizacién (presentar a la firma del contrato)

Obligatorio solo para los postores que no fabrican ni son duefios de marcas.
Esto incluye los postores que fabrican a través de ferceros.

Debe estar a nombre del postor y debe ser emifida por el fabricante o duefio de la marca de! producto que

oferta. Para la emisién de la carta de representacion no se requeriré de presencia de autoridad alguno no que
dicho acto conste en instrumento publico
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Se precisa que todos los postores deben presentar una carta de representacion o autorizacion emitida por el
fabricante o duerio de la marca de! producto ofertado. En caso de presentar una carta de representacién de un
distribuidor, agencia, division, etc. (formaimente distinta al fabricante 0 duefio te 13 Marca) se GedRT2 HiRsenr

adicionalmente un documento que indique que el fabricante o duefio de fa marca, olorga fa condicidn de
representante distribuidor,

Debe estar vigente a la presentacion de propuestas. No se aceptaran vigencias indefinidas.

Cabe indicar fecha de vigencia caso contrario, la fecha de emisién debera ser mayor a dos (02) afios contados a
partir de la fecha de presentacion de Propuestas.

Cuando los documentos no figuren en idioma esparicl, se presenta la respectiva traduccién por fraductor piblico
juramentado o traductor colegiado certificado, seglin corresponda, salvo el caso de la informacién {écnica
complementaria contenida en folletos, Instructivos, catélogos o similares, que puede ser presentada en el idioma
original. EI postor es responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos

7 CONTROL DE CALIDAD

DEL CONTROL POSTERIOR (en caso de requerir)

La calidad de un producto, dispositivo médico debe entenderse como la condicién de estar conforme y apto para su
uso en las prestaciones de salud que brinda el establecimiento de salud.

En caso de presentarse alguna queja u observacion de parte del usuario o reporte relacionado a la calidad del
producto, la entidad podra solicitar el control posterior del lote en cuesfion, a un laboratorio acreditado de la Red de
Laboratorios de Control de Calidad. La pertinencia de dicha queja seré evaluada por el area técnica del Instituto de
Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI).

E~3alud a través de terceros esta facultado a realizar dentro del plazo de ejecucion y cuantas veces lo considere
Neleeario, andlisis de Control de Calidad del producto, medicamento herbario o insumo terapéutico (un mismo lote,

varics lotes en la misma entrega, varios lotes de distintas entregas o si es el caso fracciones de lote en distintas
enlregas).

En caso de un resultade No conforme, el proveedor podra solicitar su apelacion o derecho a réplica (Dirimencia)
dentro de los siete primeros dias habiles posteriores a la recepcién de la comunicacion por parte de EsSalud, el cual
indicara la informacion técnica sustentadora de la misma, La respuesta del proveedor no enmarcada en una solicitud
de Dirimencia, sera interpretada como una negacién a su derecho de réplica o Dirimengia.

Cuando los resultados del Control de Calidad sean NO CONFORMES, el proveedor se obliga a solventar todos los
costos (incluido el costo de las muestras tomadas de los almacenes de 1a entidad).

LUGAR DE ENTREGA

Lugar

La enirega del bien deberad efectuarse en el Almacén Central de la Red Asistencial Ancash sito en la Av.
Circunvalacion N° 119, Urb. Laderas del Norte del Distrito de Chimbote, Departamento de Ancash. La recepcion de los

materiales sera en el horario de, lunes a viemes de 08:00 a 13:00 - 14:00 3 16:00 horas, no estando obligado a recibir
los materiales fuera de la fecha u horarios establecidos.

PLAZD DE ENTREGA

Se cuenta con una (01) entrega considerando las cantidades estimadas. Anexo -A

L~ entrega y las cantidades a suministrar seran a

quellas consignadas en la orden de compra que seré notificada con
andiipacion.

El cronograma de enfrega del dispositivo médico:

a)  La entrega: Debe realizarse como maximo a los 10(diez) dias calendario contados a partir del dia
siguiente de notificada la orden de compra. El Glfimo dia de dicho plazo se convierta en la fecha limite de
entrega, la cual estara sefialada en las respectivas ordenes de compra. Considerando:
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10

11

12

~» Copia de la Carta de Compromiso de can

- Si el Glimo dia de entrega es feriado 0 inhiabil a entrega serd el dia halyl Siguiente.

ii. i los (ltimos dos dias de entrega fuesen feriados, el plazo maximo de entrega se extendera hasta ¢l dia
habil siguiente.

La compra se realizara considerando el 100% de la cantidad total estimada en el cuadro de requerimiento, sin

perjuicio de que la Entidad pueda ejecutar Ia reduccién de prestaciones de acuerdo 2 lo dispugsto en la normatividad
de Contrataciones del Eslado.

En caso sea necesario que el cronograma se extienda per un periodo mayor al inicialmente considerado, se

comuricara al CONTRATISTA durante la ejecucion del contrato y con un plazo no mayor a 15 dias calendario hasta
antes de la culminacién de la ejecucion del contrato.

RECEPCION Y CONFORMIDAD

Los Dispositivos Médicos se entregaran en el almacén central de la Red Asistencial Ancash, debe corresponder a las

especificaciones técnicas requeridas y estar de acuerdo al producto adjudicado. Los Dispositivos Médicos deben
preseniar un adecuado estado de conservacion.

La conformidad y recepcion se sujeta a lo dispuesto en la normalividad de Contrataciones del Estado; la RECEPCION
la efectiia el Jefe de Almacén {o quien haga sus veces) y la CONFORMIDAD la dar4 la coordinadora de enfermeria

def servicio de centro quirirgico del Hospital lil Chimbote (0 quien haga sus veces) en el almacén de destino,
considerando el cumplimiento de lo siguienle:

* Copia Simple del Registro Sanitario o del Certificado de Registro Sanitario vigente, cuando se entregue el
producto y sus actualizaciones cuando corresponda.

» Copia del Certficado o Protocalo de Andlisis emitido por el
fabricacién, por cada lote entregado.

* Copia de los ceriificados de BPM, BPA (de corresponder), vigentes al momento de la entrega, y sus
actualizaciones cuando corresponda.

» Copia de la Declaracion Jurada de Compromiso de Canje yfo reposicion por Defectos o Vicios Ocultos, por Unica

vez, cuando se efectle la entrega en el almacén de la entidad. Es preciso indicar que esta Carta de compromiso
de canje es de aplicacion para Unica entrega.

fabricante o quien encarga su

je y/o reposicion por vencimiento, de aquellos productos que fueron
adjudicados de manera excepcional con una vida Gtil menor a 18 meses.

Los documentos descritos en los literales

precedentes deberan ser firmados por el Director Técnico de la empresa
CCNTRATISTA.

FORMA DE PAGQ

El pago por la contratacién de la adquisicion del bien se realiza en 01 desembolso, dentro del plazo de diez (10) dias
calendario de emitida la conformidad por el 4rea usuaria (o quien haga sus veces) y por e! encargado del Area de

Salud (o quien haga sus veces) en el aimacén de destino considerando las disposiciones, luego de la entrega del
dispositivo médico adquirido.

OTRAS PENALIDADES APLICABLES

Adicionalmente a la penalidad por incumplimiento re

gulado en el reglamento de la Ley de Contralaciones del Estado,
ESSALUD podra aplicar la siguiente penalidad:

g

e e
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! oescripcion de la penalidad Monto y Procedimiento de Ia penalidad

No cumplic con efectuar el canje o | 5% de 1a UIT por dia de retraso segun el plazo establecido para el
la reposicion de los bienes dentro | canje. El Jefe del Almacén Central de la Red Asistencial Ancash
| del plazo establecido en la | remitiré a la Divisién de Adauisiciones el reporte de incumplimiento del
| Declaracion Jurada de Compromiso | mes transcurrido en caso qus el contratista haya incurrido en ello. La

de Canje ylo reposicion por | Division de adquisiciones deducira la penglidad de la factura
Defectos o Vicios ocultos. correspondiente al trimestre de atencion que corresponda o de alguna
factura del contratista que se encuentra pendiente. De no contar con
factura pendiente se notificara la deuda al contratista para que este la
cancels en la oficina de tesoreria de la Red Asistencial Ancash.

13 RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La recepcién conforme de EsSalud no enerva su derecho a reclamar posteriormente por defectos a vicios ocultos u
ofras situaciones anémalas no detectables o no verificables durante la recepcion de los dispositivos médicos, por

causales atribuibles al contralista, debiendo proceder a la reposicion o canje total del lote de los bienes que se hayan
detectado en las situaciones descritas.

L s discrepancias referidas a defectos o vicios ocultos deben ser sometidas a conciliacién ylo arbitraje, en dicho caso
el p'azo de caducidad se computa a partir de la conformidad otorgada por la entidad hasta treinta (30) dias habiles

posteriores al vencimiento del plazo de responsabilidad del contratista previsto en el contrato. (ArtN°146 del
) Reglamento de la Ley N°30225),

o j i Si durante el acto de recepcion de los bienss se advirtiera mermas Ylo productos deteriorados a consecuencia del

' e ' transporte, el contratista debera proceder a reponer o canjear los bienes que se hayan detectado en las situaciones
descritas en un piazo mé&ximo de 02 dias de nofificado el hecho por parte de Ia Entidad (ya sea por correo electrénico
U otro medio técnica). A dicho plazo se le agregard el término de la distancia dispuesto en las Bases.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de 2 afios, contabilizado a partir de la emisién de fa
conformidad.

14 CAUSALES ADICIONALES DE RESOLUCION DE CONTRATO
AL A VALY WE RESULUGION DE CONTRATO

Ademas de las establecidas en fa normatividad de contrataciones del Estado, sera causal de resolucion de contrato
cualquiera de las siguientes situaciones que se produzca durante la ejecucion de éste:

a) La cancelacion o no renovacion de los certificados de las Buenas Praclicas de Manufactura, Buenas Practicas
de Almacenamiento, o Buenas Practicas de Distribucian y Transporte(Certificado de buenas practicas de
aistribucion y transporte, es obligatorio, toda vez que los dispositivos deben ser distribuidos en vehiculos cuyas
instalaciones no alteren la calidad de los mismos Y que ofrezcan proteccion adecuada de las influencias

externas, incluida la contaminacién, tenlendo en cuentan la naturaleza y requerimientos de estos). segin
corresponda.

b} La cancelacién del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.
°) L3 suspension o cancelacion del Registro Sanitario por medida de seguridad.
d) Cierre temporal o definitivo del Laboratorio o Drogueria por medida de seguridad.

IMPORTANTE:

* La omision de alguno de los documentos enunciados acarreara la no admision de la propuesta, sin perijuicio
de lo sefialado en la normatividad de las contrataciones de! Estado.

* Los Requerimientos Técnicos Minimos y las Condiciones Generales para la adquisicién de Dispositivos
Médicos descritos en los numerales precedentes, sera de cumplimiento obligatorio.
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1.

REQUISITOS DE CALIFICACION!

| A | CAPACIDAD LEGAL

A.1 | HABILITACION

Requisitos:

« Fesolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcienamiento de Establecimiento Farmacéutico

Impoertante

De conformidad con la Opinién N° 186-201 6/DTN, la habilitacion de un postor, esta
relacionada con clerta atribucidn con fa cual debe contar el proveedor para poder llevar a
cabo la actividad materia de contratacion, este es el caso de las actividades reguladas por
nomas en las cuales se establecen determinados requisitos que las empresas deben cumplir :

. a efectos de estar habilitadas para ia ejecucion de delerminado servicio o estar autorizadas
para la comercializacion de ciertos bienes en el mercado.

Acreditacion;

+ Copia simple de la Resolucién de Autorizacién

Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento
Farmacéutico.

~Importante

' En el caso de consorcios, cada integ
i efecutar las obligaciones vinculadas
acreditar este requisito.

rante del consorcio que se hubiera comprometidoc a .
directamente al objeto de la convocatoria debe

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

E! postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente, segun el siguiente detalle:

Monto
lem Cédigo Descripcién Numéreo Monto en Letras

AUDIFONQ RETROAURICULAR DIGITAL PARA
HIPOACUSA NEUROSENSORIAL, CONDUGTIVA O

Trascientos mil con
1 | 020204091 | MIXTA MODERADA-SEVERA PARA ADULTO 300,000.00 | 00/100 soles
Trescientos mil con 00/100
2 | 020500444 | RESINA FOTOCURABLE KIT 300,000.00 | soles

Ciento cincuenta mil con
3 | 020102495 | GASAMEDIANADE7.5CM X 7.5CM 150,000.00 | 00/100 soles

Ciento noventa mil con
4 |020102494 | GASA GRANDEDE10CM X 10 CM 190,000.00 | 00/100 soles

por la venta de bienes iguales o similares al obj
anteriores a la fecha de la presentacion de
conformidad o emisi6n del comprobante de pago

eto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios
ofertas que se computaran desde la fecha de la
, Seglin corresponda.

En el caso de postores que declaren en ef Anexo N° 1 tener la condicion de micro y pequefia
etf "esa, se acredita una experiencia segtn el siguiente detalle;

e
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‘ Para Micro y pequefia empresa 25% del monto del estimado:

I Descripclé Mohto Manto en
em| Cddigo escripclén Numérico 1 10 en Leras
, AUDIFONO RETROAURICULAR DIGITAL PARA Vainticinco mil seiscientos [
HIPOACUSA NEUROSENSORIAL, CONDUCTIVA O cincuenta con 00/100
1 020204091 | MIXTA MODERADA-SEVERA PARA ADULTO 25,650.00 | soles
Veintiséis mil
i cuatrocientos con 00/100
i }_2 020500444 | RESINA FOTOCURABLE KIT 26,400.00 | soles
Doce mil quinlentos setenta
3_ 1020102495 | GASAMEDIANADE7.5CM X 7.5CM 12,577.50 | y siete con 50/100 soles
Dieciséis mil trescientas
4 (020102494 | GASA GRANDEDE 10 CM X 10CM 16,315.50 | quince con 50/100 soles

poi la venta de bicnes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los acho {8) afos
aneriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la

conformidad o emisidn del comprobante de pago, segun comesponda. En el caso de consorcios, tados
los integrantes deben contar con la condicién de micro y pequefia empresa.

Se consideran bienes similares a los siguientes: TODO DISPOSITIVOS MEDICOS EN GENERAL.
Acreditacion:

s 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 prestacién; o (i) comprobantes de pago
: cuya cancelacion se acredite documental y fehacientemente con voucher de depdsito, nota de abono,
reporte de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que

acredite el abono o mediante cancelacién en el mismo comprobante de pago?, 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 considerard, para la

evaluacion, las veinte (20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo N° 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 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 percentaje de las

ol-liaciones que se asumié en el contrata presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia
proveniente de dicho contrato.

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccidon convocados antes del
20.08.2012, la calificacion se cefira al método descrito en la Directiva “Participacién de Proveedores
en Consorcio en las Contrataciones del Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las
obligaciones equivale al porcentaje de participacion de Ia promesa de consorcio o del contrato de
consorcio. En caso que en dichos documentos no se consigne el porcentaje de participacion se
presumira que las obligaciones se ejecutaron en partes iguales.

Si el titular de Ia experiencia no es sl postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en

2

Cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucién N° 0065-2018-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones del Estado:

“... el solo selio de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado per el propio postor, no puede ser
considerado como una acreditacién que produzca fehaciencia en relacién a que se encuenlra cancelado. Admitir ello
equivaldrfa a considerar como valida la sola declaracién del postor afirmando que el comprobante de pago ha sido
cancelado”

{...)

“Situacion diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utllizando el término “cancelade” o
‘pagado'] supuesto en ef cual sf se contaria co

n la declaracion de un tercero que brinde certeza, ante Ia cual debiera
recanccerse la validez de la expenencia”.
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caso que el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacion societaria, debiendg acompanar
la documentacion sustentatoria correspondiente.

Siel postor acredita experiencia de una persona absorbida come consecuencia de una reorgarizacion
societaria, debe presentar adicionalmente el Anexo N° .

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 correspendiente a la fecha de suscripcidn del contrato, de
emision de a orden de compra o de cancelacién del comprobante de pago, segun corresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar Y presentar el Anexo N° 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

compromelido, segin le promesa de consorcio, a efecutar el objeto materia de /a convacatoria,

conforme a la Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del ;
Esfado”

NOTA;

Se indican los siguientes anexos, deben formar parte de las Bases del procedimiento de seleccién:

ANEXO-A: Requerimiento de Adquisicion de material medico para el Hospital Il Chimbote de la Red

Asistencial Ancash.
ANEXO-B  Especificacién Técnica del material a adquirir
ANEXO-C  Ficha Técnica del Producto conforme a las Especificaciones Técnicas de EsSalud.
ANEXO-D  Declaracion Jurada de presentacion del producto y vigencia minima.
ANEXO-E  Relacién de muestras para evaluacion técnica
ANEXO-F  Metodologia y Cuadro de Evaluacion de Muestras.
ANEXO- G Declaracion Jurada de Compromiso de Canje ylo reposicin por Defectos o Vicios Ocultos.
ANEXO-H  Carta de Compromiso de canje ylo reposicion por vencimiento
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ANEXO A

ADQUISICION Y ENTREGA DEL MATERIAL MEDICO DELEGADO A COMPRA LOCAL PARA
LOS CAS DE LA RED ASISTENCIAL ANCASH

fTEM | souiciTUD

CODIGO

CANTIDAD | Fechade
POS. SAP DESCRIPCION U.M. | Sub Total TOTAL Entrega
AUDIFONO RETROAURICULAR DIGITAL
PARA HIPOACUSA NEUROSENSORIAL,
11441355 | 340 | 020204091 CONDUCTIVA O MIXTA MODERADA- UN 40
SEVERA PARA ADULTO
AUDIFONO RETROAURICULAR DIGITAL
PARA HIPOACUSA NEUROSENSORIAL
: 1
1| 11441435 | 410 | 020204081 | o HAOUEL S8 NELROSENSORIAL | Uy 40 120| JUNIO
SEVERA PARA ADULTO
_ AUDIFONO RETROAURICULAR DIGITAL
PARA HIPOACUSA NEUROSENSORIAL,
11441954 | 4401 020204091 | ¢ oNDUGTIVA O MIXTA MODERADA. | UM «
SEVERA PARA ADULTO
11441355 | 230 | 020500444 | RESINA FOTOCURABLE KIT UN a0
2 | 1144°435 | 290 | 020500444 | RESINA FOTOCURABLE KIT UN 40 120| JUNIO
11441564 | 320 | 020500444 | RESINA FOTOCURABLE KIT UN a0
11441355 | 110 | 020102495 | GASA MEDIANADE7.5CMX7.5CM | UN | 65,000
3 | 11441435 | 160 | 020102495 | GASAMEDIANADE7.5CMX7.5CM | UN | 65.000| 195000 Junio
11441564 | 210 | 020102495 | GASAMEDIANADE 7.5CMX7.5CM | UN | 5,000
11441355 | 120 (020102494 | GASAGRANDEDE 10CMX10CM | UN | 73,000
4 | 11441435 | 170 [ 020102494 | GASA GRANDE DE 10CMX10CM UN 73,000 219,000 JUNIO
11441564 | 220 | 020102494 | GASA GRANDE DE 10 CM X 10 CM UN | 73,000
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wANEXD B

GRUFO O FAMILIA! OTORRIKOLARINGOLOGIA

NOMBRE:  AUDIFONO RETROAURICULAR DIGITAL PARA HIPOACUSIA
NEUROSENSORIAL, CONDUCTTVA O MIXTA MODERADA-
SEVERA

EMPAQUE

- Individual

- Que garantice 12 integridad 4 producto

- Resistente & la manipulaciba, transporte y almicenamicso
- Rowlado: Segia bases

MATERIAL
- D¢ PVC, poliuretano, polimeros. y material de equipo electrdniog.

CARACTERISTICA
GENERALES:
- Fabricado segim normas de calidrd que aseguren Ja calidad del producio.

. Dd:dmmdamﬂo.htipmaﬂ&mdm
- Audifouormwﬁcuwmnnuuilim&dﬂemnnﬂmdumumhmduuﬂpum

ESPECIFICAS;
- Digitales programables computarizados 0 coa mimmers (Minimo 2)
- Con sisicma de discriminacion v control sutomitio de vahimen,

- Sistema awplificado con salide: 120 dB - 138 48 como mixiio © ganancia promedio: 60 dB - 78 dB
- Distotcita arvodnica iotal méxima: menos dd $%.

REQUERIMIENTO:

BATERIA: Tipo zing sire. descartables de preferencia tamadio 13, nifios 312
cantidad: mirimo de cinco

OTROS:

. Gamﬂsmwummmim(mtmdcumdemniﬂ

« Debe incluiese una calibracion Segim requerimiento ded usvario.

- Deberd garantizarse d scrvicio post veats die servicios y accesanios.
- Adaptacidn ded nudifono al paciente minimo 3 semanas.

CONFORMIDAD DE RECEPCION:

laforms dd proveodor de ks siguienies eximenes:
- Audiomearia sin sudifonos

= Audiometria y logoaudiometria con 2 udifons.

Loarauh‘.ndosdeb«&wmﬁnmwdm&ﬁmsdiuumymmdemﬁmﬂmddmim&
lucgo de Lo adopracion def audifong.

DIMENSIONES
- Adultos y sifios




ESSALUD - ANCASH

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEpico

!
L

roRsmmEesT 175 ABR 2010 | T [ ™
[ 1 Denominacién ticnica: RESINA FOTOCURABLE KIT
2. Unidad da medida: UN
3. Cédigo SAP: 20500444 Resina Folocurabie 11
4. Grupo o Famslia: ' Odontoiogia Genesal
& Descripcibn genosl: Dispositivo Médico disefado tomd Kl necesarios

para b restauaciin da ln pieza dentwia que
fequieren hei pard acfivar la. polimeriracidn dd I3
foBng compuests El K ¢6 coffpone de  resing
compuesis folocurable. adhbsive dentsl, &cids
Qratuidor, ascasdfies de mersia

-

ESPECIFICACIONES TECNICAS

v e T —— e e

o Para b restauracidn direcla de cavidades en e piezas dentarias, aclivadas medianis uaa enargla
o luz artificial extracral (fatapolimerizably o folacuradile).
o Ubfizads oon Ietécnica de mullicapas durante of procedimiento odonloldnico.

7. Componentss dsl dispositivo;
ESQUEMA:

Fig. T Resina Folocuratils Univarsal Ki (Ne incuye diserio)
COMPOSICION:

o Resina compuesta brida {mafriz orginica): BIS-GMA, LIDMA yio derivadios ded dimetacdialo
Ralisno: Slliog, vidria y parifcutes de carge.
Olros: anopladores v pigme o,
& mmmmmmpanme
o mmmmummuﬁwmasanﬁmw
o Con accasorios
¢  Calnrimelm
*  Pinoeles de aplicadisn ylo brochas
« Dapensader de plésiico y otroa,

- —
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9.

CARACTERISTICAS -

o> RS de aiia dorezs

= Coloras: {02) jeringas A3, (01) jeringa A3.5, (01) Juringa A2,
> Resalenis sl desgasty

o Bajo contraccidn wohimiirics

o Coia tiempo de folocurado (de 10 3 40 segundos).

o Radowpace

o Tauadio promedio de parficulas: menor 3 1 mica.

Dimeansionas:

Un &t conSena: )

o (nqhiwdenqiudnagramoeam#ud:ma

a Fragco def adhesivo de 4 milliros 2 mis,

o Frasco o Jerings de 3cido grabador de 2.3 milfikros-a mas.

10. De iz Presentacién:.

Caracteristicas ge envase

o Que gaspalice lss propiedades fisicas, condiciones biokdgites e integridad dal procucis durante su
almacenamiento, Fansporte, distribucion y uso,

o Exenlo de parficudes exyaas, de rebabas yo aristas cortantes,

o De B0l apertas

Envaza lnmediato:

o Para la resina: joringa de polimero pre lenoda

a Pﬂdm#aamdapuﬂmm_qua!mﬂafdfpnw&hcamxispmsadu
< Pora el Sdde: Fawcu o jeringa de polimen pre Benads,

Envase medisin:
o Caia de carién.
Logofipa:

o E envase medalo yo inmedialo (en caso que &l producio silo coenie con emvese imnedielo],
mmHWm'purlaMWmmymw.
preferentemente de color negro: ;

L Consignaria frasec *EsSalud”.

i Nombre de {a Enfided 0 LOGGTIFQ.

K. Consigrar [a frase: "Prolibida su Venls*

W Nomenclalura de proceszo de selecdén
Embalaje;

o Caﬁsummmymwe;gamﬁmwihgd@d.aﬂaumm
y adecuado ainacenamientn,
o Caps qus faciRen 6 £onss y fc apilamiento, precisando et nomera de cajas apiabics.

o CWWMIWMMG&T‘MMMW
bole, techa de vencimisnto (en caso Splique}, nombee: del provesdor, especiicaciones para {3
consesvadén y el aimacenamiento.

o Debo descartarse la uBkizacion de cajas d¢ producios Comesiibies 6 prodactae g locader, antre
olyos.

PignaZde’
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11. Rotutado:

= Do scuendo 3 lo auterizado en su Regatro Sanitano. El contenido de los rotulades de bis envases
rrmalisto y medisto (8 apfica) debw s conluirr - infonmnacidn eslablocida en o marco de las
dpotifvos legales con los cuales se otorgd la FIRCTDCN O reinscripadn dr su Regisko Sanitario
&am:hmdommar!lculoa:-ﬁ?'yﬁﬂ'deiﬂagammdnaym.comdy
Vigilandia Sanitaria de Productes Famacduticos, Dispotitivos Atldess ¥ Producios Sanitaros
piebado por Decretn Supremo N° 016-2011-5A, modiicado por of Dacreto Swpremo: 029-2015-
SA 'y o Decrelo Supremo N* 018-2017.SA,, y ser [mpresa con lints lndeleble y resistents s 1
manpudacon Tratdndose def namere de Iotc y fecha de sxpicacion, &stos tmbiln podrn sar
impresos en allo y bajo rekeve.

REQUISITOS TECNICOS

Bl cisp68liv0 mbdico GEDE CORTAT 207 103 SIgUeNtes documentos ¥cnicos vigenies:

1. Registo Senilario 0.Certificado de Regisiro Sanltario vigente, otosado por & Actosidad Ragiaria
de Produclos Famnactiicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarics (ANM). Adems; las-
Reschxciones de modiicacion o' sulorizacién, on fanto Gelas tengen por S acediyr b
correspondencia enfre la infomacien ragisirada ame la Auloridtad Macionst de Productos
Fammciaficos, Dispositivas Madicos y Produtios Sanitarios (ANM) ¥ ef disposiivo médico
ofectada. No s aceptardn producios cuyo Regislio Sanitario sl suspendido o enceladn.

La exigencia de vigencia dal Ratjistro Sanllario b'ciﬂimumomddmse;
aplica para fodo ol proceso de seleccldn y efecucidn conectust,

2. B certhicado de andlisis es un informe 1ecnico. suscrito por. &l profesional sesponsabis da control
de cafilad, en of que se sefida bs andlisis realizados &n todos sus compooentes, los lmites y fos

rosukados abienidos en dichos andlisis, con arreglo & i3 exigencias costempladas en s nomas
especticas de calidad de reconotimianto inlemacionak Cuando ta haga MENCION 3 PRODCOI0 de
endiiss e refiere a cenificaca de andkisis, Bl cedifitade e andicic dabe comespondsr af knle 8¢
£ cnvsesira preseniada, ’

Los posiares deben contar oon los siguientes documeniss téenkeos vigentes

3. Resoluciin de actodzecion Senfaris de: Funcionamiento, amitida por La Diseccidn Genaral de
ummmmy_mstdmmjmwmhuIﬂemm
Farmacéuticos, Dispostivos Médicos y Producios Santarios (ANM) o fas Dirscciones. da Salud
‘como Organos Desconcentrados de la Altorkiad Nacional de- Salut (OD), 2 kavés de k& Disecdda
da mmynmnmmmWQMommw
Yocus 3 nivel reglonal como Autortdades Reglonstes:de Salud (ARS). a trawés de tas Disctiones
Regiosales de Madicamenios, Insumes y-Diogas como Autoidades de Producios Fasnacuticos,
Dispositvos Médicos y Producios Saniterics. de aivel regional (ARM) de acuesda 1o establecioo
o el articuio 21° de fa Ley N* 20459 - Ley de lo Prodiicios Fenmaoiiicos, Disposiivos Médicos
¥ Producios Sanitaios y en el articuio 17° y su Prinera Dispasicion Complementaria Tramsitorls

del Reglamenio de Establecimicntos Famaoétioos aprobada’por Decrein Sopremo N° 044-
2014-SA_

4. Cerfilicacidn de Buenas Pracicas de acuerds a lo conterplado en & aticalo 110" y Tercern
Dkspersiesin Compiementaria Final de| Reglaento de Establesimienins Famacioicos gprobado
por Decreto Supremo N* 014-2011-SA modiRcado por ef articulo 1° def Decrsto Suprees N” 002-
212-3A, segin comesponds:

4.1. Para ot disposiives médicos naclonales:
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Contar oon lp Cefificacidn da Buenas Priclicas. de ddomfeckra oRg gt g
comprends ia fabiicaddén de disposifivos medicos, emitido por b Auvtoriiad Nadional de.
Producios Famacéulleos, Disposithos Médicos y Productos Saniterios (ANM). En = caso
que & fabricazion cel Gispositivo midioo oferlado sax por etapas, es dacir, coya fabeicacion
FTpque la parbcpacion &-msdemmmammwmﬁp‘
certifcacianas de Buenas Priclicas de Manutactura (BPM) apcabiis & cada und g8 los
taboratonos que participan en 3 produocién,

Droguaria:

Contar con k3 Cestificacion de Buenas Praciicas de Manufacura (BPM) vigenee def fabricante,
que comprenda is fabricacidn de dispositivas médices, enitida por 5 Aulondad Nacioeal-de
Productes Farmacuticos, Dispasiivos Médicos y Productos Saniarios (ANM). En o caso
qehhﬁmﬁuddﬂwﬂﬁom&b&ﬁghﬂomwmahimm
Frphque L potiepacdn de mds de un kiboratorio, ¢ postor debe contar con i
cerbficaciones de Buenas Prictivas do Memwitacira (BPM) apbicables o cada wnr de fos
taboratedos que participan en la produccién. o

Contar von 13 CorSficacidn de Buenas Pracicas de Almacermamiento {SPA} 3 nombre del
posler, emitida por s Artacidad Naclonal de Praduetas Farmacéulicos, Dispasiivas Médicos Y
Prodioctos Sonitarias (ANM) o Auloridadis de Producios Farmatéuticos, Dispositives Midicos
yﬁmmm.mﬂe@md(mkdemtbabmﬂuihmdm

2 de 1a Ley N° 25459 ~ Ley de los- productos farnacéuticos, @sposAMOS MEACOS: ¥
productos sanitarios y en el articdo 111* def Reglemento de Establecimientos Fanmacéuticos
Sprobado par Decreto Supramo N° 014-2011-SA.

£2.Pera disposiivos médicos Importados:

Conlar con ta Certificacion de Buenas Praclicas de Maqufaenra (BEPM} vigente, emilido por ta
Antoridad Nacional de Producips Famacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Ssniltarios
(ANM), u otro documents que acredile & cumplimignio de Normas de Galidad expecificas af
tipo de disposttivo médico, por ejempla, Certificada CE de la Conmmidad Ewxopes, Norma IS0
13485 wigenle, FDA u otos da acuerdo al nivel de riesgo emitido por ks Autoddad o Entidad
Competentz del paig deiorigen. En caso. de- produicitn por- eidpas, pars cada uno de lus
Bboratodos se dabe prasentar ef cartificado de Buenas Priclicas de Manufactora (EPM) ©
obro doowmento que acreditz el cumplimients’ de Nonmas de Calidad vigesies segin Ig antas
SCi3adx esio Umo en concordancia con los artkuios 247, 125°, 126 y 127 del
Regiamento para el Regisko, Control y Vigilancis Sanitaria de Producios FammaoiuSoos,
Dispositivas Médicos y Producios Sarllarios sprabado por Decrelo Supremo N° 018-201t-
SA. modiiicads por el anticolo 1° del Decrelo Supreme N° 001-2012-SA y par e aticulo 17 del
Decreto Supremo (¥ 016-2017-SA.

Se considera vifido & Cesiificacion de Buénag Pricticas ‘de Manufacira o su equivelenle,
otorgado por b Awtordad o-enfidad compelenie delos paites de Az Viglancia Sanitaria
También ss considers valido &l Cortiicado de Buenas Priclicas de Manufactra de as
autonigades compelentes de ofros  pefses con quienes se susoida coevenios de
FECONOCTTEMD MU,

En ringln c5%0 el postor podrd presaniar fa Ofera de un GEposiivo mbdica que tesga
mmmmmmapm_mmwhmmde
Mmg.zmwamummmmmama
el marco de Io establscido en & articulo 24° del Reglamenio pars ef Registro, Control v
Vighﬁ&aﬂuhdhpmdudnstm:ﬁms.Dmﬂéﬁ:mymm
aprohado por Decreto Suprema N° 016:2011-BA.

%mh%ﬁ:&&mnas‘%dﬁs-demmzmdd

Piginad da?
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SIS -

paostor, emitida poria Aviorkind Nacional de Produstos Femmmes By 5 ST
Producios Sanitarios (ANM) o Autoridades dn: Froducios Fanmacéulicos, Diposiives Médicos
¥ Producios Saniterlos de-Nivel Reglonad-(ARM); de scueido alo establecido en ef sriicalo
22" de la Ley N° 26459 - Ley da los Prodiictos Fanmmackisicos, Disposiivos Médcos y
Producins Sanliaries y en e aiiculo. 175" del Reglamento de Establecimienios Fammaosuticos
2probado por Decreto Supremd N 014:2011-SA,

Para el caso de los Certificados emiticdos en el'emsqpm'memm_mwm

e3i0s deben tener una antigliedad no.mayor da dos (2) afios contados a past de ta facha de su
i

L3 exgenca de & Certificacion de Buenas Pricticas de Mapufectora (BRPM) u otro documentn
que acredife e cumpkmiento de Normas de ud,msw&mm;w
ejemplo Certificado CE de la Comunidad Europes, Noraa 1SO 13485 vigente, FDA U obos de
Scuerdo al nived de siesgo emitido por h-A’umddada‘EwlBadw&lp:&da,m yde
Buenas Practicas de Almzcenamiento (8PA) vigeites se aplica durente todo & proceso de
MymWdemsmmmmﬁm

La dacumentaciin detelinds en e rubro REQUISITOS, deberd presentirse n idioms etpaok en
£aso s presenta en idiota diferanle &l aspaiiol, éslay debers estar acompafiada de fraducsan

| CONTROL DE CALIDAD

Bmmmmw smmzd.uwwmdmnwmuwacmo
nﬂmmhbswﬁsmﬁaqum mnfmnhﬂa&daummww

de Caldad del pais,
PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD |
Dispositivo Médico Prustas Cantidad de Muestra para prusha
AEpRSl il Mocwa i Ratecamtia: IS0 26391
Rotudade . Rbvad dia lagpassila: Gonedsl 1
Reslfencla & {a raceitn M2y Simmpia:
Medician de espacios — Cawmieded de
manglnalas-atradedor da los - b i -;*=
8
Smpathes TE 7
KIT RESINA FOTOCURABLE | Microfitiracion TSam 3
KT Cizallamacnio HalD $
Radiopacidad e -
Sensiblded a 1g luz RELEE . 13
Resistancia a la fexidn ..?_*.3;30_ ;;
Adherencia T T — ——
Ensayos da Saguridad | [ 3®isT0m0 | 50
I0erhcacion mnm:::sm %_ |
0 2
- i
D + ' . i
Limite microbfano
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sistemas ge gestibn de [a
Calidad - Requisitos para finea

Normas Téenleas Intemaclonsies Aphicaisiidad
1S02858.1 Protedmienins de Mussieo, | Especiics ve SEiems e moestieo g8
PaE mspectidn por atibutos . aceplacidn para k inspacdion por alrbaios
iSO 13435 Diapositvoe médicos, |  Etpedifica los requsios de wn sistema 4 |

gastitn da cafdad cuands sa pecesiia
demosirar 1 capacidad da PIODOICIONar
consistenie con los requisitos def ciente-y fos
eglamentos apicables a B prodooddn de
dispositivos médicns

750 14571 Disposiivo medico. AplEation
de I3 gesiin de riesgos 8 105
A3pOSAIVOS MEdicos

Espedica €l poceso pora i0enlilcar 105
mmmamymm.m
moniorear ks efectividad de I conbroles

Dspasives  médicos -
Principios asencialas
reconocidos “de  saqutitiad y
desempeiic de  dipositivos
esencidles  generales g
pancplos esencialeg
especificos adiclonales parg
tados tos disposiiivos médicos
txeeplo  los  disposilives
midicos de disgndatico o vilro

IS0 16142-1

nonmas

desompedic, ienfifica s
‘sioificaivas. g
médicos - Pade 1: Principios | ©Y

(WD) y gula dé seleccidn de |

Induye los principios. esenciales de seguridad y
nomaes y gulas

(150 105551 ~ Evaluadén  biobgica  de
Dispositivos Médicos. Paxde 1:

Evaluacion Y

(1SO 1086317 Evaiuadon biolbgica  de

dispositvos médicos. Parta 11:
Ensayos de toxicidad
sistémica.

P

Especlica los  veqisisios

balégica de s producing
sanitadias mediante un Procesa de ges¥on de
fiesgo. La categorizacicn geneyal da g
mmeHWy
!aduracﬁmdefmum!lm

Y Sporda
recomendaciones sobxe los procedimientos 3
aeguirmhMﬁMdahs
maieriales de dispostvos  médicos para

biologice de

Qaérbemmaﬂ&uﬁamh
lﬂanﬁﬁt‘aﬁﬁndsmmhiﬁrmla
Kenlificackdn y cuanliicacidn  de =T

150 7405 Odontologia - Evaluscitn de ka
bocompathifdad de
CposAVOs MEdicas ulilizadoe

Odonlologia
Ensayo de resisiencis o
czalamients sohre inuesiras

150 29022

= -Adherensia: |-
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de bonde ontaiiado

o ax), I

i’f"?mmwmmugm&hﬂ

<059

SO 13116

Coomplogis - Malerales ge
festagracitn  basados  en
polimeras.

msmmamm
suministrados en una loems adecuada pars

mech P 2 0 Botvacion
de energia externa intracral y exdracral y
desfinadoc 2 ser wilkzrados prncipalmente para
i  restauracion Caecia © indirects de

Odomiologia ~ Métedo do
ensyyo para la delaminacion
de ta rodicpacdad ‘de ios
TRAMMBles

cavidades-en los dientes y para

Espen’lmahsmﬂbdns_ de ensayo pars

1S5S0 7491

USP 40 Capituio
81

| USP 40 Coagitiio
G2y
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO '

FEGHA 000.2016 | VEREIOH T of.

1. Denominacién téonica; | GASA MEDIANA DE 7.5 CM X 7.5 CHA

2. Unidad de medids: UN
3. QGrupo o Famitia: Uso General
4. Cédigo SAP: 20102495 Gasza mediana de 7.5 cm x 7.5 cm

Telido plano de algoddn hidrstiln blance, con ndmere de hios y pasos

. | variables, ilbre de hiteehas v maturialss extrafioa, Se puede presentar en
5. Descripeidn Genoral:  longitudes y anchos,

CARACTERISTICAS TECNICAS

8. Indicaclén de uan:

a Como barrera mocdnica, pera proteger, aislar, cubrir 6 comprimir herldas o ebrasiones y absorber
sxudados da la auperlicie corporal,

7. Componentes y Maleriples dgi disposhtiva:
ESQUEMA:

Fig 1.: Gasa mediana do 7.5 em X 7.5 cm (no Incluye diselto}
MATERIAL

o Gasa do algoddn 100% natural
CARACTYERISTICA

Gasa da lejldo unlforme

Gasa lipo V1 do use hospitalario

Gantidad da hlios en wdimbro da 18 5 22 por 2.54cm
Cantidad de hiloa en trama do 14 a 18 por 2.54cm.
Absortencia £ 30 sagundos

Bordes ocullns, Ktve 6 peiusas o hiaches, color blanoo, inodoro.,
NO pro lavada

0O QO Qe

Pagina1de 7
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8. Condici6n Blokgisa:
o Eskril, attuico, hipoalargdnioo.

9. Dimensionas:

o Gasa doblada termineda: 7.5¢m x 7.5cm.
o Gasa extendida da 04 capas de 7.5em x 20cm (+2cm/ «0.5cm.)

10.De 13 Presentacién:
Caracteristicas:

o Qus garantics las propiedadas fisicas, 1a eslerliidad, las condicionas bloldgicas e integrided dal
producto durante el almacenamiento, lransporte v distibucitn.

o Exento de parilculas exiranas, robabas y anislas carlanies,
o0 Da fdcil spartura

Envase inmediato:

o Envoliorio Interno (en contacto con las gasas): papsl crepado grado médico no menor da S0grim? da
25em x 25cm {+-2cm)

0 Sobre de papal grado medico con lamina trensparente de plastico contenlendo 05 unidades ds gasa,
con indicadar de esleriizackin visibia,

o De seliado hermélico perimétricamento.
Envase Mediato:

o Bolsa por 50 sobres (250 unidades)
Logolipo:

o H envasa madiato yfo inmedlato (en caso que &l producto sblo cuente con emwasa inmaediato), debe
lievar el fogolipo solicitado por fa Entidad, con leas visibles y linka indatabla, mrelarantemeante ds color

negro:
. Consignar la frase: "EsSalud",
Il. Nombre de la Entidad o LOGOTIPOD.
iil. Consignar ka frasa: "Prohibida su Vanla®
iv. Nomanclatura del proceso da seleccidn,
Embalaje:

o Cajas de candn nusvas y resistentes qus garanticen la integrida, orden, consanvacin, lransporte ¢
adacuaddo almacenamiento.

o Cajas que ladiitan su contap y laglt apliamiento, precisando el niimero da cajas apiables,

o Cajas dsbidamanta rotuladas indicando nombre ded dispositivo médico, prasentacién, cankided, lote,
lecha de vencimiento (en caso aplique), nombve del proveedor, s2pacilicacionss pam la conssrvacidn
y of aimacenamisnto,

o Debe descartarse la ulllizacidn de cajas de praduclus comesiibies o producios de tocador, enira otros.

11. Aotulada:

o Da acuardo a lo aulorizadg en su Reglstro Sanllarie. & conlanido ds los rotulados de los anvases
inmediato y mediato (sl aplica) dsberd contener Informaclén esmblecida on & marco de lox
dispositivos legales con los cuales sa olargd fa inscripdién o reinscripoldn de sy Reglsiro Sanflado da
acusrdo a lo eslableckdo en los artfculos 137° y 138° del Reglamenio para ol Reglsio, Control y

| Vigilancia Sanltaria de Productos Farmaoduticos, Dispositivas Médicos y Froduclos Sanitaries

Pigina2de?7
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aprobads por Dacrets Supramo N 016.2011

3 da axpiracicn, éslos {mmbiin podrdn ser (mpresos

GA, rr-odfﬁ;f.ldo por al Docrelo Suprermio OCp-20T5-53 5
¢l Becreto Supromo N° 018-2017-8A., ¥ 561 mprasa con Tz indelebie y rasiolsris ata manpilaséa, S
Tratdndose dal ndmero da lote y tech €n 2lto y

ba|o reflave.

REQUISITOS TECNICOS

- Registro Sanitario o Cerlificado de Raegistro Sanitario vigents, atorgadn por la Avloridad Nacionial da

. Resducién de autorizecidn Sanhara do Funcionamienlo, emilida por la Direccidn Genera! da

. Certifloacién de Buenas Practicas de acuerdo g lo contemplado en el aniculo 110° y Tercara

Bl dispositivo médico deba coatar con los siguientss documenios téenicos vigentes:

Productos Fammacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitaros (ANM). Adamds, sz
Resoluclonas da modificacién o aulosizacion, en lento stes tengan por linalidad acreditar la
corespondencls entre la informacitn regiatrads ante la Auloridad Macional da Producios
Farmacéulicas, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM} y el dispositive médico ofertado.
No s6 aceptardn prodisctos cuyo Registio Sanitarlo asts suspendido o cancelato,

La exigencha de vigencia del Registro Sanitario ¢ Carlificado de Regisiro Sanitario da! producto se
apiica para todo e proceso da selaccidn ¥ sjecuchin contragiusl,

Bl cerlificado de anéllsis es un informe Yenico suscrito por el prokesionsl responsabie de contirol de
calidad, en el que se sefiala los andlisis reabizadog en todos sus compenentes, ko limilas y los

resultados oblanldos en dichos andliss, con ammeglo a las exigencias contempladas en [ay nomas
aspecilicas de calidad de reconocimienio intamacional. Cuando ss haga mencién a profocoio do

andfisis sa refiare a certificado do andllsls, B cenllicads de andlisis debe corresponder al lote de la
muestra prasentada.

Los postores deben cantar con fos siguianiss documanios 18cnicos vigendes:

Medicamenins, Insumos y Orogas (DIGEMID) como Autorided Nacional de Produstos
Farmacéulicos, Dispositives Madicoa y Productos Senltasios {ANM) o las Direscionds ds Saked como
Organos Desconcantrados de fa Autordad Nagional o Salud {OD}, a través de la Direccidn de
Medicamanios, Insumos y Drogas o las Diteccionas Repionalas de Salud o quienes hagan stes vecos
a nivel reglonal como Autoridades Regonsles de Salud (ARS), a través de las Direccionss
Regionales de Medicamentos, Insumos y Drogas como Auloridades de Prodygios Famacéulicos,
Disposiivos Médicos y Produstos Sanitarios de nivel reglonal (ARM) de acusrdo a 1o astahlseido an
ol articulo 21° da la Ley N* 28459 - Lay de ios Productos Famacéuticos, Dispositivos Médicos v
Producios Sanitarios y en ef articulo 17* ¥ su Primera Disposicién Complamantaria Tranaiteria dal
Reglamento de Establecimlentos Farmacéubicos aprobado por Decralo Supremo N* 014-2011-SA.

Disposicién Complamantaria Rinal da Reglamente de Esteblecimlantos Farmacéulicos aprobado por

Decreto Supremo N* 014-2011-8A modificado por el artleulo 1* del Decrelo Suprems N* 002-2012.
SA, segun corrasponda:

4.1. Para loe disposilivos médicos nacionalas:

Fabricantes:

¢ Contar con la Certificacién de Buenas Précticas do Manulactra (BPM) vigenta, que comprenda
la labricacién de disposiivos médicos, emitido par la Autorided Nacional de Productos
Farmacéulicos, Dispositivos Madicos y Productos Sanllarios {ANM). En ol caso nue la fabricacion

del dispasitive médico olerindo sea oY etapas, &5 dacir, cuya tabricacion implique {a participacién
de més de un laboratorio, & postor deha conlar con las certifioaclones de Buenas Priclicas de

Manutactura (BPM) aplicables a cada uno de ks Jaboratorins qua parficipan en la produccién.
e
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* Contar con fa Cerfilicacidn de Buenas Prasticas ds Manufzctura (BPM} vinenie de) febricante,
Que comprenda la fabiricacion de dispositivas médicos, emilido por la Auteridad Nacional da
Productos Farmagéulicos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitados (ANM}. Enslcaso que ln
fabricaciin del dspositive médico ofertado gea por elapas, es dadir, cuya fabricacién implique ta
panlicipacién de més da un laboratorio, & postor debo conlar con las carfificaciones dé Buenas

Préciicas de Manulactura (BPM) apficables a cada une de los laboratorios que parlicipan en la
produccién.

¢+ Contar con la Certiflcacidn de Buonas Pricticas de Almacanamiando {BPA} & nombre dsl postor, |
emitida por fa Aularidad Nacional de Productos Farmecéuticos, Disposiivos Médicos y Praducios
Seniiarlog (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéulicos, Digposilivos Médicos y Producios
Sanitarios da Nivel Reglonal (ARM), de acusrdo a 1o establecido en o articds 22° da laLey N*
20459 - Ley de los produstos farmacéuticos, dispasilivos médicos y productos sanitaries yanel

artieuto 111° del Reglamento de Establecimienios Farmacduticos aprobado por Demreto
Supremo N® 014-2011-8A.

4.2.Para disposilivos madicos Importados:

+ Contar con la Cerfificacién do Buenes Préciicas de Manufactura (BPM) vigenta, emitido por k
Autoridad Nacional de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicoa y Producios Sanitaros
(ANM), u otro documento qua acredis &l cumplimiento de Normas de Calidad espacifizas af lipo
da dispogitivo médico, por ejemplo, Cerlificado CE ¢s 1a Comunidad Europeg, Norma 180 13485
vigante, FDA u ¢tros de acusrda al nfvel dadaagoeniﬁdoporhhmﬁdado&wmmmm
dal pals da origan. En caso de produccién poralapas, para cada une da los [eboratorios 58 debe
preseniar el cerllicado de Buanas Praclicas da Manufectura {BPM) u oo documento que
acredile of cumplimianto de Normas de Calidad vigentas segn lo anlas seialado; ssto Gimo an
concerdancia con kos articulos 124°, 1259, 126° y 127° del Reglamento para el Raglstro, Controd
y VigRanela Sanilaria da Produgtos Farmacéuticos, Disposttivos Mddicos y Produclos Sanitarios
aprobado por Decralo Supremo N* 016-2011-84, modificado por o arliculo 1° del Decreto
Supremo N° 001-2012-GA y por el ertfculo 1* del Decreto Supremo N° 016-2017-SA.

« Se considera viBdo el Carlificacion de Bugnas Priclicas de Manulactura o su efuivalents,
otorgado por la Autoridad o entidad de lot palses da Alla Vigilanda Sanftaria,
Tambidn se considara vélido el Certificag de Buenas Priclicas de Manufactura do lso

autoridades compatentas da otros paises con quienes se suscriba convenlos de reconaalmiants
mutuo.

* En ningin caso ol postor podth presantar la cleta de un disposilivo médico que lenga
impedimento para su intemamiento én ol pals solictado por 1a Autoridad Naclanal de Productos
Famacéuticos, Disposiiivos hiédlcos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanigs, en el marco de
0 establacido en ef ariculo 24* del Reglamento para ¢l Registro, Control y Vigllancia Sandtarla

do Productos Farmacduticos, Disposifivos Médicas y Producies Sanitarios apeobado por Dacrato
Supramo N* 016-2011-SA,

* Caonlar con fa Certificacién de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,
amilida por Ia Auteridad Nadional de Productos Farmacéuticos, Ditpositivos Médicos y Producios
Sanharios (ANM) o Auteridades do Producios Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Reglonal (ARM), de aoverdo a lo establocklo en 6l artfculo 22° da I Ley N*
28459 - Ley de kog Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Saritarios y an

ol artioulo 111° dal Raglamanto de Esiablecimientoy Farmaoéubioos aprobado por Dacralo
Supramo N° 014-2011-SA
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Pars ol caso de los Certificados emilides on el axwanjero que no consigne fecha de vigoncia, om7
daben tensr una anligiiedad no meyor de dos (2) aflos contades & partr da 1a fecha 88 s emision,

La exigencia da la Cerlificacién de Busnas Précticas de Manufactura (BPM} u otro documanio qua
acretila el cumplimiento de Normas de Calidad espacilicas al tipo de disposifivo médico, por ejemplo
Certificada CE deé la Comuntidad Euopue, Nuums 190 1 3443 vigente, FDA u olros demcusrdo i nivet
de riesgo emilido par la Autoridad o Enlidad Competents del pais da origan; y de Buenas Priclicas
de Almacenamisnto (BPA) vigentas se aplica durania todo el proceso da selecclén y ejscucion
conlractual para dispositivos médicos naclonales o impertados.

La documentacitn detalada en el mebro REQUISITOS, daberd prasantarse an idoma espaicl, en

Caco se prasents en Idioma dilarente al espainol, dsta debers ealar scompalfiade de traduceidn simple
camespondlenta

CONTROL DE CALIDAD

€] disposiiva médico estard sUjeto al conlrol de cafidad en o Ceniro Necional de Contrel da Calidad o

cualquiora do los laboratorios sutorizados que confonman la Red de Laboratorios Oficiales db Control de
Calicfad del pais.

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

Dispositive Mddico Pruebas Cantidad de Muestra pars pruehe®
Norma da Rolevencia: 150 28591
Caracteristicas Fisicas Nivel do Inspecsléin: Genarat |
Huestieo Eimpla
Aspecto visugl Tarmnafio de Loty Cantidast da mussira
Dimensiones | FEY ] 2
Rolulado 9315 2
GASA MEDIANADE7.5 | “Ensayos de Seguridad 8328

CHMX75CH = !
Prusba da esteriidad Sia%0 :
Capacidad da absorcidn b1 150
Cenizas(residuo de oo =

| Ignicién) jam::fuaoj 00 &2
Contanido de algodén y 120183200 50
3201 210000 — B
i 10007 8,35 000 125
35001 a 150 000 .

Sensibilidad a Ia pisl |_150 001 a 500 000 315

i 0000 amés | ¥0

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO

MEDICO (FacuRativa)

Naormas Técnlcas Internacionales Aplicebliidag

150 285¢-1

Procedimientos 08 muastreo  pars |Espaciica  un sisloma de muestBo  do
inspeccidn por atributos. acsplaciin para la ingpacddn por atrtbutos.

150 13485

Dispositives  médicos, sisiemas  de Espéciiita s requisiios de un sistema oo
gesiitn de la Calidad - Requisilos para gestion de cafidad, cuando 5 nacesila
finag regutatorios. demosiar la copaddad de proporcionar
Wsposilvos médicos que cumplan en forma
cansistants con los requisitos dsl cllente ¥ s
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rglamenlanos. Aplcable & o Produccicn ob

gsposdivos mbdisee.

150 14571

Dispositivos médicos. Apicacion de ia
geslon de resgos & los dispositvos
médicos.

Especilica el proceso para Identificar oz peligros
asoctados oon los dispositivos mddicos, para
eslimar y evaluar los rdesgos asockados, para
conirolar estoy tesgos vy pare monlorear la
efectividad de (os controlas.

15C 109931

Evelusciin biologica de  disposiivos
médicos, Parte 1: Evaluacitn y pruebas
deniro de un procesa de gesfidn de fesgo.

Descrite fos  princigios generales  goe
reprgsenian {8 evaluacidn  bioldgica de
disposilivos middicos, Ia calagorizapiin  de
disposilivos basados en la naturaleza y duracién
de su confacle con e cuerpo y ssleccion de
prusbas apropiadasg,

150 10933.7

Evaluaci¥én biologica de dispasiiivos
médicos: Pare 7  Residoos  de
esteriiizacion con duido de atleno

Especiiica los imites pormitidos para oxido do
elileno rasicual y la clorhidrica de efileno en los
disposilivos médicos individuales estediizados
por &xido de efilans,

130 10983-10 Evaluacién  bioidgica

ISO 10993-11  Evalyacion

do productos
sanitarios. Parle 10; Ensayos de Initacidn
y sensibllizacién culdnea.

Describe @ procedwmiento pera deteclar 1a
hipoakergenicidad de disposiiivas médicos.

bleldgica g productos
sanitarios. Parte 11: Ensayos de toudcidad
gistdmica.

Describe ef procedimienio para deleciar 1o
loxicidad de spositives médicos.

ISO 11135

IS0 17685-1

Estavilizacion de disposiives madicos.
Oxido de atileno, Requisites para o
desamollo, la validacién y &l control de
rutina de un proceso da esterllizaclén para
dispositivos médioos,

Especilica los requisiios para al dasanmallo,
validacién y el control de nitina de un proceso
de eslerilzacién por ¢xido do eteno para
gisposillves médicos,

Estarilizacion  de dispostivos médicos,
Calor Iimedo. Parte 1: Requisitos para of
dasarmoilo, validacitn y conlrol de rufing de
un  proceso  de eslortizacion  para
disposilivos médicos.

Especillca los requisiios genarales para ol
desarrallo, validacién y contral de rulina de un
piocesy de estedlizacién para disposilivos
migdcos.

<7 1>

USP Capitulo Pruebas de esteniuad.

e

Lapruaba daea‘taﬁ!madsa-qﬂicaaarﬁcuhwwa
se requicre sean estériles,

UNE-EN
4079

Productos sanltarios no aclivos. Requisios
funcionales y métodos de ensayo para ka
gasa de algoddn abgorbente y la gusa de
algeddn viscosa absorbents,

Oesoribe los requisitos y métodos do ansayo
para |a gasa da algoddn absorbente v lag gesas.
de glgoddn y viscosas absorbentes.

[NTP 231,167

Gasa absorbente aséplica de algoddn y
gaza absorbenla esténil de algoddn para

uso madicinal. Requisilos y mélgdos de
€nsey0.

Establocs Ja clasiicacion y oo requisios que
deban cumpll ia gasa absorbents asdptica de
algodon y gesa absorbente eslérll do algodén,
as aomo 0 métodos de ensayo para detarinar
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las caracterisiicas de jos dvarsos lipos de gasa
ampleada an madicina.

LSP
Monogratias
Oficiales

Farmacopea do 166 Esiados  Unidos Establece 1ae especificaciones y métodos para
Moxicanos. Gasa Absorbeats ol control de calidad da gasa absarhents,

"Incluya 1a cankidad de UNkIEdes para I3 CONTra FUBELE.,
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MM-257

' FICHATECNICA DE DISPOSITIVO MEDIGO '
[ FECHAOE EMBION ] WosZ018 | VERSON | i ]

7. Denominacién técnica: | GASA GRANDE DE 100M X 10CH

2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familla: Uso Genaral
4. Cidigo SAP: 20102404 Gasa granda de 10cm x 10cm

Tejldo plano de algedda hidkdlio blanco, con nimero de hios y pesos
scrip nernk: vailables, fibre de hiachas y malerales exirafios. Sa pusde prassniar en
w hon G B vanas longludes v anchos.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacidn de uso:

© Camo barera mecénica, para proteger, alslar, cubrr o comprimir horidas o abraslones y absarber
axudados de ia superficie corporal.

7. Componentes y Materiales del digpositivo:
ESQUEMA:

Fig 1.; Gasa grande de 10cm x 10am (no Incluys disefio)
MATERIAL

o (esa de akyoddn 100% natura)
CARACTERISTICA

Gasa de tajico unitorme

Gasa lipo V1 de uso hospilalario,
Canlidad de hilos en urdimbre de 18 a 22 pov 2.84cm.
Cenidad de Mios an tama de 14 & 18 per 2.54¢m.
ﬁhnnrbemhﬂanum

Bordes oculios, libve de pelusas o hilachas, color blanco, incdoeo.
No pre lavada

ooQBO6oQ
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8. Condiclén Bloldgloa:
o Estdsl, s1dxico, hipoalergénico.

8. Dimensiones:
o Cosa dobladn lceminada: 10em x 10cm.
o (Gasa axtendida de 04 capas de 10cm X 40cm (+2cm/ -0.5cm.)

10.De la Presentacion:
Caracterfsilcas:

o Que garantice las propledades fisicas, la estwsifidad, as condicionas bioldgicas € integridad del
producio durante ef almacenamionto, fansporta y distribucion,

0 Exento de particulas extraflag, rebabag y aristas ¢ortantes,
0 De ticil apariura

Envase (nmediato:

o Envoliorio intemo (en contacto con las gasasy, papel crapado grade médico no mencr de S0gr/mtde
30cm x 30cm (+/-2em).

© Sobre degase de pape! grado medico con lamina iansparente de plistico contenlendo 05 unidades,
con indicador de estarilizasion visibia.

o Do sallado harméiico parmélicamania

Envase Medlato:
o  Bolsa por 50 sobres (250 unidades)
Logotipo:

o Elenvase madialo wo inmediato (en caso que sl producto 560 cusnla con envasa inmadiialo), dsba
{levar ef lagotipo seliciado por{a Entidad, con lelras visibles y tinta indtalebés, preferantamente de color
negro:

I.  Consignar la frase: “E=Saludr,
il. Nombre da la Enfidad o LOGOTIFO.
iil. Consignar Ia trasa: "Prohibida su Venta®

iw. Nomendlatura del process de saleceidn.
Embalajo:

o Cajas de cardn nuevas y resistentes que garanticen Ia integridad, orden, conservaclén, ransporte ¥
adecuado almacenamienlo,

a Cajas que facililen su contao y fdcil apilamianto, precisando el nimace da cajas apiablas,

o Caljas debidamsnte roluladas Indicando nombre del disposliivo médico, presentacién, canlidad, loto,
techa de vencimiento (6n caso aplique), nombre del provesdor, espaciiicacionss para la consarvacién
y el almacenamiento,

o Debe descarlarse la uliizacion de cajas de praducios comasiibles o produclos de tocador, entra ofres,

11. Rotuledo:

o De acuerdo a lo auloddzade en su Ragittro Sanitario. El cantanido de |0s rolulados de los envasas
Inmediato y mediato (si splica) deberd contener informacién establecida en el marco de los
disposilivos legalas con los cuales sa otergd la ingcripoidn o refnscripcidn de su Reglsiro Sanitario da
gcuardo a lo establecido en los articulos 137° y 188° del Reglamanto para ol Ragistro, Control y

llancia Saniaria de Productos Farmacéu lvos Miédicos y Produsics Sanilaros
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aprobado por Decrelo Supremo - 076-201 1-5A, MOTIRAGY Pof & DECTEND SUMET UIZ0Tooh Y
@&l Dacralo Supramo N° 018-2017-8A., y ser impresa con finia indedet) yr aia {putach

Tratindose dal nimess de bots y lecha de explracidn, éstos lambién podria sé:impm an eito ¥
bajo refisve.

REQUISITOS TECNICOE

Bl dispositive médice debe contar con los slgulentes documentos tscnicos Vigantes:

- Replstro Sanitario o Certificado da Repistro Sanilario Viganis, otomedo por I Autoridad Nacional da

Productos Farmacéuticos, Disposiiivos Midicos y Productos Sanilarios IANKE). Adamsds, las
Resolucionss do modificacién o autodzacidn, en lanto éslas langan por knalidad acreditar Iz
correspondancla entre a lnformacién reglsada anta la Autoiidad Nacionsl de Produclos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios (ANM) y ef dispositivo médioo ofertado.
No sa aceplardn productos cuyo Registro Sanitario esté suspendids o cancelagso.

La exigancia da vigencla del Reglsiro Sanitario o Cerliiicado de Rogistra Sanilarko de) produsic s
aplice pesa todo gl proceso ds seleceidn y elecucién contractual,

El cortificado da andlisis 6 un informe técnico suscrito por el prafasional responsable de control de
calidad, en ol qus 58 safala los andlisls realizados an todos sus componentas, fos imites y fos
resullados oblanidos en dichos andlisls, con arrsglo & las axigenclas contemplades en las només
sspecificas de calidad de raconocimiento internasional. Cuando sa hage mancidn 8 protocolo de
andists se refiere a certificado da andfizis. EI cartificade de endlisls dabe cormesponder &l lots de Ja
mueslira presentads.

Los posiores dobon oontar con log sigulentses documendos Henicos vigantes:

. Resolucidn de autorizacion Sanitaria de Funcionaméento, emiBda por ta Direccion Gonearal do

Medicamanios, Insumos y Drogas (DIGEMID) eomo Autoridad Nacional de Producins
Farmacéulicos, Disposiivos ddicos y Productos Sanitarkos (ANM) o las Direcciones de Salud come
Qrganos Desooncentrados da le Autoridad Nacional de Saiud (00), & través ds la Direccitn ds
Medicamantos, Instimos y Dvogas o las Direccionss Repionains de Balud o quienas hagan sus veces
a nivel regional como Autoridades Regionales de Salud (ARS), & través de les Dirsccionas
Ragionales de Madicamantos, Insumos y Drogas como Autorkiades 68 Producies Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel teglonal {ARM) da ecusrdo a lo eslablacido o
ol articuo 21° de la Ley N* 20450 ~ Lay de os Producios Farmacéusicos, Dispositivs Médicas y
Productos Sanitarios y en el arfculo 17* y su Pimere Disposicion Complementaria Transliorla del
Reglamento ds Establecimianios Farmacdulicos aprobado por Decreto Supremo N 014-2011-8A.

- Cerlificacién de Buenas Préclicas de acuardo a o conlafiplado an ef anlculo 110° y Tercerg

Disposiclén Complemantaria Final dal Reglamanto de Establadmientos Farmacéulicosaprobade por
Dacreto Supremo N* 014-2011-8A modllicads por & attiols 1° del Decrato Supremo N* 0022012
SA, sagdn corresponda;

4.1. Pam os disposilivos médicos nacionales:

Fabricantes:

*  Contar con la Certficacidn da Busnas Préclicas de Manulaciura (BPM) vigente, qua comprenda
la labricacidn de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacdulicos, Dispositivos Médicon y Productos Sanitarios (ANM). En el casg rus lafabiicasion
det dispositivo mddico ofertado sea por etapas, e dedi, cuya fabricacién impfique e pariicipacidn
de més de un laboratorio, &l postor daba contar con fag certificacionss de Busnas Pricticas da
Manufaclura (BPM) aplicables a cada uno ds fos laboralorios que particlpan en e produccidn.
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+  Conter con Ie Cerfificacion ds Bugnas Priclicas de Manulactura (BPM) vigente del Iabrcante,
que compronda 1a fabricaclén de disposifivos médicos, emlido por la Autoridad Nasional de
Productos Farmacduticos, Disposiivos Médicos y Productos Santarios (ANM), En el caso que fa
fabricacién del dispositivo médico clariado sea por elapas, es dedr, cuya fabricasion implique ka
perlicipaciin de mis da un laboratoro, el posior daba contar con las cerlificagiones de Buenas

Priclicas de Manutaciura (BPM) aplicables a cada uno de los laboralorios que participan en la
produccldn,

« Contar con s Cerlificacién de Buenaes Précticas da Almasansmiamio (BPA) a nombire dal postor,
emitida por la Auttridad Nacional ds Producios Farmacaulicos, Dispositvos Médioos y Productcs
Sanliarios (ANM) o Autoridades de Producios Famaoéuticos, Disposifives Madioss ¥ Productos
Sanilarios de Nivel Reglonal (ARM), de acuerda a ko esteblecido en el articulo 22¢ da la Loy N*
20450 ~ Lay da los producios farmacéuticos, dispositives médicos v producios sanltarios y an of

arlieulo 111° del Reglamenio da Eslablecimienios Farmacéulicos aprebado por Decreto
Supramo N* 014-2011-SA.

4.2.Para disposilivos médioos importados:

*  Contar con la CertHisacidn Ue Buenas Priclicas de Manufactura (BPM) vigenle, emitido poria
Autorlded Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispasilives Médicos y Producios Sanilarics
(ANM), u otro documento que ecredits ol cumplimianto de Normas de Calidad aspacilicas ol lipo
¢ dispositiva médico, por ejemglo, Certlicado CE da la Camunidad Europaes, Norma [S0 12485
viganie, FDA u olros do acuerdo al nivel da rieago emilido por ka Autoridad o Enlidad Compstante
dei pals de arigen. En ¢aso de produccién por atepas, para cada uno do bos laboratorios se debs
prasentar ol cartiicado de Buenas Pricticas té Manulectura (BPM) u otro doctmento que
acredite el cumplimienio do Nownas de Calidad viganlag segiin ko antes seflalado; asto (limo en
concordancia con los articuios 124°, 125°, 126 y 127° del Reglamento para af Registro, Conlrol
y Vigiancia Sanilaria da Producios Farmecéulicos, Dispositives Médizos y Productos Sanitares
sprobado par Decreto Bupremo N* 016-2011-SA, modificads por el anioulo 1* del Dacreto
Supromo N* GD1-2012-SA y por &l adiculo 1° del Dectolo Supromo N° 016-2017-8A

» Seo considera vilido el Certificacién do Buenas Pricticas de Manulacturz ¢ sy equivelents,
clorgado par fa Autoridad o entidad compatante da los palses ds Alls Vigllancia Sanitaria,
Tamblén so consklera vilido el Cariificado da Buenas Priclices da Manulasiura de las

Auloridades competentas de olros palses con quienes se suscriba convenios da recorockmisnio
mutuo.

* En ningln caso ol posior podrd preseniar 1a oferta ds un disposilvo médiéo qua lenga
Impedimanto para su intemamiento en sl pais solicitado paria Avioridad Naclonal ge Producios
Farmacéuticos, Digposilivos Médlces y Producton. Safitaios (ANM) & Aduanas, én el mareo da
k gstablecido en al articuto 24* del Reglamenlo para el Reglstro, Control ¥ Vighencia Sanilaria

da Productos Farmacéulicos, Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Oetrato
Supremo N* 016-2011-SA.

» Conlar con la Certificacidn de Buenas Précticas de Amecenamignto (BPA} & nombre del posior,
emitida por a Autordad Nacional de Producios Famiacéuticos, Disposiivos Métikeos y Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridadas de Productos Farmacdutics, Dispositivos Médicos y Producios
Sanitarios de Nivel Reglomal (ARM), de acusrdo a lo eslablecido en el arifculo 22° da fa Lay N*
29450 ~ Lay da los Productos Farmacéuticos, Disposttivos Médicos y Productos Sanitarios y #n

&l artfoulo 111° del Reglamenio de Eslableckmientos Farmacduficos aprobado por Decrelo
Supramo N* 014-2011-SA,

Figina4de7
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Para al caso de los Certificados amitidos en al axtranjero que na consigna fecha de vigencla, estos
deben tener una antigieded no mayor de das (2) aftes contadas & partir d la fecha de su emisidn.
La exigencia de la Cerlificacion de Buenas Practicas da Manufacture {BPM) u ofro documento que
acradile al cumplimiento de Normas de Calldad especificas al tipo de dispositivo médice, por ejemplo
Cartificado CE de la Comunidad Europea, Norma 150 13485 vigents, FDA u otras de aguerd af nivel
de rlesgo amilido por la Autoridad o Entidad Competenta del pafs de odgen; y de Buanas Priclicas
de Almacenamianio (BPA) vigentos se aplica duranie fodo e proceso de seleceidn y ejscucisn
contractual para dispositivos médicas naglonalas @ importados.
La documsntacién detallada en el mbro REQUISITOS, debord prosontarse an idioma aspariol; en
caso se presente en [0loma diferents al sspaiiol, dsta dabers estar acompailada de traducciin simple
correspondiente
CONTROL DE GALIDAD
8 disposiliva médico estard sufeto al control de caiidad en el Gentra Nacional 98 Comal 05 Caldeg o
cualquiera do los laboralatios autorizados que conforman la Red de Labarmlarios Qliciales de Controf da
Calidzd del pais.
PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL OE CALIDAD
Dispashtivo Médico Pruebas Centidad de Muestra pars prueba *
Norma de Referenciss 1SO 28501
Nivel de Ingpeccitn; Genarat |
Caracleristicas Fisicas Muestreo Simple _
Lot Carnitidad de
| Aspecto visugl 1ol da __muestra
Dimenslones 2a8 <
FERI 2
R 16825 3
| Sraayop daSegurided | g8 50 5
GASA GRANDE Pruaba da ester¥igad 51 ag0 5
DE T0CM X 10CH Capacidad de abeorcidn 8t e 150 [
Cenizas{residyo de | 1513 280 13
ignicién) 281 a 500 20
801a1 200 32
Contenido de aigodda y 120183200 50
sayor 39012 10 000 %
Sansibifidad a la piel 10 001 a 35 000 125
35 001 a 150000 200
150 007 8 500 000 5
500 001 a mis S00
NORMAS TECNICAS NACIONALES E iNTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO
MEDICO (Facultativa)
Normas Tdcnicas Internacionaies Aplicabilidad
15028581  Procecimionios  da mussieo para |Especiica un  sistema de  mussteo de
inspecchin por aributos, acaplacidn pera la Inepeccldn por akibuios.

Pagina5de?
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IS0 18448 Dispositivos  médicos,  sistemas  de

ousidn ds la Calidad - Requisitas pera
fines regulatorios.

Espaciica 06 (aQUIGea 48 N SRRTR m)
pestién  de cabdsd, cuando sg nvoesia
demostrar &2 capacidad de proporcignar
dispositives médicos qua cumplan en forma
consistente con log requisilos del clients ¥ los
feglamantarios. Apficable a la produccién de
dispositivos médicos.

150 14871

1SO 10983-1

150 108837

Disposilivos méticos, Aplicacién de la
gesldn de riesgos a los disposifivos
madicas,

Ezpeciica ¢l proceso para idantilicar Jos peligros
asoddades con los dispositivas médicos, para
estimer y ovaluar los resyos hsotladas, pera
conkgler eslos rlesgoes y para monitorear s
slectividad de los controles,

Evaluecidn bioldgica de dispositivos
médicos. Parla 1: Evaluacion y prushas
danilro da un proceso de gesitn de resgo,

Degeibs o8  principios  generales que
representan  la  evaluacién  bicldgica do
disposilivos médicos, la calegorizacién de
tispositivos basados en f naturaleza y duraoldn
de ou contacto con ol cuerpo ¥ saloosién ds
pruebas apropiadas,

Eveluacion  bloldgica da  dispositivos
medicos: Parte 7  Residuos  de
esterilizackin con éxido da etileano

Espacifica los imiles permifidos pera &xido da
#thono residual y la cloehidrica de efilano an [os
tispositivos médicos individuales esterllizados
por 6xido do alifens.

180 10983-10

Evaluacién  blolégica de  productos
sanliarios, Parte 10: Ensayos de irtacién
¥ sensibllizacidn culdnea,

Dezcribe el procedimisnio para. doteclar I
hiposlergenicidad de dispositivos midicos,

150 10903-11

Evaluacién  tloldgica  ds  productos
sanitarios, Pads 11: Ensayos de towcidad
slstémica,

Duscribe el procedimiento para oelecly 13
toxicldad de disposifivos médicas,

1ISO 11135

Esterlizacién de dispositives medioos.
Onido de eflno. Requisitas pera ol
desarrollo, |n validacion v ol conwol ds
rulina de un proceso de estarfizacin para
dispositivos médicos,

Especifica os requistios pera o dasarrofio,
validacidn y el control ds rulina da un proceso
de esterfizacién por dxido de elleng para
dispasitivos médicos,

180 178851

Estoriizacion de dispoeives madicos,
Cafor iimedo. Parta 1: Requislos para el
desanollo, validacidn y control de rulina de
Un proceso do  oslanlxaciin  pava
dispositivas médicos,

Especifica los requisios generales para of
deserollo, valldackn y control de rufina do un

proceso de esterfizacitn pam disposifvos
médicos.

UEP Capilulo
<7l>

Pruebas de esteriigag.

La pruaba do esterilidad &4 apiica & articulos que
&0 raquiare sgan esliries,

UNE-EN
4079

Prodiuctos sanitarios no actvos. Renuisios
funcionales y mélodos de ensayo para la
gasa de algodén absorbente y kx gaga de
algodén viscoza absorbente,

Desoribs 108 requisiios y malodos de onsayo
pavala gasa da algoddn abgorbente y las gusas
4z eigodtn y viscosas absorhentas.

Piginabde?
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[NTP 237357 Gose obsoroente astpiica G0 aljoddn ¥ | Exantacs 13 CRENLALIEN ¥ 105 raguitlos UIJB)
la gasa absord spica do

gasa absarhante ectéril de algoddn para | deben cumpll; f-
uso medicinal Raguisitos y métedos do |algoddn v gasa absorbente estérd de algodda,

ansayo. asi{coma 08 Mél0d0s de ensayo para detenminar
las caraclaristicas de fos divarsos tipos da gasa
emplaada en medicina,
USP Fammacopea Oo s Eelndos  Unidos | Estabiece los espediicaciones y melodos pars
Wonograllas  Mexicanos. Gasa Absirbanta ol control de cafidad de gasa absorbents,

Oficiales

*incluye 12 cantidad de unidades para Ia conin MUGSITL
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Anexo-C

FICHA TECNICA DEL PRODUCTO CONFORME A LAS ESPECIF!CAC]OHES TECNJCAS DE ESSALUD_
i 'NOMBRE O'RAZON SOCIAL DEL. POSTOR ' 4

NOMBRE Y DESCRIPCION DEL iTEM SEGUN! EsSaIud
CODIGO SAP SEGUN EsSalud !

NOMBRE CON QUE' APARECE EL PROBUCTO EN EL
REGISTRO SANITARIO e

'NOMBRE DEL PRODUCTO EN CAS@ DE NO TENER
REGISTRO SANITARIO.
MARCA

FABRICANT.:_..
F&I;S’DEE,AE_F_” of

De conformidad a lo establecido en las presentes Bases Administrativas para el Procedimiento de Seleccién en curso,

DECLARAMOS, que el producto que oferta mi representada cumple con los Requerimientos Técnicos Minimos sobre las
Espemﬁcaczones Técnicas requeridas por ESSALUD.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma sello tel Responsable fécnico F'i'r'ma y sello del Resp;r-t;able'l-.‘;gal

S
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Anexo-D

DECLARACION JURADA DE PRESENTAGION DEL PRODUCTO Y VIGENCIA MINIMA
NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR ITEM N°

Nede Item: ..o

NOMBRE Y DESCRIPCION  DEL e
PRODUCTO SEGUN CUADRO DE

REQUERIMIENTO “A” DEL CAPITULO IIl | Denominacién y Descripeion: .........ccooeeiiive i

REGISTRD SANITARIO (marque con X Sl()
()

N° Registro Sanitario:
segun coiresponda)

NOMBRE AUTORIZADO EN SU
REGISTRO SANITARIO
NOMBRE DEL. PRODUCTO
(CUANDO NO TIENE REGISTRO
SANITARIO)

MARCA

- || FABRICANTE

- | DISTRIBUIDOR

| PAIS DE ORIGEN

i FORMA DE PRESENTACION

UNIDAD MINIMA DE DESPACHO
PRESENTACION HOSPITALARIA)

VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO: | .o meses (de acuerdo a lo establecido en los

numerales....... de las Condiciones Generales).
1. No aplica: { )
2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los Aditamentos

y/lo accesorios que se necesitan para la correcta
ADITAMENTO O ACCESORIOS (marque utilizacion del producto ()

con X segtn corresponda) 3. Si cumple, indicar nombre de accesorios y cantidad:

1. No aplica: ( )
2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los equipos
necesarios, en calidad de cesién de uso, los cuales
recibiran el mantenimiento correspondiente segun
E;U;Z(gggr?cgrfeiﬁﬁdgf HEQ ireaue cronograma establecido por EsSalud, los cuales deben
ser devueltos por la Institucién al término del contrato,
en el estado en que se encuentren ( )
3. Si cumple, indicar nombre de equipo en sesién de uso:

ikl
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Anexo - E

Presentacion de muestras para evaluaclén técnica

Senores
Comité de Seleccion / Organo Encargado de las contrataciones

Tipe de procedimiento de seleccign N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCESQ]
Presente. -

De mi consideracion:

 Canfidad domusstra. |~ N delote
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")

LW, . Del cumplimiento de las Especificaciones Técnicas de EsSalud
‘n

g (2}

v JEFE

.

4 <) descripcién ¢sl rotulado v folleteria que adjunta del fabricante.
x
Lo 2y Evaluacidn de la muestra con relacién al Protocolo de Analisis.

Anexo-F
METODOLOGIA Y CUADRO DE EVALUACION DE LAS MUESTRAS
Etapa de Admisién
item N°; Postor:
o . 'ASPECTOSDE EvaLUAc_:{éu : e
Se verificara que la propuesta técnica ofertada, cumpla con los Requerimientos Técnicos Minimos contenidos en el

Capitulo IIl, de las presentes Bases, Las propuestas que no cumplan dichos requerimientos no sersn admitidas.
a. Del cumplimi:nto del Capitulo Il de las Bases:
En la muestra y en los documentos téenicos {inclu

nombre y descripcién del preducto, se encuentren
de las Bases.

ye Declaraciones Juradas), se verifica la codificacién SAP, el
de acuerdo al Cuadro de Requerimiento *A” del Capitulo Il

En la muestra se verifica el nombre comercial, registro sanitario, forma de presentacién, marca, fabricante,

distribuidor, pais de origen; deben estar de acuerdo a la Declaracion Jurada de Presentacion del Producto,
Anexo N° 7 de las Bases (excepto vigancia minima),

b. Del cumplimiento de los envases mediatos e Inmediatos y sus rotulados.

En los envases mediatos e inmediatos de la muestra, se verifica el cumplimiento de los numerales 3.1, 3.12
del literal B del Capitulo 1l de la seccién especifica de las Bases.

De acuerdo a lo indicado en los numerales antes sefiala
en verificar la integridad de los envases, es decir, que la
Seguidamente, se verifica que los rotulados de la muastra contengan la infermacién requerida en los Art. 137°,
138° y 140°, del "Reglamento pars el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, aprobado mediante D.S. N° 016-2011-SA y sus modificatorias.

dos, la forma de evaluacién de las muestras, consistird
s muestras presentadas no se encuentren deterioradas.

La rotulacién debe tener caracteres, indelebles, legibles y visibles. En ese sentido, se verifica que la impresi6n
de los rotulados mantenga sus caracteristicas luego de ser manipulados.

Para el caso de productos sin registro sanitario, el rotulado de sus envases deberd contener como minimo la
siguiente informacion: a) Nombre o denominacién del producto, b) pais de fabricacién, ¢) Fecha de
Vencimiento, d) En caso de que el producto, contenga algln insumo o materia prima que represente algin
riesgo para el consumidor o usuario debe ser declarado, e) nombre y domicilio legal del fabricante y/o del
importador o distribuidor responsable, segun corresponda, f) Registro Unico de Contribuyentes (RUC).

- En la muestra se verifica las caracteristicas fisicas del material del
=\

producto, de sus componentes o partes
%] seflaladas en las Especificaciones Técnicas de EsSalud. En el

caso de las dimensiones se verifica Ia
3

La evaluacién cansiste en contrastar Ia informacion consignada en la muestra, con la informacién contenida en
su respectivo Protocolo de Andlisis, verificando que exista concordancia entre ambos.

Por ejemplo, se puede conltrastar la siguiente Informacion:

Nornbre del producto, concentracién, tamafio (dimensiones), volumen, forma de presentacién, nimero de lots,
serig, codigo, fecha de vencimiento o expiracion, método y fecha de esterilizacién, fabricante, pais del
fabricante u otra informaclén de la muestra, que deben concordar ¢on la informacién del Protocolo.

CONCLUSIONES: marcar con una (X):

Evaluacién total de la muestra Cumple ( )

Evaluacion total de la muestra No cumple( )

Firmas de Miembros de Comité del Proceso de Compra
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Anexo -G

Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o Vicios Ocultos

Sefores
Comité de Seleccién/ Organo Encargado de las contrataciones

Tipo de procedimiento de seleccion N° [Consignar nomenclatura del procedimiento]
Presente. -

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicion por Defectos o Vicios Ocultos” en

PBPIRSEMMACION 8. wciusvus ittt stiisine e rsasssomsenememses (Razén social de la empresa ¢ censorcio) por los productos
que se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada ala ................cccooooviverooeiies (Consignar nomenclatura del
procedimiento de seleccion).
El canje sera efectuado en el caso de que el Producto Farmacéutico haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fisicas sin
causa atribuible &l usuario o cualquier otro defecto o vicio oculto durante la vida Util del producto famacéutico. EI Producto

Farmacéutico canjeado tendra fecha de expiracion igual o mayor a la ofertada en el procedimiento de seleccion, contada a partir
de la fecha de entrega de canje.

El canje se efectuara a sélo requerimiento de ustedes,

en un plazo no mayor a 60 dias calendarios, Y no generard gastos
adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segiin corrasponda

—




ESSALUL - ANCASH

Anexo -H

Carta de compromiso de canje y/o reposicion por vencimiento
(Aplicacion excepcional, segiin lo establecido en el numeral 8.2)

Seflores
Comité de Seleccion/ Organo Encargado de las contrataciones

Tipo de procedimiento de seleccién N° [Consignar nomenclatura del procedimiento]
Presente, -

De mi consideracion:

Nos es gratc hacer llegar a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o Reposicién por vencimiento® en

representacion del ..., {RaZ60 social de I3 EMmpresa 0 consorcio) por los productos
que se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada ala ..................ocooovoooi (Consignar nomenciatura del
pracedimients ds seleccion).

" ... Elcanje ser? 2fectuado solo para los siguientes productos, en cumplimiento de las especificaciones de vida utl.

- — =4 El canje se efectuard a sélo requerimiento de ustedes, en un

plazo no mayor a 60 dias calendarios, y no generara gastos
/ - /adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

Firrna."l.ﬂomb'ré;i,; Apellié;‘s del b.r.:;;t.or b ‘
Representante legal, segun corresponda

st







