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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién
1 [ABC] / [ ] La informacién solicitada dentro de ios corchetes sombreados debe ser
FERASEY completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.
Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la
2 [ABC] / [ ] Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso
Teeres especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.
3 ; !mportante ) Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité
o Abc de seleccién y por los proveedores.
4 AHiNie Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el comité de seleccién y
o Abc por los proveedores.
Importante para la Entidad Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité
5 de seleccién y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién de
o Xyz las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros
1 Méraenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
9 Izquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm
2 Fuente Arial
Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pégina
Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)
4 Color de Fuente Automatico: Para el contenido en general
Azul : Para las Consideraciones importantes(ltem 3 del cuadro anterior)
16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
A 11 : Para el nombre de los Capitulos.
( 5 Tamafio de Letra 10 : Para el cuerpo del docurrenio en g?eneral
\ 9 : Para el encabezado y pie de pagina
\ | Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segun la necesidad
)/ 8 : Para las Notas al pie
¥ \\ Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
\ 6 Alineacién Centrada : Para la primera pdaging, los titulos de las Secciones y nombres
\ de los Capitulos)
{ 7 Interlineado Sencillo
A1 Anterior : O
\ Espaciad
B paciaco Posterior : O
- 9 Sullirayads Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin
concepto

STRUCCIONES DE USO:

Una vez registrada la informacidn solicitada dentro de los corchetes sombreados en gris, el texto deberd
quedar en lefra tamario 10, con estilo normal, sin formato de negrita y sin sombrear.

La nota IMPORTANTE no puede ser modificada ni eliminada en la Seccidn General. En el caso de la Seccién
Especifica debe seguirse la instruccién que se indica en dicha nota.

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

LICITACION PUBLICA N° 15-2023-ESSALUD-RPA-1
PRIMERA CONVOCATORIA

(2306L00151)

CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES

ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO PROTESIS, SET Y
SISTEMA AUTOLOGO PARA EL DEPARTAMENTO
ORTOPEDIA, TRAUMATOLOGIA Y CIRUGIA DE MANO DEL
HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA IRIGOYEN
-ESSALUD

PAC N° 1984 (>

2023

1 Se utilizaran estas Bases cuando se trate de la contratacién de bienes con entrega periédica.

@




-

SEGURO SOCIAL DE SALUD — RED PRESTACIONAL ALMENARA
LICITACION PUBLICA N° 15-2023-ESSALUD-RPA-1

DEBER DE COLABORACION

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista, deben conducir su actuacién conforme a los principios previstos en la Ley de
Contrataciones del Estado.

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracioén al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
segun corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusién
y corrupcion por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demas actores que participan en el proceso de contratacion.

De igual forma, deben poner en conocimiento del OSCE y a la Secretaria Técnica de la Comision
de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas anticompetitivas
que se presenten durante el proceso de contratacion, en los términos del Decreto Legislativo N°
1034, "Ley de Represion de Conductas Anticompetitivas"”, o norma que la sustituya, asi como las
demas normas de la materia.

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista del proceso de contratacion deben permitir al OSCE o a la Secretaria Técnica de
la Comisién de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI el acceso a la informacion referida
a las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o absoluciéon de posiciones
que se requieran, entre otras formas de colaboracion.

o
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SECCION GENERAL

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1. REFERENCIAS

Cuando en el presente documento se mencione la palabra Ley, se entiende que se esta
haciendo referencia a la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, y cuando se
mencione la palabra Reglamento, se entiende que se esta haciendo referencia al Reglamento
de la Ley de Contrataciones del Estado aprobado por Decreto Supremo N° 344-2018-EF.

Las referidas normas incluyen sus respectivas modificaciones, de ser el caso.

1.2. CONVOCATORIA

Se realiza a través de su publicacion en el SEACE de conformidad con lo sefialado en el articulo
54 del Reglamento, en la fecha sefialada en el calendario del procedimiento de seleccion,
debiendo adjuntar las bases y resumen ejecutivo.

1.3. REGISTRO DE PARTICIPANTES

El registro de participantes se realiza conforme al articulo 55 del Reglamento. En el caso de un
consorcio, basta que se registre uno (1) de sus integrantes.

_Importante

e Para registrarse como participante en un procedimiento de seleccién convocado por las

Entidades del Estado Peruano, es necesario que los proveedores cuenten con inscripcion

[ vigente y estar habilitados ante el Registro Nacional de Proveedores (RNP) que administra
l el Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE). Para obtener mayor
\ ; informacion, se puede ingresar a la siguiente direccion electrénica: www.rnp.gob.pe.

‘ su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
- Sefialadas en el documento de orientacion “Guia para el registro de participantes
‘\ electronico” publicado en https://www?2.seace.gob.pe/.

e [En caso los proveedores no cuenten con inscripcion vigente en el RNP y/o se encuentren
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE

restringird su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su
participacion en el procedimiento de seleccion en cualquier otro momento, dentro del plazo

establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcion o
quedado sin efecto la sancion que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

1.4.

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

No pueden formularse consultas ni observaciones respecto del contenido de una ficha de

homologacion aprobada, aun cuando el requerimiento haya sido homologado parcialmente
- respecto a las caracteristicas técnicas y/o requisitos de calificacién y/o condiciones de ejecucion.
- Las consultas y observaciones que se formulen sobre el particular, se tienen como no
. presentadas.

A e Los proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando

o/
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1.5. ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

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

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

e Cuando exista divergencia entre lo indicado en el pliego de absolucién de consultas y
observaciones y la integraciéon de bases, prevalece lo absuelto en el referido pliego, sin
perjum/o del des//nde de responsabllldades correspond/ente

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

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

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

Advertencia

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

Importante

Constituye mfraccron paS/ble de sancion segun Io prev:sto en el I/teral n) del numera/ 50 1 del
articulo 50 de la Ley, presentar cuestionamientos maliciosos o manifiestamente infundados al
pl/ego de absolumon de consultas y/u observaC/ones

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

Las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en las bases que conforman la
oferta deben estar debidamente firmados por el postor (firma manuscrita o digital, segun la Ley
N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales?). Los demas documentos deben ser visados
por el postor. En el caso de persona juridica, por su representante legal, apoderado
mandatario designado para dicho fin y, en el caso de persona natural, por este o su apode

No se acepta el pegado de la imagen de una firma o visto. Las ofertas se presentan foliadas.

Importante

e [os formular/os electronlcos que se encuentran en e/ SEACE y que /os proveedores deben
llenar para presentar sus ofertas, tienen caracter de declaracion jurada.

2 Para mayor informacién sobre la normativa de firmas y certificados digitales ingresar a:
https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales

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

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

1.8. PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

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

Importante

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

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

1.9. EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

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

1.10. CALIFICACION DE OFERTAS

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

1.11. SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

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

La presentacién de las subsanaciones se realiza a través del SEACE. No se tomara en cuenta
la subsanacion que se presente en fisico a la Entidad.
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1.12. RECHAZO DE LAS OFERTAS

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

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

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

1.14. CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO
Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimiento de la buena pro se
produce a los ocho (8) dias habiles siguientes de la notificacion de su otorgamiento, sin que los

postores hayan ejercido el derecho de interponer el recurso de apelacion.

En caso que se haya presentado una sola oferta, el consentimiento de la buena pro se produce
el mismo dia de la notificacion de su otorgamiento.

El consentimiento del otorgamiento de la buena pro se publica en el SEACE al dia habil
siguiente de producido.

Importante

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones |
0 el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacion de la oferta i
- presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del
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] CAPIiTULO Il
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1. RECURSO DE APELACION

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

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

Los actos que declaren la nulidad de oficio, la cancelacién del procedimiento de seleccion y
otros actos emitidos por el Titular de la Entidad que afecten la continuidad de este, se impugnan
ante el Tribunal de Contrataciones del Estado.

Importante

e Una vez btérgada la buena pro, el comité de selecciéh,r esta en la obligacion de permitir el v
acceso de los participantes y postores al expediente de contratacion, salvo la informacion

calificada como secreta, confidencial o reservada por la normativa de la materia, a mas tardar
dentro del dia siguiente de haberse solicitado por escrito.

Luego de otorgada la buena pro no se da a conocer las ofertas cuyos requisitos de calificacion

no fueron analizados y revisados por el comité de seleccion.

e A efectos de recoger la informacion de su interés, los postores pueden valerse de distintos
medios, tales como: (i) la lectura y/o toma de apuntes, (ii) la captura y almacenamiento de

imagenes, e incluso (iii) pueden solicitar copia de la documentacién obrante en el expediente,
siendo que, en este Ultimo caso, la Entidad debera entregar dicha documentacién en el menor

tiempo posible, previo pago por tal concepto.

. Ef recurso de apelacion se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal o ante las oficinas

desconcentradas del OSCE.

2.2. PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

La apelacion contra el otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad
a ella se interpone dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de la buena pro.

1 \\ La apelacion contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra

'\ ," la declaracion de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone

\y dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que se
\ desea impugnar.

-
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CAPITULO i
DEL CONTRATO

3.1. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

Los plazos y el procedimiento para perfeccionar el contrato se realiza conforme a lo indicado en
el articulo 141 del Reglamento.

Para perfeccionar el contrato, el postor ganador de la buena pro debe presentar los documentos
sefialados en el articulo 139 del Reglamento y los previstos en la seccion especifica de las bases.

3.2. GARANTIAS

Las garantias que deben otorgar los postores y/o contratistas, segtin corresponda, son las de fiel
cumplimiento del contrato y por los adelantos.

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

Como requisito indispensable para perfeccionar el contrato, el postor ganador debe
entregar a la Entidad la garantia de fiel cumplimiento del mismo por una suma equivalente
al diez por ciento (10%) del monto del contrato original. Esta se mantiene vigente hasta la
conformidad de la recepcion de la prestacion a cargo del contratista.

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

 Importante

o  Enlos contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando
el monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados sea
igual o menor a doscientos mil Soles (S/200,000.00), no corresponde presentar garantia
de fiel cumplimiento de contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones
accesorias, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

e Enlos contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las
micro y pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel
cumplimiento el diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido
por la Entidad durante la primera mitad del nimero total de pagos a realizarse, de forma
prorrateada en cada pago, con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo, conforme
lo establecen los numerales 149.4 y 149.5 del articulo 149 del Reglamento y numeral

151.2 del articulo 151 del Reglamento.

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

En caso se haya previsto en la seccién especifica de las bases la entrega de adelantos, el
contratista debe presentar una garantia emitida por idéntico monto conforme a lo
estipulado en el articulo 1563 del Reglamento.
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3.3.

3.4.

3.5.

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

Las garantias que se presenten deben ser incondicionales, solidarias, irrevocables y de
realizacion automatica en el pais, al solo requerimiento de la Entidad. Asimismo, deben sei
emitidas por empresas que se encuentren bajo la supervision directa de la Superintendencia de
Banca, Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones y que cuenten con
clasificacion de riesgo B o superior. Asimismo, deben estar autorizadas para emitir garantias; o
estar consideradas en la ultima lista de bancos extranjeros de primera categoria que
periédicamente publica el Banco Central de Reserva del Peru.

. Importante

~ Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la buena

pro y/o contratista cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion y

- eventual ejecucion, sin perjuicio de la determinacién de las responsabilidades funcionales que

correspondan.

Advertencia

Los funcionarios de las Entidades no deben aceptar garantias emitidas bajo condiciones
distintas a las establecidas en el presente numeral, debiendo tener en cuenta lo siguiente:

1. La clasificadora de riesgo que asigna la clasificaciéon a la empresa que emite la garantia
debe encontrarse listada en el portal web de la SBS (http.//www.shs.qob.pe/sistema-
financiero/clasificadoras-de-riesqgo).

2. Se debe identificar en la pagina web de la clasificadora de riesgo respectiva, cuél es la
clasificacion vigente de la empresa que emite la garantia, considerando la vigencia a la fecha
de emision de la garantia.

3. Para fines de lo establecido en el articulo 148 del Reglamento, la clasificacién de riesgo B,
incluye las clasificaciones B+ y B.

4. Si la empresa que otorga la garantia cuenta con mas de una clasificacion de riesgo emitida
por distintas empresas listadas en el portal web de la SBS, bastara que en una de ellas cumpla
con la clasificacion minima establecida en el Reglamento.

En caso exista alguna duda sobre la clasificacion de riesgo asignada a la empresa emisora de
la garantia, se debera consultar a la clasificadora de riesgos respectiva.

De otro lado, ademaés de cumplir con el requisito referido a la clasificacion de riesgo, a efectos
de verificar si la empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantias,
debe revisarse el portal web de dicha Entidad (hitp.//www.sbs.qob.pe/sistema-
financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza).

Los funcionarios competentes deben verificar la autenticidad de la garantia a través de los
mecanismos establecidos (consulta web, teléfono u otros) por la empresa emisora.

EJECUCION DE GARANTIAS

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

ADELANTOS

La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ningun caso exceden en

conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya sido
previsto en la seccion especifica de las bases.
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3.6. PENALIDADES
3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION

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

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

La Entidad puede establecer penalidades distintas a la mencionada en el numeral
precedente, segln lo previsto en el articulo 163 del Reglamento y lo indicado en la seccion
especifica de las bases.

Estos dos tipos de penalidades se calculan en forma independiente y pueden alcanzar cada una
un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser
el caso, del item que debid ejecutarse.

3.7. INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

Las causales para la resolucion del contrato, seran aplicadas de conformidad con el articulo 36
de la Ley y 164 del Reglamento.

3.8. PAGOS

El pago se realiza después de ejecutada la respectiva prestacion, pudiendo contemplarse pagos
a cuenta, segun la forma establecida en la seccién especifica de las bases o en el contrato.

La Entidad paga las contraprestaciones pactadas a favor del contratista dentro de los diez (10)
dias calendario siguientes de otorgada la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen
las condiciones establecidas en el contrato para ello, bajo responsabilidad del funcionario
competente.

La conformidad se emite en un plazo maximo de siete (7) dias de producida la recepcién salvo
que se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacién, en cuyo
caso la conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad del
funcionario que debe emitir la conformidad.

En el caso que se haya suscrito contrato con un consorcio, el pago se realizara de acuerdo a lo
gue se indique en el contrato de consorcio.

Advertencia

En caso de retraso en los pagos a cuenta o pago final por parte de la Entidad, salvo que se
deba a caso fortuito o fuerza mayor, esta reconoce al contratista los intereses legales
correspondientes, de conformidad con el articulo 39 de la Ley y 171 del Reglamento,
debiendo repetir contra los responsables de la demora injustificada. g

3.9. DISPOSICIONES FINALES

Todos los demas aspectos del presente procedimiento no contemplados en las bases se regiran
supletoriamente por la Ley y su Reglamento, asi como por las disposiciones legales vigentes.
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SECCION ESPECIFICA

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

(EN ESTA SECCION LA ENTIDAD DEBERA COMPLETAR LA INFORMACION EXIGIDA, DE ACUERDO A LAS
INSTRUCCIONES INDICADAS)
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CAPITULO |
GENERALIDADES
1.1. ENTIDAD CONVOCANTE
Nombre . SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
RUC N° - : 20131257750
Domicilio legal . AV. GRAU 800 — LA VICTORIA — LIMA
Teléfono: . 324 2986
Correo electrénico: . procesos2.adg.rpa@essalud.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion del suministro de
ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO PROTESIS, SET Y SISTEMA AUTOLOGO PARA EL
DEPARTAMENTO ORTOPEDIA, TRAUMATOLOGIA Y CIRUGIA DE MANO DEL HOSPITAL
NACIONAL GUILLERMO ALMENARA IRIGOYEN — ESSALUD.

ID cabIco DENOMINACION SAP um ToTAL
SAP

1 | 20402464 | Protesis de cadera bipolar modular UN 96

2 | 20400522 | Protesis de codo talla S UN| oo

3 | 20400528 | Protesis de reseccion femoral proximal UN 12

4 | 20402700 | Protesis de reseccion y/o Reconstruccion de diafisis femoral UN 12

5 | 20402702 SPi;é:;)si;s :ri ;ﬁ;:fcién y/o Reconstruccion de fémur distal con rodilla articulada, UN 0

6 | 20402703 | Protesis de reseccion y/o Reconstruccion de fémur total, con rodilla articulada. UN 6

7 | 20400626 | Set de fijacion externa axial dinamica UN 48

8 |20400627 | Set de fijacion externa para mano UN 48

9 | 20400628 | Set de fijacion externa para transport. osea ’ UN S
10 | 20402538 | Set de fijacion transpedicular para columna vertebral UN 36
11 | 20402690 | Set de fijacion transpedicular percutaneo minimamente invasivo UN 6

\
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12 120201629 ;| Set de laminectomia UN 6
13 1 20400631 | Set de miniplacas ao Completo UN 84
14 | 20202341 | Set de sutura de menisco UN 48
15 [ 20103778 | Sistema autodlogo plaquetario UN 96

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante FORMATO N° 02 el 23 de mayo del 2023.

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Recursos Diretamente Recaudados / Recursos Propios.

Importante

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

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

1.6. MODALIDAD DE EJECUCION

No corresponde.

1.7. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

No corresponde.

1.8. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo 1l de la presente seccién de las bases.

1.9. PLAZO DE ENTREGA

Los plazos de entrega para el dispositivo medico como maximo:

Para la primera entrega, hasta los diez (10) dias calendarios contados a partir del dia siguiente
de suscrito el contrato.

Para las siguientes entregas, hasta los diez (10) dias calendarios contados a partir del dia
siguiente de la notificacion de la Orden de Compra respectiva.

En concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.

©/
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CRONOGRAMA DE ENTREGA

TOTAL
CODIGO = X12
D o DENOMINACION SAP UM | ENE | FEB | MAR | ABR | MAY | JUN | JUL | AGO | SET | OCT | NOV | DIC | ..o
s
Prétesis de cad
1 | 20402464 | | O'eS! O cadera UN
bipolar modular 8 8 8 8 8 8 8 8 8 8 8 8 96
2 20400522 : Prétesis de codotallaS | UN
3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 36
3 20400528 Protesis de re.seccién UN
femoral proximal 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 i 12
Prétesis de reseccion
4 20402700 R t ion d UN
y(? fecons 5 1 1 1 1 o] 1 1 1 1 1 1 1 12
diafisis femoral
Prétesis de reseccion
y/o Reconstruccién de
5 20402702 : fémur distal con rodilla | UN
X o 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 12
articulada, sin tibia
proximal.
Prétesis de reseccion
y/o Reconstruccién de
6 20402703 , i UN
fémur total, con rodilla 1 - 1 - 1 - 1 - 1 - 1 - 6
articulada.
7 20400626 Se}’ de.ﬁj:aci'én externa UN
axial dindmica 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 48
8 | 20400627 Set de fijacion externa UN
para mano 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 48
9 | 20400628 Set de fijacion externa U
para transport. osea 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 24
Set de fijacion
10 | 20402538 | transpedicular para UN
3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 3 36
columna vertebral
( Set de fijacion
t dicul
11 | 20402690 | rAnSPECiCUEr UN
percutaneo 1 i 1 1 1 1 6
minimamente invasivo
12 | 20201629 : Set de laminectomia UN
- 1 - 1 - 1 - 1 - 1 - 1 6
inipl
13 | 20400631 Set de miniplacas ao UN
Completo 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7 7 i 84
d
14 | 20002341 | et de suturade UN
menisco 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 4 48
Sist télogo
15 | 20103778 | oroma autolos UN S
plaquetario 8 8 8 8 8 8 8 8 8 8 8 8 96
1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar S/ 8.00 (ocho con 00/100 Soles) en caja de la Entidad, en la Oficina de
Tesoreria ubicada en Av. Grau N°800 — La Victoria — Lima y las bases se entregaran en la Oficina

@

-
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de Abastecimiento y Control Patrimonial ubicada en el 6to piso B de Av. Grau N°800 — La Victoria
— Lima.
Importante

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

1.11. BASE LEGAL

- Ley N? 31638 - Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio 2023.

- Ley N° 31639 - Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal
2023.

- Decreto Supremo N° 082 — 2019 — EF que aprueba el TUO DE LA Ley N° 30225 — Ley de
contrataciones del Estado.

- Decreto Supremo N° 344 — 2018 — EF que aprueba el Reglamento de la Ley N° 30225 — Ley de
contrataciones del Estado, modificado por Decreto Supremo N° 377 — 2019 — EF, y modificado por
Decreto Supremo N° 168 — 2020 — EF.

- Ley N° 27444, Ley de Procedimiento Administrativo General.

- Ley N° 27806, Ley de Trasparencia y de acceso a la Informacion Publica.

- Ley N° 27056, Ley de Creacion de Seguro Social de Essalud.

- Ley N° 26790, Ley de Modernizacién de la Seguridad Social de Salud.

- Ley N° 26842, Ley General de Salud.

- Decreto Supremo N° 007 — 2008 — TR — Texto Unico Ordenado de la Ley de Promocion de la
Competitividad, Formalizacion y Desarrollo de la Micro y Pequefia Empresa del acceso al empleo
decente, Ley MYPE.

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

- Cédigo Civil.

- Directivas y Opiniones del OSCE.

- DECRETO LEGISLATIVO N° 1553

Las referidas normas incluyen sus respectivas modificaciones, de ser el caso.

~
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CAPITULO Il )
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

21. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

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

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

2.21.1. Documentos para la admision de la oferta
a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1)
b) Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

En caso de persona juridica, copia del certificado de vigencia de poder del
representante legal, apoderado o mandatario designado para tal efecto.

En caso de persona natural, copia del documento nacional de identidad o
documento analogo, o del certificado de vigencia de poder otorgado por persona
natural, del apoderado o mandatario, segun corresponda.

En el caso de consorcios, este documento debe ser presentado por cada uno de
los integrantes del consorcio que suscriba la promesa de consorcio, segun
corresponda.

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan

prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacion que puedan obtener
directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho
Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de
Interoperabilidad del Estado — PIDE* y siempre que el servicio web se encuentre activo
en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma, no corresponderd exigir el certificado

de vigencia de poder y/o documento nacional de identidad.

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

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

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

+  Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del

Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https:/www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/ -

Q

)
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e) Documentacion Adicional que el postor debe presentar:
Los cuales deben ser acreditados con copia simple:

- Registro sanitario o certificado de registro sanitario del Dispositivo Médico.
Conforme lo dispuesto en el enciso a) del numeral 8 del requerimiento establecido
en el numeral 3.1 del Capitulo lll de la Presente Seccién.

- Certificado de Buenas practicas: Certificado de Buenas Practicas de Manufacturas
(CBPM) y Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA). Conforme
lo dispuesto en el enciso b) del numeral 8 del requerimiento establecido en el
numeral 3.1 del Capitulo Ill de la Presente Seccion.

- Certificado de Andlisis de Producto Terminado (Protocolo de Analisis) del
Dispositivo Médico. Conforme lo dispuesto en el enciso c) del numeral 8 del
requerimiento establecido en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la Presente
Seccion.

- Metodologia de Analisis. Conforme lo dispuesto en el enciso d) del numeral 8 del
requerimiento establecido en el numeral 3.1 del Capitulo Ill de la Presente
Seccion.

- Ficha Técnica del Producto. Conforme lo dispuesto en el enciso e) del numeral 8
del requerimiento establecido en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la Presente
Seccion.

- Folleteria/ Manual de Instrucciones de Uso o Inserto. Conforme lo dispuesto en el
enciso f) del numeral 8 del requerimiento establecido en el numeral 3.1 del
Capitulo 11l de la Presente Seccion. (La presente documentacion debera acreditar
las caracteristicas, medidas, y material de cada item).

- Carta de Representacion del dispositivo médico ofertado, de compromiso de plazo
de entrega y vigencia. Conforme lo dispuesto en el enciso g) del numeral 8 del
requerimiento establecido en el numeral 3.1 del Capitulo Ill de la Presente
Seccién.

- Carta de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos.
Conforme lo dispuesto en el enciso h) del numeral 8 del requerimiento establecido
en el numeral 3.1 del Capitulo

f)  Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)5

g) Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comdn y las
obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio
asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones. (Anexo N° 5)

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

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

lmportante

- El comité de se/eccmn ver/f/ca Ia presentamon de /os documentos requerldos De no :

cump//r con lo requerldo /a oferta se conS/dera no admlt/da

5

En caso de considerar como factor de evaluacion la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servira
también para acreditar este factor.

Y




SESLFT STaA DE SALUD — RED PRESTACIONAL ALMENARA
LICITACION PUBLICA N° 15-2023-ESSALUD-RPA-1

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Requisitos de Calificacion”
que se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo 11l de la presente seccion de las bases

2.2.2. Documentacion de presentacion facultativa:

Para los items N° 3, N° 4, N° 5, N° 6, N° 7, N° 8, N°9, N° 11, N° 12, N° 14 y N° 15.

a) Solicitud de bonificacion del cinco por ciento (5%) por tener la condicion de micro y pequeiia
empresa (Anexo N°10).

Advertencia

El comité de seleccién no podra exigir al postor la presentacién de documentos que no hayan
sido indicados en los acéapites “Documentos para la admision de la oferta”, “Requisitos de
calificacion” y "Factores de evaluacion”.

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

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

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

d) Copia de la vigencia del poder del representante legal de la empresa que acredite que
cuenta con facultades para perfeccionar el contrato, cuando corresponda.

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan prohibidas de
exigir a los administrados o usuarios la informacién que puedan obtener directamente mediante
la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa
medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE® y
siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catélogo de Servicios de dicha plataforma,
no correspondera exigir los documentos previstos en los literales e) y ).

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

g) Autorizacién de notificacion de la decisién de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electronicos de comunicacion’” (Anexo N° 11).

h) Detalle de los precios unitarios del precio ofertado®.

i)  Carta de compromiso de canje por vencimiento con las mismas condiciones que oferta
el producto. (Formato N°1), excepcionalmente para los dispositivos meédicos que
cumplan con lo dispuesto en el numeral 9.2 del Capitulo ll1.

i) “Lineamientos para la Vigilancia, Prevencién y Control de la Salud de los Trabajadores

6 Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del

Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/

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

Incluir solo en caso de la contratacion bajo el sistema a suma alzada.
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con Riesgo de exposicion a SARS-CoV 27, para lo cual debera presentar un plan de
accion, conforme a lo dispuesto en el numeral 12 del Capitulo III.

Importante

e En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente
este para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucién contractual, de ser
el caso, ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o Ja
denominacion o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de
lo contrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes
indicado si se consigna tnicamente la denominacion del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

e  Enlos contratos periddicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
y pequenias empresas, estas ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido por la Entidad durante
la primera mitad del ndmero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago,
con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo, conforme lo establece el numeral 149.4
del articulo 149 del Reglamento y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho
efecto los postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la
Declaracion Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de retencién de la
garantia durante el perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicién de MYPE, lo cual
sera verificado por la Entidad en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2
opcioén consulta de empresas acreditadas en el REMYPE.

e Enlos contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el
monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados sea igual o
menor a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel
cumplimiento de contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias,
conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

Importante

e Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la
buena pro cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion y eventual
ejecucion, sin perjuicio de la determinacion de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

e De conformidad con el Reglamento Consular del Perd aprobado mediante Decreto Supremo
N°® 076-2005-RE para que los documentos plblicos y privados extendidos en el exterior
tengan validez en el Peru, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Perd, salvo que se trate de
documentos publicos emitidos en paises que formen parte del Convenio de la Apostilla, en
cuyo caso bastara con que estos cuenten con la Apostilla de la Haya®.

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

2.4. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcién del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en ventanilla de la Oficina de Abastecimiento y
ol Patrimonial de la RPA, sito en Av. Grau 800, Sexto Piso B - La Victoria - Lima.

® Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.
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2.5.

Importante

- En el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, se puede perfeccionar el contrato

valor estimado del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00).

con la suscripcion del documento o con la recepcion de una orden de compra, cuando el monto del

FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en PAGOS
MENSUALES.

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

Recepcion del Jefe de Almacén (o quien haga sus veces).

Informe del funcionario responsable de la Jefatura del Departamento de Ortopedia,
Traumatologia y Cirugia de mano emitiendo la conformidad de la prestacion efectuada.
Comprobante de Pago.

Factura (Original, SUNAT y copia simple).

Dicha documentacion se debe presentar en la Oficina de Abastecimiento y Control Patrimonial
de la RPA, sito en Av. Grau 800, Sexto Piso B - La Victoria — Lima.
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CAPIiTULO Il
REQUERIMIENTO

~Importante

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el area usuaria es responsable

- de la adecuada formulacion del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y reducir la
necesidad de su reformulacién por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de
contratacion.

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO PROTESIS, SET Y SISTEMA AUTOLOGO PARA EL DEPARTAMENTO DE
ORTOPEDIA, TRAUMATOLOGIA Y CIRUGIA DE MANO DEL HNGAI - ESSALUD

CONDICIONES GENERALES

A® Essalud

ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO PROTESIS, SET
Y SISTEMA AUTOLOGO PARA EL DEPARTAMENTO
[\ DE ORTOPEDIA, TRAUMATOLOGIA Y CIRUGIA DE
‘J MANO DEL HNGAI — ESSALUD - 2023
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ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO PROTESIS, SET Y SISTEMA AUTOLOGO PARA EL DEPARTAMENTO DE
ORTOPEDIA, TRAUMATOLOGIA Y CIRUGIA DE MANO DEL HNGAI - ESSALUD

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES ADQUISICION DE
MATERIAL MEDICO PROTESIS, SET Y SISTEMA AUTOLOGO PARA EL DEPARTAMENTO DE
ORTOPEDIA, TRAUMATOLOGIA Y CIRUGIA DE MANO DEL HNGAI - ESSALUD

1. DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO:

“Adquisicion de Material Médico para el Departamento de Ortopedia, Traumatologia y Cirugia
de mano del HNGAI", para un periodo de doce (12) meses.

Los dispositivos médicos requeridos se detallan en los siguientes anexos:

s Anexo N°1: Cuadro de requerimiento de items
o Anexo N°2; Cuadro de distribucion mensual de items (Cronograma)
o Anexa N°3: Especificaciones Técnicas

2. FINALIDAD PUBLICA DE LA ADQUISICION DEL BIEN:

El presente procedimiento de seleccion tiene como finalidad publica garantizar el suministro y
dispensacion del Material Médico para el Departamento de Ortopedia, Traumatologia y Cirugia
de mano del Hospital Guillermo Almenara Irigoyen, necesarios para la atencion y tratamiento
oportuno de nuestros pacientes asegurados y derechohabientes.

3. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN:

“Departamento de Ortopedia, Traumatologia y Cirugia de mano del Hospital Nacional Guillermo
Almenara lrigoyen de la RPA *

4. ANTECEDENTES:

Se cuenta con pacientés asegurados en espera para tratamiento mediante cirugias oportunas
en la especialidad de los Servicio de Ortopedia, Servicio de Traumatologia y Servicio de Cirugia
de mano, de los pacientes asegurado del Hospital Nacional Guillermo Almenara Irigoyen.

5. SISTEMA DE CONTRATACION:

La presente contratacion se regira bajo el sistema de contratacion-a Suma Alzada.

6. NUMERO DE REFERENCIA EN EL PAC:

Para su inclusion al PAC 2023.

7. OBJETIVODE LA CONTRATACJON

7.1 OBJETIVO GENERAL

Brindar atencion al asegurado con los mas altos estandares de calidad, en el marco de un
fuerte compromiso del Estado con el Bienestar de los Asegurados.

7.2 OBJETIVO ESPECIFICO

Mejorar la calidad de vida del asegurado que se atienden en los Servicio de Ortopedia, Servicio
de Traumatologia y Servicio de Girugia de mano, logrando la satisfaccién del usuario.

8. DOCUMENTOS TECNICOS:

Los cuales deben ser acreditados con copia simple:

a) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del Dispositivo Médico

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario. vigente Otorgado por la Autoridad

Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM

(DIGEMID); ademas, las Resoluciones de modificacion o autorizacion, en tanto estastengan
SR
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ADQUISICION DE MATERIAL MEGICQ PROTESIS, SET Y SISTEMA AUTOLOGO PARA EL DEFARTAMENTO DE
ORTOPEDIA, TRAUMATOLOGIA Y CIRUGIA DE MANO DEL HNGAI - ESSALUD

por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada ante la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y
el dispositivo médico ofertado. No se aceptaran dispositivos médicos cuyo Registro
Sanitario este suspendido o cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del
producto se aplica para todo el proceso de seleccidn y ejecucion contractual.

NOTA: De conformidad con lo dispuesto en el numeral 13 del Art. 55° de ia Ley N° 27444,
Ley del Procedimiento Administrativo General, modificado por el Decreto Legislativo N* 1272,
la DIGEMID hace de conocimiento que la vigencia de los Registros Sanitarios se entendera
prorrogada hasta el pronunciamiento de la Institucion, siempre que las solicitudes de
reinscripcion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan
sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

En caso algin producto no requiera Registro Sanitario debera adjuntar el documento emitido
por la ANM en el cual acredite que no requiere dicho documento, caso contrario debera
adjuntar el listado publicado por DIGEMID en su pagina web (indicando la fecha de
publicacion) en el que se indique el producto ofertado.

b) Certificacion de Buenas Practicas: Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(CBPM) y Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)

Certificacion de Buenas Practicas. en el marco del Art. 110 del D.S. N° 014-2011-SA y su
Tercera Disposicion Complementaria Final. seg(in corresponda.

Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabricantes:

v Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente. que
comprenda la fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional
de Productos Farmacéuticos. Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En
caso de produccion por etapas. para cada uno de los laboratorios se debe presentar
las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigentes.

Drogueria:

v Contar con la Certificacion de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) vigente del
fabricante, que comprenda la fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos. Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM). En caso de produccién por etapas, para cada uno de los
laboratorios se debe presentar las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigentes,

v" Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a
nombre del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos.
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos
Farmacéuticos. Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM)
(este Ultimo. en caso de la aplicacion del Art. 111 del Decreto Supremo N° 014-2011-
SA).

Para dispositivos médicos importados:

v" Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente,
emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos. Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios (ANM), u otro documento que acredite el cumplimiento de
Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo. Certificado
CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen. En
caso de produccién por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar
el certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad vigentes segun lo antes sehalado;
esto Ultimo en concordancia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127° del Decreto
Supreme N° 016-2011-SA. \

.
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c)

Se considera valido la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura o su
equivalente, otorgado por la Autoridad o entidad competente de los pajses de Alta
Vigilancia Sanitaria. También se considera vélido el Certificado de Buenas Précticas
de Manufactura de las autoridades competentes de otros paises con quienes se
suscriba convenios de reconocimiento mutuo.

En el caso que la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios (ANM) no haya establecido el cronograma de
presentacion de las solicitudes de Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM), el postor debe presentar el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura u
otro documento que acredite el cumplimienta de Normas de Calidad especificas al tipo
de dispositivo médico, por ejemplo Ceificado CE de la Comunidad Europea, Norma
ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad
o Entidad Competente del pals de origen.

En ningtin caso el postor padra presentar la oferta de un dispositivo medico, que tenga
impedimento para su internamiento en el pais, solicitado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a
Aduanas, en el marco de lo establecido en el Art. 24 del Decreto Supremo N° 016-
2011-SA.

¥ Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a
nombre del postor, emitida por la Autoridad Nacional de-Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM)
(este dltimo, en caso de la aplicacion del Art. 111 del decreto supremo N° 014-2011-
SA).

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

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

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

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

Todos los postores que se presenten individualmente o en consorcio {con una o0 mas
empresas) tienen la obligacion de presentar los fequisitos senalados como parte de su
propuesta, de acuerdo a lo establecido en el D.S. N°014-20111-SA y sus modificatorias,
segun corresponda

Certificado de Analisis del Producto terminado (Protocolo de Analisis) del Dispositivo
Médico

Es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad, en el que
se sefiala los andlisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados
obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas
especificas de calidad de reconocimiento internacional. Cuando se haga mencion a
protocolo de analisis se refiere a certificado de analisis, el cual debera corresponder al
lote del producto que el postor internara, en caso de salir adjudicado.

7
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El certificado de analisis debe consignar cuando menos la siguiente informacion: nombre del
producto, numero de lote, fecha de vencimiento, fecha de andlisis, las especificaciones
técnicas y resultados analiticos obtenidos, firma del o los profesionales responsables del
cantrol de calidad y nombre del laboratorio que lo emite.

Cuando las técnicas analiticas del producto terminado no se encuentren en ninguna de las
normas de calidad internacional de referencia, se aceptara las técnicas analiticas propias del
fabricante que se encuentren autorizadas como tal. (Art.31° del D.S. N°016-2011-SA).

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

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

d) Metodologia de Analisis (Copia Simple)

Cuando la metodologia de analisis a las que se acoge el fabricante se encuentra en Normas
Técnicas Internacionales de Calidad u otras Normas Técnicas segun corresponda, es facultad
del postor adjuntar una fotocopia de dicha monografia para facilitar la evaluacion técnica; en
cambio cuando se trate de melodologias propias del fabricante, el postor esté4 obligado a
adjunlarias.

La metodologia propia del fabricante debe contener el desarrollo de todas las pruebas
analiticas a las que hace referencia en el protocolo de analisis y/o en la ficha técnica del
dispositivo médico (Formato N°3).

La Metodologia de Analisis, por ser un documento técnico debe ser refrendado (nombre, firma
y sello) por el Director Técnico Responsable de la empresa postora,
e) Ficha Técnica del producto (Copia Simple)

El nombre y la descripcién del producto deben ser congruentes con lo sclicitado por EsSalud
segun el Cuadro de Requerimiento. Entre otros, también debe fiqurar el nombre del
producto seqiin su Reqistro Sanitario.

Debe contener enumerada cada una de las especificaciones técnicas seiialadas por la entidad
e indicar las Normas Técnicas Nacionales, Internacionales y/o propias de calidad, segin
corresponda, mediante las cuales se pueda comprobar, el cumplimiento de las mismas. La
omisién de una o mas especificaciones técnicas, acarrea la descalificacion automatica de la
propuesla.

En el caso de indicar Normas Técnicas Nacionales, Internacionales y/o propias de Calidad,
estas deben correspander a la edicidn vigente a la fecha de fabricacion del producto, tal como
se establece en el Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

La Ficha Técnica del Producto deberéa estar firmada por el Director Técnico Responsable de
la empresa postora. (Formato N°3)

f) Folleteria /Manual de Instrucciones de Uso o Inserto (original o copia simple)

La folleteria contiene literatura y/o graficos relacionados con el dispositivo médico. Y el
manual de instrucciones de uso o inserto debe cumplir con el Articulo 140° del Reglamento
de Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Mé&dicos
y Productos Sanitarios aprobado mediante DS N° 016-2011-SA, sobre la informacion que
debe contener el manual de instrucciones de uso o inserto, cuando corresponda.

g) Carta de Presentacion del dispositivo médico ofertado, de compromiso de plazo de
entrega y vigencia (Formato N°2)

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

=

4
(\ h) Carta de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o vicios Ocultos (Formato
‘ N°4).
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Para los literales descritos anteriormente en el punto 7. aplica [o siguiente:

Los documentos que acompaian a las expresiones de interés, las ofertas y cotizaciones,
segUin corresponda, se presentan en idioma espafiol. Cuando los documentos no figuren en
idioma espanol, se presenta la respectiva traduccion por traductor publico juramentado o
traductor colegiado certificado, segin corresponda, salvo el caso de la informacion técnica
complementaria contenida en folletos, instructivos, catalogos o similares, que puede ser
presentada en el idioma original. El postor es responsable de la exactitud y veracidad de
dichos documentos de acuerdo a lo establecido en el articulo N° 59° inciso 59.1 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones.

9. VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO

9.1 La vigencia minima para el dispositivo médico debera ser igual o mayor a dieciocho (18)
meses al momento de su(s) fecha(s) de entrega en los almacenes de la Entidad
adquiriente. Cabe sefalar que el periodo de vencimiento de 18 meses se aplica también
para cada componente del item, los cuales se encueniran defallados en las
especificaciones técnicas.

9.2 Excepcionalmente, para los dispositivos médicos que por sus propiedades bioldgicas,
ey fisicas y quimicas no pueden cumplir con la vigencia minima establecida, podran presentar
vigencias menores, siempre que estas no sean inferiores al 60% del tiempo de vida util
especificado el producto y declarado por el fabricante. Esta situacion debera encontrarse
debidamente sustentada en la propuesta técnica, lo que sera evaluado por el Comité de
Seleccion o por el Organo Encargado de las Contrataciones. Para este caso particular, se
debera adjuntar carta de compromiso de canje por vencimiento con las mismas
condiciones que oferta el producto. (Formato N°1). (Se requerira para el
perfeccionamiento del contrato),

9.3 En los casos de dispositivos médicos que no presenten fecha de expiracion, éstas deben
tener una fecha de fabricaciéon no mayor a tres (03) afios contados retrospectivamente
desde la fecha de recepcion por parte de EsSalud.

10. ENVASE Y CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

El producto ofertado debe presentar un envase mediato e inmediato conforme a lo autorizado
en su Registro Sanitario.

Logotipo

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

Consignar la frase: "EsSalud”

Nombre de la Entidad o LOGOTIPO
Consignar la frase: “Prohibido su venta”
Nomenclatura del proceso de seleccion;

VVYVYY

Es abligatorio para el contratista imprimir los rotulos indicados en el presente numeral, en‘el
100% de los envases de las cantidades a entregar ménsualmente. EsSalud no esté obligado
a recibir los dispositivos médicos que no estén de acuerdo a las normas legales vigentes.

Embalaje
El embalaje de los dispositivos médicos deberd cumplir con los siguientes requisitos:

o Cajas de carton nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden,
conservacion, transporte y adecuado almacenamiento.

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

Hos. Nac. Gyfliernio Almeraralrigoyen
SSALUD
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o Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacion,
cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la
conservacién y almacenamiento (en caso aplique).

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

En las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamario minimo de 5 cm de alto
y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para la posicion de la caja.

Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta (parihuela) estandar
definida segtin NTP vigente.

Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los
envases inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacion establecida en el marco
de los dispositivos legales con los cuales se otorgé la inscripcion o reinscripcién de su Registro
Sanitario de acuerdo a |o establecido en los articulos 137° y 138° del Decreto Supremo N° 013-
2011- SA 'y Decreto Supremo 029-2015-SA), y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la
manipulacion. Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser
impresos en alto y bajo relieve.

Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen "estéril" y de “un solo usa", sefialar método de
esterilizacion empleado.

En el caso de productos sin registro sanitario, el rotulado de sus envases debera contener
comao minimo la siguiente informacion:

a) Nombre o denominacion del producto.

b) Pais de fabricacion

c) Fecha de fabricacién

d) En caso de que el producto contenga algiin insumo o materia prima que
represente algtn riesgo para el consumidor o usuario, debe ser declarado.

e) Nombre y domicilio legal del fabricante y/o del importador o distribuidor
responsable, seguin corresponda.

f) Registro Unico de Contribuyente (RUC)

11. DEL CONTROL POSTERIOR

e La calidad de un dispositivo médico debe entenderse como la condicion 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 dispositivo médico, la entidad podra solicitar el control
posterior del lole o serie en cuestion, a un laboratorio acreditado de la Red de
Laboratorics de Control de Calidad. La pertinencia de dicha queja sera evaluada por el
area técnica del Instituto de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI).

o HNGAI-Essalud a traves de terceros esta facultado a realizar dentro del plazo de
ejecucion y cuantas veces lo considere necesario, analisis de Control de Calidad de los
dispositivos médicos (un mismo lote o serie, varios lotes o series en la misma entrega,
varios lotes o series en distintas entregas)

e En caso de un resultado NO CONFORME e! proveedor podra solicitar su apetacion o
derecho a réplica (dirimencia) dentro de los siete primeros dias habiles posteriores a la
recepcion de la comunicacian por parte del HNGAI — ESSALUD, el cual indicara la
informaciéon técnica sustentatorios de la misma. La respuesta del proveedor no

P\ enmarcada en una solicitud de diimencia, sera interpretada como una negacion a su
\ derecho de réplica o dirimencia.

‘ Cuando los resultados de Control de Calidad sean NO CONFORMES, el contratista se

| obliga a solventar todos los costos (incluidos el costo de las muestras tomadas de los

\ | almacenes de la entidad (de ser el caso en que se requiera).

je (e) Serv. de fraumastologia
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12.

13.

DE LA CONFORMIDAD Y RECEPCION

La conformidad y recepcién se sujeta a lo dispuesto en la Normatividad de Contrataciones del
Estado; la recepcion la efectia el Jefe de Almacén (o quien haga sus veces) y la conformidad
serd brindada por la Jefatura del Departamento de Ortopedia, Traumatologia y Cirugia de mano
en el almacén de destino, segtin lo establecido en el articulo 168 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, considerando el cumplimiento de lo siguiente:

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

» Copia del Certificado o Protocolo de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga
su fabricacion, por cada lote entregado.

» Copia del certificado de BPM y del certificado BPA, vigentes al momento de la entrega,
y sus actualizaciones cuando corresponda.

« Copia de la Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos
o Vicios Ocultos, por Gnica vez, en la primera vez que se efectie la entrega en cada
almacén de la entidad. Es preciso indicar que esta Carta de compromiso de canje es de
aplicacion para cualquiera de las entregas.

Las dispositivos médicos que se entreguen en los almacenes en la entidad, deben corresponder
a las especificaciones técnicas requeridas y estar de acuerdo con. el material médico
adjudicado. Los dispositivos médicos deben presentar un adecuado estado de conservacion.

Los documentos descritos en los literales precedentes deberan ser firmados por el Director
Técnico de la empresa CONTRATISTA.

Es de estricta obligatoriedad. ejecutar las disposiciones emitidas por el Estado y en especial a
la Resolucion Ministerial N® 972-2020 MINSA, que aprueba el documento técnico “Lineamientos
para la Vigilancia, Prevencién y Control de la Salud de los Trabajadores con Riesgo de
exposicién a SARS-CoV 27, para lo cual debera presentar un plan de accion al momento de
suscribir el contrato, como un documento obligatorio para la suscripcion de la misma.

CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA

El requerimiento cuenta con entregas periodicas, segdn cronograma detallado en el Anexo
N°01.
La entrega de los bienes se realizara en la Unidad de Almacén y Distribucion del Hospital

Nacional Guillermo Almenara Irigoyen — Sito en Av. Grau 800 — La Victoria y conforme al
cronograma establecido.

L.a compra se realizara considerando el 100% de la cantidad total consignada en el cuadro de
requerimiento. Sin perjuicio de ello si la entidad considera conveniente, podré efectuar la
reduccién de la prestacién de acuerdo a lo dispuesto en la normatividad de la Ley de
Contrataciones def Estado.

Los plazos de entrega para el dispositivo medico como maximo:

Para la primera entrega, hasta los diez (10) dias calendarios contados a pariir del dia siguienle
de suscrito el contrato.

Para las siguientes entregas, hasta los diez (10) dias calendarios contados a partir del dia
siguiente de la nofificacion de la Orden de Compra respectiva,

ESSALUD no esté obligado a recibir los bienes después de la fecha limite de entrega, sin lugar
a reclamo del contratista por dafios y perjuicios.
OTRAS MODIFICAGIONES

Cuando no resulten aplicables los adicionales, reducciones y ampliaciones, las partes pueden

acordar otras modificaciones al contrato (siempre que las mismas deriven de hechos .

B

o




-

SEGURO SOCIAL DE SALUD — RED PRESTACIONAL ALMENARA
LICITACION PUBLICA N° 15-2023-ESSALUD-RPA-1
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sobrevinientes al perfeccionamiento del contrato que no sean imputables a alguna de las
partes) que permitan alcanzar la finalidad del contrato de manera oportuna y eficiente que no
cambien los elementos determinantes del objeto del contrato.

14. LUGAR DE ENTREGA

La entrega del dispositivo médico se realizara en la Unidad de Almacenes y Distribucion del
Hospital Nacional Guillerma Almenara de EsSalud, sito en Av. Grau 800 — La Victoria.

El horario para la recepcion de los bienes en los almacenes de EsSalud es de lunes a viernes
8:00 a 13:00 horas y de 14:00 a 16:00 horas.

Excepcionalmente, cuando la Entidad lo requiera podrd comunicar que entregue los
Dispositivos Médicos correspondientes a cada mes, en un lugar de destino distinto. Dicha
comunicacion sera establecida en la correspondiente orden de compra.

15. GARANTIA DEL SUMINISTRO

El contralista es el tinico responsable ante ESSALUD del cumplimiento de los suministros de

= los items que le son adjudicados de conformidad con las condiciones establecidas por las
presentes bases, no pudiendo transferir esas responsabilidades a los transportistas, otras
entidades o terceros en general. Debiendo mantener un stock de seguridad que le permita
cumplir con su obligacién de reponer los bienes deteriorados a consecuencia del transporte,
con deficiencias no detectables o no verificables durante la recepcion y que vencieran antes de
la fecha de vigencia minima.

De incumplir un proveedor sus obligaciones, por la imposibilidad de atender oportunamente un
requerimiento o por obtener algun lote No Conforme en el Analisis de Control de Calidad,
respecto a un item, ESSALUD podra adquirir los productos de acuerdo a la normatividad
vigente.

Cuando un lote sea declarado No Conforme, el proveedor se obliga a recoger los saldos no
consumidos en el almacén. Con respecto a un lote declarado No Conforme, ESSALUD no
reconocera pago alguno, sin lugar a reclamo del proveedor por dafios y perjuicios. De haberse
efecluado el pago de un lote declarado No Conforme, el proveedor se obliga a reponer el costo
total de los productos farmaceéuticos (consumidos o nc) a ESSALUD, mediante pago en efectivo
o cheque de gerencia, o deduciéndolo de cualquiera de sus facturas.

16. VICIOS OCULTOS

La recepcion conforme de LA ENTIDAD no enerva su derecho a reclamar posteriormente por
defectos o vicios octltos u otras situaciones anomalas no detectables o verificables durante la
recepcion de los dispositivos médicos, por causales atribuibles al contratista, debiendo proceder
a la reposicion o canje total del lote de los bienes que se hayan detectado en las situaciones
descritas.

Las discrepancias referidas a defectos o vicios deben ser sometidas a conciliacion y/o arbitraje,
en dicho caso el plazo de caducidad se computa a partir de la conformidad olorgada por la
Entidad hasta treinta (30) dias habiles posteriores al vencimiento del plazo de responsabilidad
del contratista previsto en el contrato (Art. 173 del Reglamento del Ley N° 30225)

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de un (1) afio, contabilizado a partir de la
emision de la conformidad.

\‘ : IMPORTANTE:

Los Requerimientos Técnicos Minimos y las Condiciones Generales para la adquisicion de
\ / Dispositivos Médicos descritos seran de cumplimiento Ficha Técnica es del IETSI, se cumptira

£
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con lo descrito en las mismas respecto a: Las Caracleristicas Técnicas, Requisitos Técnicos y
Normas Técnicas Nacionales e Internacionales.

17. PENALIDADES

Si el Proveedor incurre en retraso injustificado en la ejecucion de las prestaciones objeto del
contrato, LA ENTIDAD le aplicara automaticamente una penalidad por mora por cada dia de
atraso, conforme el articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

18. FORMA DE PAGO

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en Soles, en pagos
mensuales, luego de la recepcion formal y completa de la documentacion correspondiente,
seguin lo establecido en el articulo 171 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

19. REQUISITOS DE CALIFICACION

De acuerdo con el articulo 29 del Reglamento; los requisitos de calificacion se encuentran en
el ANEXO N° 03 que forman parte del requerimiento.

20. ANEXOS Y FORMATOS DEL REQUERIMIENTO
Se indican los siguientes anexos, que forman parte del requerimiento:

« Anexo N°01: Cuadro de entrega del item. (Cronograma).
» Anexo N°02: Especificacién Técnica del item. :

« Anexo N°03: Requisitos de Calificacion del ilem.

« Anexo N*04; Formatos.

7
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Anexo N° 02
Especificaciones técnicas del item
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| FICHA TE( NICA DE DISPOSITIVQNAIEQ{CO o
“Foche de Emision | 18.07.2019 | Version | 10
1. Denominacién téonica: | PROTESIS DE CADERA BIPOLAR MODULAR
2 Unldad de m('dxda' UN -
3 Crupo Qo Fam lla: Criopedia y Traumatclogia.
4, Codigo SAP: 20102464 Prétesis de Cadera Bipolar Modular,

Protesis de caderadﬁi;“)b_!éE ?nodular, con cabeza femoral, vastago femoral
y copa bipolar cromo - ccbalto, que permite la ulilzacion de dos

5. Descripcion general: difarentes diamelros de la cabeza femoral.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de Uso:
o Se uliliziy para realizar upa infervencién quirdrgica protésica.

7. Componentes y Materiales del Dispositivo:

ESQUEMA:
'fg /’D
i
U
Fig. 1. Prétesis de cadera bipolar modular (no incluye disedo)
Material:

- =  Copa aceiabular bipolar de crcmo - cobalto,

Inserto acetabular de polietileno de ultra alto peso molecuiar.
~  Cabeza fzmoral modular de cromo - cobalto.

o Centralizador distal dé &cido pali lactico o polimetimetacriiato
2 Vaslago femoral: de cromo - cobaite

Caracteristicas:

Capa acetablar bipolar:
;3 Copa disenada para doble adicuiacion.

Inserto:
< Con mecanismo de bloqueo.

Zabeza femoral modular:
= Compatitle con el vastago y el inserio

Or. WA .”n.E.f""' ceeuy
Jefe fe) s ’i‘?. ’“Z“,MGA
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Vfastago Femoral:

:» Con supetficie lisa, brillante u opaca, disefiada para cementar

s Con diseino tinico para uso en cadera derecha o izquierda.

o Conosin collarin,

> Con tapdr blogueador de canal femoral y centralizador.

o Talla del vistago femoral variable desde pequena a grande segiin modelo o marca.
> Tapén blogueador de canal fernoral compatible con el tamado de la prélesis.

iZada compcnenta debe tener grasado en Ja superficie la medida correspondiente.

‘Tados los camponentes deben ser'compatibles de una sola marca y modelo.

Debe'contar son Sistema de pruebas para cada componente.

Set de instruinental especifico sera proporcionada por la empresa ‘adjudicada para su aplicacion.
Zl proveedor debera entregar 01 bolsa de cemento quirirgica seo

4

STy
PRI

o

8. Condicion hiologica:

i

Condicién bioldgica: Estéril, atéxico, a'pir'égenoi biocompatible
Esterilizazian: Segin lo autorizadd por et enie Rector.

9. Dimensiones:

Diametro Diametro

N* | Desciipgion | Exemo | Intermo = _Long{uud» =
1 | Ccpa acetabular bipolar: Desde 38 mm, De 22 mm, 28
: hasta 62 mm mm. 32 mm, 35
mm, =
2° | Cabezs fenoral modular
intarzambiable: Para cono 12114
mm <on disedo para variar Iangitud -
de cuello y con lres medidas
diferentes como minimo
3’ | Vaslago femoral modular Longitud de vastags
: hasta 170 mm.
Coa (ongilud de cuella 25 mm a 45 mm.
A% | Angulo cérvico dhafisiario de 1307 a4 135°.
Cuzlo con cono. 12i14 mm

10.De la Presentacion:
Caracteristicas del Envase:

5 Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del produclo medico
durante el aimacenamiento, transporte y distibucicn,

=+ Exento de particulas extrafias, rebabas y-aristas corfantes.

«» Dafacil apertura

Envase Inmadiato:
o Individuzl para cada componente.

¢ Sellado herméiico,
< Triple empague o envoitura.

B
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5 Admenats ingoyen
o

"~ iogotipor o
il envase medialo y/o inmediato {en caso que el praducto séio cuente con envase inmedizto), debe llevar
2! logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y linta indelzble, preferentemente de coler negro:

« Consignar la frase; "EsSalud”.

» Nombre de |2 Entidad o LOGOTIPO.

= Consignar |a frase; “Prohibida su Venta®
» Nomenclatura del proceso de seleccién.

Zmbalaje:

: Cajas de cantén nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacidn, lransporte
y adecuado almacenamiento

« Cajas que faciliten su contea y {acil apilamiento, precisando el nimero de cajas apiiables.

o Cajas debidamente roluladas, indicando nombre de! disposilivo médico, presentacion, canlidad,
lote, fecha de vencimiento. nombra del proveador, especificaciones para la conservacion y el
almacenamienta (en caso aplique).

Debe dzscartarse la ulilizacidn de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre
otros.

11. Rotulado:

De acuerds a lo autorizado en-su Regislro Sanitario. El contenido de los rofulades de los envases
inmediato v medialo (si aplica) debera contener informacion eslablecida en el marca de ios dispositivos
legales con les cuales se olorgd la inscripcién o reinscripcion de su Regislro Sanilario

de acuerdo a lo establecido en los articulos 137° y 138" del Reglamento para el Registro. Control y
Vigitancia Sanitana de Productos Farmacéuticos, Disposilivo Médico y Produclos Sanitarios aprobado
por Decreto Supremo N°® 016-2011- SA y Decreto Supremo 029-2015-SA, madificado por el Decreto
Supremo 029-2015-SA y el Decreto Supremo N° 016-2017-SA, y ser impresa con finta indeleble y
resistente z la manipulacidn. Tratandose del nimero de lote, éstos también podran ser impresos en
allo y-bajo relieve.,

Debe indicar la palabra o simboles que indiguen “esténl” y de “un sclo uso”, seialar método de
esterifizacién empleado y fecha de esterilizacion,

REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo médico debe contar coni los siguientes documentos técnicos vigenles:

1. Registro Sanitaric o Certificaclo de Registro Sanitario vigente, olorgado por I3 Autoridad Nacional de
Productzs Farmacéutices, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Rescluciones de modificacion o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalicad acreditar la
correspendencia entre la informacion registrada ante la Autoridad Nacionsl de Productes
Farmacéuticos, Dispositivos [Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo rédico ofertado.
No se aceplaran produclos cuyo Registio Sanitario esté suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Regislro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se
apiica pzra todo el procesa de seleccién y ejecucion contractual,

2. Elcerlificado de analisis es un informe tecnico suscrito por el profesional responsat!e de conirol de
calidad, en el que se senala ios analisis realizados en todos sus componentes, los fimites y los
resultados oblenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas

especifizas de calidad de recenocimiento internacional, Cuando se haga mencion a protocolo de

HE: 21269
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analisis we refiere a cerificads de analisis. £l certificado de analisis debe corresponder al lote de la
muesira presenlada;

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

3. Resolucidn de autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, emitida par la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autcridad Nacional de Productos
Farmaciuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Direcciones de Salud como
Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), a través de Ia Direccion de
Medicarrientos, Insumos y Drogas o las Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus veces
a nivel ‘egional como Auloridades' Regionales de Salud (ARS), a través de 'as Direcciones
Regionaes de Medicamentos, Insumos y Drogas como Autoridades de Produclos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdo a lo establecido en
el articulo 21° de la Ley N* 29459 — Ley de los productos farmacéulicos, dispositivos médicos y
productos sanitarios y en el erticulo 177y su Primera Disposicion Complementaria Transitoria del
Reglamento de Establecimientos Farniacéuticos aprobado por Decreto Supremo N* 014-2011-SA.

— 4, Certificzeion de Buenas Praclicas de acuerdo a lo contemplado en el Articulo 110° y Tercera
5 Disposic on Complementaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticas aprobado
por Decréto Supremo N*-014-2011-SA, modificado per el arliculo 1° del Decreto Supremo N” 002-
2012-SA, segtin corresponda:

4.1.Para los dispositivos médicos nacionales:
Fabricantes:

«  Contar con la Cerdificacin de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda

Farmacéulicos, Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Enel caso que la fabricacion
del dispositivo médico nfetado sea por efapas. es decir, cuya fabricacion implique fa
parlicipacion de mas de un laboratorio, el postor debe contar con las certificaciones de Buenas
Praclicas de Manufaclura {BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que paricipan en ia
produccion.

Drogueria:

+  Conwrcon la Cerlificacian de Buenas Praclicas de Manufaclura (BPM) vigente del fabricante,
que comprenda la fabricacion de disposilivos médices, emitido por la Autoridad Nacional de
Prociiclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicas y Preductos Sanitarios (ANM). En ef caso que
Iz fatrizacion del dispositive médico ofertado sed por elapas, es decir, cuya fabricacion implique
la paiticipacibn de mas de un Jaboralorio, el poster debe contar con las certificacisnes de Buenas

produccion.

= Contar con la Cerlificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento {BPA) a noinbre del postor,
emitifa por la Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanilarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el arliculo 22° de 1a Ley N°
29453~ Ley de los productos farmacéuticos, disposilivos meédicos y produiclos sanitarios y en el
arficulo 111° del’ Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-SA, :

la fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la Auteridad Nacional de Productos:

Praclicas de Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que participan en la-

sarzssanIee
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‘ 4.2. Para dispositivos médicos importados:

- Contr con la Centificacion de Buenas Priclicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autcridad Nacional de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANI1), u ofro documento que acredile el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al lipo
de dispositivo médico, por ejemplo, Cerlificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485
vigente, FDA u olros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente
del pais de origen. En caso de produccion por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe
presentar el cerlificado ce Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite el cumplimienio de Normas de Calidad vigentes segtin lo antes sefialada. esto Uitimo en
concordancia con los articulos 124°, 125, 126° y 127° del Reglamento para el Registro, Conlrol
y Vig lancia Sanilaria de Froductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
aprahado par Decrelo Supremo N® 016-2011-SA, madificado per el adiculo 1° del Decreto
Supremo N° 001-2012-8A y par el articulo 1¢ del Decreto Supremo N” 016-2017-SA.

- Se considera valido la Certificacion de Buenas Praclicas de Manufactura o su equivalente,
otorgado por la Autoridad o entidad competente de los paises de Aila Vigilancia Sanitaria.
También se considera valido el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de las
autondades compelentes de otros paises con quienes se suscriba convenios de reconocimienlo
mutu.

« En ningdn caso el poslor podra presenlar la oferla de un dispositivo médico que tenga
impedimento para su internamiento en el pais solicitado por la Autoridad Macional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y. Praductos Sanitarios (ANM) a Aduanas, 2n el marco de
lo esmablecido en el articulo 24° del Reglamento para el Registro, Control y Viglancia Sanitaria
de Produclos Farmacauticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto
Supremo N* 016-2011-5A.

« Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (8PA) a nombre del postor,
emilda por fa Autoridad Naclonal de Productos Farmacéulicos, Disposilivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéulicos, Disposilivos Médizos y Produclos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo 2 lo establecido en el arliculo 22° de la Ley N
29453 - Ley de los Productos Farmacéuticos, Disposilives Médicos y Productes Sanitarios y en
el a~iculo 111° del Reglamenlo de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto
Supiemo N* 014-2011-5A.

Para el casa de los Cerlificados emitidos en el exlranjero que no consigne fecha de vigenc a, estos deben
ener una artigiledad no mayor de dos (2) afcs contados a partir de |a fecha de su emisian,

-a exigencia de la Cedificacién de Buenas Praclicas de Manufaclura (BPM) u olro Focumento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo
Cerlificade C= de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u olros de acuzrdo al nivel de
iesgo emitido por la Auloridad ¢ Entidad Competente del pais de crigen: y de Buenas Praciicas de
Almacenamicnto (BPA) vigenles se aplica durante todo el proceso de seleccién y ejecucion contractual
sara disposiivos médicos nacionales e importados.

-a decumentacién detallada en el rubro REQUISITOS, deberd presentarse en idioma espaiicl: en caso
se presenle en idioma diferenle a! espafiol, esta deberd estar acompaiada de treduccion simple
orrespondiente,

cesuseneennin
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1180 13485

CONTROL DE L ALIDAD

Cahdad del pais

stposmvo Médico

Pruebas

éérécteflsticas Fisicas

El¢ CIQPOSIQWO “midico estard sujeko al control de calidad en el Centro Nacional de  Conlrol de Calidad o | o
cua quiera de los laboralarios autorizados que confarman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de

PRUEBAS Y RFQUERIMIENTOS DE MUESTRAS PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

Canndad de Mueslra para Prueba 2

Aspecta visual

Dimensiones

Rolulado

Ensayos de. chund-nd

Prusba microbiana.
Prueba de esterilidad.
Prueba de Endoloxinas
baclerianas.

Prueba de pirégeno.
Resistencia al Torque.
Prueba de desgaste.
Prueba de dureza.

PROTESIS DE CADERA
EIIPOLAR MCDULAR

No Aplica

NC!RMAS TECHICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
(Facullativa)

= e i e s

Normas Técnicas

Aplicabilidad

Disposilivos médicos - Sistemas
de Gestion de la Calidad -
Réquisitos para proposilos
regulalorios,

150 14571 Dispositivos médicos. Aplicacion’
de la. gestién de resgos @ los

dispositivos médicos.

Especifica los requisitos para un sistema de gestion
de’ la calidad que puede ser tsado por una
organwacion involucrada en una o mas elapas del
ciclo de vida de un disposilivo médicg, incluyendo el
diseno y desarrailo, produccion; almacenamiento y
distribucion,  instalacién, asistencia  écnica,
desinstalacion final, eliminacion de los dispositivos
médicos, y el diseno y desarrollo o prestacion de
servicios relacionados (Por ejemplo  Soporte
Técnico).Los requisitos de esta norma pueden
también ser usados por proveedores u etros
participantes externos.que proveen el producto (por
ejemplo materias primas, compaonentes,
subconjuntos, dlsposilwos médicos, servicios de.
esterilizacion, servicios de calibracion, servicios de
disfribucion, servicios de mantenimiznto) para tales
organizaciones, E! proveedor o parte externa puede
elegir voluntariamente cumplir los requisitos de esta
norma o tal conformidad puede ser requerida por
contrato

Especifica el proceso para ‘que un fabricante
identifique los ncsgos asociados con los dispositivos
médicos, para estimar y evaluar los. riesgos
asociados, conirolar estos riesgos y controlar la
efectividad de los controles,

Los requisitos de Ia norma 1SO 1497 1 son aplicables.
a todas las etapas del ciclo devida ce un dispositivo
médico.

1SO 16142-1 Dispositivos médicos — Principios
esenciales  recopocidos  de
seguridad. y desempeiio de

‘dispositivos médicos — Parde 1:

X Principios esenciales genetales y

Incluye los principios esenciales dz2 seguridad y
desemperio, identifica las nomnas y ‘guias
significalivas que pusden usarse en 'a evaluacion de
la confermidad de’ un dispositivo meédico con los
principios _esenciales reconocidos  cuando  se

erv: de T«zumn(o!agia
212:9
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" principics esenciales especificos

adicionales para todos los
dispositivos médicos exceplo los
dispositivos medicos de
diagnastico in vitra (IVD) y guia de
seleccion de normas. i

“cumplan. indican si un dispositivo s seguro y se
desempena segin lo previsto. Ideniifica y describe
los seis principios esenciales generales de
seguridad y desempefio que aplican a lodos los
dispositivos médicos incluidos los dispositivos
médicos de diagndstico in vitre (IVD).

1SO 10993-1

Evaluacion biolégica de
disposilivos médicos, Parle: 1:
Evaluacion y ensayos deplro de un
proceso de gestiae de riesgo.

Describe los principios generales gque rige la
evaluacion biclogica de dispositivos médices deniro
de un proceso de gesfion de riesgos, la
categorizacion de dispositivos basados en la
naturaleza y duracion de su contacto con el cuerpo
y seleccién de pruebas apropiadas.

IS0 10993-4

Evaluacion biologica de
dispositives médicos. Parle 4:
Seleccion de ensayo  para
interaccidn con sangre.

Proporciona los requisitos generales para evaluar
las interacciones de dispositivos médicos con
sangre.

1SO 10893-5

Evaluacién biclogica de
dispositivos médicos. Parle 5:
Ensayo para citotoxicidad in vitro.

Describe los métodos de ensayo para la evaluacion
de la cilotaxicidad in vitro de dispositivos médicos.

1SO 108936

Evaluacion bioldgica de
disposilivos médicos. Parte 6:
Ensayos relativos a los efeclos
locales después de la
implantacion,

Especifica los métodos. de ensayo para la
evaluacién de los efeclos focales después de la
implantacién de hiomaleriales orewvislos para
utilizacion en dispositives médicos.

1SO 10%93-7 Evaluacion bioldgica de Especifica los limites permisibles para los residucs
disposilivos médicos. Parte 7: de 6xido de etizno (OE) y etilenclerhidrina (ECH) en
Residuos de la esterilizacion por | dispositivos médicos individuales esterilizados por
éxido de elileno. QE, los procedimientos para la medicion de OE y
ECH, y los métodos para determinarla conformidad
para que los dispositivos se puedar liberar para su
e comercializacion.
1ISO 10993-10  Evaluacion biolégica de productos § Descrice. el procedimiento para deteclar la

sanitarios. Parle 10: Ensayos de
irritacion y sensibifizacion cutanea,

hipoalergenicidad de disposilivos madicos.

1SO 10893-11 Evaluacion biologica de productos | Describe el procedimiento para detectar la toxicidad
sanilarios, Parte 11: Ensayos de | de disposilivos médicos.
toxicidad sisiémica. i

15O 10593-18 Evaluacion biolagica de | Describe un marco para la identficacion de un
disposilivos meédicos. Parte 18: { malerial y la identificacion y cuznlificacian de sus
Caraclerizacién quimica de Ios | componentes quimicos.

R, materiales. i o et el oL
. 150 11135 Esterilizacion de  dispositivos | Especifica los requisitos para el desarrollo,

médicos. Oxido de etileno. | validacién y control de rutina de un proceso de
Requisitos para el desarrollo, la | esterilizacion con éxido de elileno para dispoesitivos
validacion y el conirol de rutina de | médicos.
un procese de eslerilizacion para

. dispositvosmedicts, i

1SO 11137-1 Esterilizacion  cde  dispositivos | Especifica los requisitos para el Gesarrollo validacion
médices. Radiac:on. Pare 1: | y el control de rutina de un proceso de eslerilizacion
Requisitos para el desarrollo, la | por radiacian para dispositivos médizes.
validacion y el conwol de rutina de
un proceso de eslerilizacion para
disposilivos medicos.

1ISO 11607-1 Envasado para  dispositivos | Especifica los requisitos y métodos de ensayo para

_envasado.

medicos eslerilizados
terminalmente. Parte 1: Requisilos
para los materialzs, los sislemas
de barrera esteril y sistemas de

los maleriales, sistemas de oarrera  estéril
preformados, sistemas de barrera estéril y sistemas
de envasado previstos para manterer la eslerilidad
de los dispositivos medicos  esterilizados

terminalmente hasta el punto de acluzlizacién.

W
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1SO 11607-2 Envasado para dispositivos | Especifica los requisitos para el desarrollo y
médicos eslerilizados | validacién de procesos para envasado de
terminalmente. Parte 2: Requisitos | dispositivos médicos que  son esterilizados
para procesos de conformidad, terminalmente. Estos procesos incluyen el
sellado y ensamblado. conformado, sellado, y ensamblado de sistemas de

barrera preformada, sistemas de barrera estéril y
sisteras de envasado.

USP Capitulo i La prueba de eslerilidad se aplica 2 articulos que s

71 FrteBde catalidad: requiere sean estériles:

USSP Capitulo
85

Prueba de endotorinas
bacterianas.

Prueba para detectar o cuantificar endotoxinas de
bacterias gramnegativos tisando un lisado de
amebocilos del cangrejd hecradura (Limulus
polypheinus o Tachypleus tridentalus).

1SOITR 14283

requisitos generales.

USP Capitulo Prueba de pirégenas. Prueba disenada para limitar a un nivel aceptable ¢l
161 riesgo de reaccion febril en pacientes a los que se
inyecta un determinado producto. La prueba mide el

aumento de la temperalura corporal 2n conejos a los

que se inyecla una solucion de prueba por via
eiL; infravenosa. ]

ASTM E18 - Mélodos Ge ensayo estandar para | Los meétodos de ensayo cubren la daterminacion de
17e1 la dureza Rockwel de materiales: | la dureza Rackwell y.1a dureza superficial Rockwell
metdlicos. de los materiales metalicos por el principio- de.
e dureza de indenlacién de Rockwell,

1SO. 14630 Implantes quirdrgicos no aclives: Especifica los- requisitos generales para  los:

implantes quirirgicos no aclivos, en lo sucesivo
denominados implantes, Esta norma internacional
no se aplica a los implantes dentales. los materiales
de  reslouracion  dental,  los  implantes
\ransendoddnticos y lransradiculares; las lentes
intraoculares y los implantes que ulilizan tejidos
animales viables,

Con respecto a la seguridad, esls Norma
internacional especifica los requisitos para el
rendimiento previsto, los atribulos de diseiio, los:
materiales, la evaluacion del disec, 1a {abricacion,
Ia eslerilizacién, el embalaje y la informacién
suministrada por el fabricante, y las pruebas para
demostrar el cumplimiento de eslos requisitos,

Implantes para ciriigia: Principios
esenclales de segquridad y
desempeno.

Proporciona los principios fundamentales para el
disefio y fabricacion de implantes aclives o no
activos con &l fin de que cada implanie pueda {ograr
su proposifo previsto, -

1SO 14242-1

Implantes para cirugia — Desgaste
de prolesis  tolales de la
arliculacién de la cadera —Parie 1:
Parametros  de  carga Yy
desplazamiento para las
magquinas de prueba de desgaste
y las condiciones ambientales
correspondientes para la prugha.

Especifica el movimienta angular relativa entre los
componentes. articulados, el pat:én de. fuerza
aplicada, la velocidad y la duracién ce la pruebz, la
configuracion de la'muesira y el enforno de prueba
que se utilizara para la prueba de desgaste de las
prétesis totales de Ia arliculzcion de la cadera.

I1SO 14242-2

implantes para cifugia - Desgaste
de prolesis tolales de Ia
articulacion de la cadera - Parle 2:
Métodos de medicién.

Especifica los mélodos de evaluaciin del desgaste
del componente acetabular de las prstesis totales de’
la articulacién de fa cadera ulilizando técnicas
gravimélricas y cambios en la forma dimensional de
los componentes probados de acuerdo con 1SO
14242-1 0 150 14242-3, segun corresponda.

1SO 14242-3

Implantes para cirugia — Desgaste
de protesis totales de' articulacion
de la cadera —Parte 3; Paramelcos

Especifica el movimiento angular refativo entrg los
componentes: arliculados, el palron de la fuerza

| aplicada. la velocidad y la duracién de las pruebas,
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de carga y desplazamienlo para
las maquinas de prueba de
desgasle de tipo rodamiento
otbital y  las  condiciones
ambientales carrespondienles
para la prueba.

la configuracién de la muestra y el entorno de |

prueba que se ulilizaran para el ensayo de desgaste
del tipo de rodamientos orbitales de las prétesis
totales de Ia articutacion de la cadera.

Especifica los métodos de prueba para
comporentes y conjuntos de protesis de
desarticulacion de cadera que estén dispueslos a
nivel de la cadera y el muslo. No sz aplica a otros
compornentes de prolesis de extremidad inferior para
los que se proporcionan mélodos de prueba en 1SO

Especilica los requisitos para las suserficies
articulares de los lipos de prétesis tolal y parcial de
la articulacion de ta cadera que preporcionan un
reemplazo conjunto de la configuracion de la bola y

Proporciona un medio de clasificacion y
eslandariza la designacion de lgs dimensiones de
fas prélesis parciales y tolales de la articulacian de

Especifica un método de prueba para determinar las
propiedades de resistencia de los componentes
femorales con tallo de las protesis totales de la
arliculacion de la cadera y los cemponentes
femarales con lallo ulifizados en las ariculaciones
parciales de la cadera bajo condiciones de
laboratorio especificadas. También define las
condiciones de prueba para que se lengan en
cuenta les parametros imponantes que afeclan a los
componentes y describe como e configura la

180 7206-13

Especifica los métodos de prueba y el rendimiento
de fatiga para las propiedades de resistencia, bajo
condiciones de laboratorio especificas, de la regidén
del cuello de los componentgs femorales con
vaslago de las prétesis lolaies de la articulacion de
la cadera y los componentes femoralzs con vastago
ulilizados solos en el reemplazo parcizi de |z cadera,
Esla parle de IS0 7206 no cubre la investigacion del
rendimiento de la unién de la cahbeza o cuello-
cabeza Es aplicable a disefios modulares y no
modulares hechos de materiales metdlicos o no

parciales y totaies de la
ariiculacion de ja cadera — Parte
10: Delerminacion de la
resistencia a la carga estatica de
las cabezas femorales modulares.

1SO 15032 Protesis — Pruebas eslruclurales
de unidades de cadera,
- ) 10328,
1SO 7206-1 Implantes para cirugia - Prétesis
parciales y tolales de la
articulacion de la cadera - Parte 1:
Clasificacion  y cesignacién de
dimensicnes. ___j cavidad.,
1SO 7208-2 Implantes para cirugia - Protesis
parciales y lotales de la
arliculacion de la cadera — Parte
2: Superficies arlic sladas hechas
de materiales metdiicos, la cadera.
ceramicos y plaslicos.
ISO 7206-4
Implantes para cirugia — Protesis
parciales  y lotales de la
arliculacion de la czdera - Parte 4:
Determinacion de las propiedades
de resistencia y el rendimiento de
los componenties femorales,
muestia para la prueba.
1SO 7206-6 Implantes para cirugia — Prétesis
parciales y totales de Ia
arliculacion de la cadera — Parte
G: Pruebas de propiedades de
resislencia y requisilos de
rendimiento de [a region del cuello
de los componenles femorales
con tallo,
— metdlicos.
180 7206-10 Implantes para cirugia - Prélesis

Especifica los mélodos para determinar las cargas

de compresion (fraclura) o de tensién
(desensamblaje) requeridas, bajp condiciones
especificas de laboratorio, para causar la falla de un
sislema de cabezal modular.

Aplica a componentes hechos de maleriales
meldkicos y no meldlicos, tales como cabezas
femorales de reemplazos parciales o lotales de
articulaciones de cadera de constriccion modular
(es degir, una conexion conica de cabeza / cuello),

Implanies para cirugia — Protesis

.. parcialesy otales dela

<
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articulacion de la cadera — Parte
13: Determinacion de la
resistencia al torque de la fijacion
de la cabeza de los componentes
femorales.

Lol

especificas, para aflojar la fijacion de la cabeza de
la prélesis de la articulacion de la cadera en la que
la cabeza no esta disenada para rotar con respecto
al cuello, Se aplica al' compenente femoral de los
reemplazos tolales o parciales de Ia arliculacién de
13 cadera en los que la cabeza y el cuello/talio (en'lo
sucesivo, cono) estan asegurados mediante un cono
de bloquea o cualguier otra medio y en los que la
cabeza y el cono son componentes separados, y
que estan hechos de maleriales metalicos y no
metalicos,

Implantes de reemplazo de
—~ arliculaciones - Requisitos

~ especificos para los implantes de
- reemplazo de la articulacion de la
cadera;

1ISO 21524 Implantes quirlirgicos no activos -
Implantes de reemplazo de
articulaciones - Requisilos
particulares.

18021535  Implantes quirirgicos no activos -

Espegifica los requisitos paiticulares para implantes
de reemplazo de arliculaciones totzles y parciales,
ligamentos arificlales y cemenic 0seo, en Jo
sucesiva denominados implantes. Para los fines de
esta norma internacional, los ligamentos artificiales
y sus dxsposxllvos de fijacion asociados se incluyen
_en‘el término "implante”.
Proporciona  requisitos  especificos para los
implantes de reemplazo de la ariculacion de la
cadera. Con respeclo a la seguridad, esta Norma
fnternacional especifica: los requisitos para- el
rendlmlenlo previsto, los atributos de diserio, los
maleriales, la evaluacion del disedc; la fabricacién,
la es(enhzamén el embalgje; la informacion
suministrada por el fabricanle y Jos métodos. de

‘Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.

prueba.
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION 241412821 VERSION 1.3
‘A ‘Denominacion Técnica:  PROTESIS DE CODO TALLAS o
‘B. ‘Unidad de Medida: ‘UN L LTS
C. GupooFamiia:  TRAUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA -
D. 'Cédigo / Derominacion SAP: | 020400522  Prolesis de cado talla S
1. EMPAQUE

« Individual

Empaque primario: triple empague plastico estéril

Empaque secundario: caja-de carton (que garantice la integridad del producto).
Exenlo de rebabas, particulas extraias rababas y/o aristas extraias.

Rotulado segun bases

2. COMPONENTE
» Componente véstago radial moduler
= Componente cabeza radial modular, melélico exterior y de polielileno interior.

3. MATERIAL
= Aleacién cromo-coballo y de polietiteno,

4. CARACTERISTICAS
» Cabeza radial se arlicula con la cabeza esférica del vastago, en un modelo
semiconstrenido.
= Larotacion libre entre los componentes durante la pronacion y la supinzcion.

5. FUNCION
* En trauma agudo, fractura de cateza radial no estable con fijacién interna, asociado a
olras injurias desestabilizantes.
*  Secuelas traumaticas, seguida de una reseccion de cabeza radial después de luxacion
radio-cubital o hiperpresion interna del carpo.

6. DIMENSIONES

= VASTAGO RADIAL
Inclinacién del vastago 15 cuello-didfisis
Movilidad de la cabeza radial bipolar 35' de movimiento multidireccional.
Longitud del vaslago 55mm con didmetro de 6 Smm debajo del collar.
Longitud del vastago 60mm con digdmetro de 8mm debajo del collar

* CABEZA RADIAL
Diametro de la cabeza radial 19mm y 22mm Altura 14 7mm en fas do, e
presentaciones. Con recubierla interna de polietileno

7. ESTERILIZACION
= lrradiacion con rayos gamima

Nola: Se proporcionara, Set de instrumental complelo para el modelo. Sistema removedor de .t
particulas a base de C02. Hojas de sierra adecuadas para la colocacion. X

FeNeeniias,,
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION 21.07.2019 I VERSION 01,

. Denominacion técnica: PROTESIS DE RESECCION FEMORAL PROXIMAL

. Unidad de medida: UN

. Grupo o Familia: Traumatologia y Ortopedia

. Codigo SAP: 20400528 Protesis de Reseccion fermoral Proximal.

&l W N -

Dispositivo médico diseiiado para proporcionar estabilidad
adiciopal para una proétesis de férmur de rodilla implantada
exlendiendo Ia fijacion de la prétesis desde el fémur distal al
eje medio del hueso. Es ulilizado a menudo en revision de
prolesis para compensar la pérdida osea.

5. Descripcion General:

CARACTERISTICAS TECNICAS

| 6. Indicacion de uso:

o Para reemplazo de fémur proximal, con reemplaza de cadera.
o Para el lralamiento de tumores dseos de fémur proximal: fracturas complejas, secuelas traumaticas,
'secuelas quirirgicas, falla de artroplastia, fracturas peri protésicas, revision de prétesis,

—

7. Componentes'y Materiales del dispositivo:
ESQUEMA:

( g SR
Fig. 1. Prétesis de Reseccion Femoral Proximal (no incluye diseiio)
MATERIAL

Véstago femoral modular; Cromo-Cobalte-Molibdeno o aleacion de Tilanio.

Cabeza femoral: aleacion de Cromo-Cobalto o aleacién de Zirconio,

Citindros espaciadores: aleacion de Cromo-Cobalto-Molibdeno y/o aleacion de Titanio.
-Cuerpo femoral proximal: aleacion de cromo -cobalto-molibdeno y/o aleacién de titanio

o o0oo
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CARACTERISTICA
Componentes:.

Vastago femoral modular
o Cementado y no cementado, rectos y curvos
Alternativas de vastagos cementados y no cementados.
Alternativas de vastagos reclos y curvos
Debe tener en la superficie la medida correspondiente
Con superficie liso © microporoso con recubrimienta de hidroxiapalita y/o spray de plasma de
titanio en caso de no cementada. En caso de cementada de acuerdo a las caracteristicas del
fabricante.

Q000

Cabeza femoral modular

o Compalible con el vastago y la copa.

o Con cabezas de 22mm o0 28mm o 32 mmm
Cilindros espaciadores

o Cada componente debe tener grabado en la superficie la medida correspondiente.
o Todos los componentes deben ser de la misma marca.

0, Esterilizacion:
o Segun lo autarizado por el ente rector,
8. Condicion Bioldgica:
o Estéril, Atdxico, Apirégeno, hipoalergénico, na irritante, Biocompatible

9. Dimensiones:

Componentes
N° Descripcion del Diametro Longitud
Producto

1 | Vastago femoral

De 100 mm o 120mm o
130mm o 150mm o 160mm.
De 100mm o 120mm o 130
mmo 160mm o 160 mm o
200 mm,

« Cementado De 12 mm a 16 mm,

» No cementado De 12 mm a 18 mm.

2 Cono

De 12 mm a 14mm.

3 | Cabeza Femoral

De 28 mm, 32 mm,
36mm

Corto (S), Mediano(M) y
Largo (L).

» Todaz prétesis de reseccién debe contar ademas con Jos siguientes elementos:
- Laempresa adjudicada proporcionara el instrumental y las alternativas necesarias para sy
- aplicacion.
- Todos los componentes deben perienecer a un mismo sistema.
- Es obligatorio que la empresa adjudicada proporcionara el instrumental quirdrgico soliciladas
para la colocacién de la pratesis en cada intervencion quirirgica.

10. De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:
-
\ a

Stones

Que garantice las propiedades fisicas, condicién biolagica e integridad del producto madic 3
durante el aimacenamiento, lransporte y dislribucién.
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o Exenlo de particulas extranias, rebabas y aristas cortantes,
o De facil apertura;
o De sellado hermético

Envase Inmediato:

o Individual para cada componente.
o Triple envoltura que garanlice la esterilidad e integridad del produclo.

Envase Mediato:

o Resistente, que proteja al dispositivo,
o  Elmatenal puede ser de cartén u otro

Logotipo:

El envase medialo y/o inmediato (en caso que el preducto sélo cuente con envase inmedialo), debe
llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de cotor

negro:
o Consignar la frase! “EsSalud’.
o Nombre de la Enlidad o LOGOTIPO.
o Consignar la frase; *Prohibida su Venta”
= o Nomenciatura del proceso de seleccion,
Embalaje;

o Cajas nuevas y resislentes que garanlicen la integridad, orden, copservacion, transporie y
adecuado almacenamiento,

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

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

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

11. Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Regisiro Sanitario. El contenido de los roluladas de fos envases
inmediato y mediato (si aplice) debera conlener informacion. establecida en el marco de los dispositivas
legales con los cuales se olorgd la inscripcidn o reinscripcion de su Registro Sanitario de acuerdo a lo
establecido en los arliculos 137° y 138" del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Produclos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos Sanilarios aprobado por Decreto
Supremo N° 018-2011-SA, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-SA vy el Decreto Supremo N°
016-2017-8A,., y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacidn. Tratandose del nimero
de lote y fecha de expiracién, éstos lambién podran ser impresos en alto y bajo relieve,

Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “estérii” y de "un solo uso”, sedalar método de
esterilizacion empleado.

REQUISITOS TECNICOS

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

1. Registro Sanitario o Cerlificado de Registro Sanitario vigenle, olorgado por la Autoridad Nacional de
Praductos Farmacéulicos, Disposilives Médicos y Preductos Sanitarios (ANM), Ademés, las Resoluciones
de modificacién o autorizacion, en tanto éstas lengan por finalidad acreditar ia correspondencia.entre la
informacion registrada ante la Autoridad Nacional de Productes Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios- (ANM) y el disposilive médico ofertado. Na se aceptaran productos cuyc Registro
Sanilario esté suspendido o cancelado. -

La exigencia de vigencla del Registro Sanitario o Certificado de Regisiro Sanitario del producto sé aplica
para lodo el proceso de seleccion y ejecucion conlractual,

e 21263
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2, Elcertificado de analisis es un informe {écnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad,
en el que se senala los anslisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resuitades oblenidos
en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de calidad de
reconocimiento internacional. Cuzndo se haga mencién a protocolo de andlisis se refiere a certificado de
analisis. El certificado de analisis debe corresponder al lole de la muestra presentada.

Los postores deben conltar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

3. Resolucién de aulorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emilida por la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos Farmaceuticos,
Disposilivos Médicos y Produclos Sanitarios (ANM) o las Direcciones de Salud como Organcs
Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), a través de la Direccion de Madicamentos,
Insumos y Drogas o las Direcciones Regionales de Salud o quienss hagan sus veces a nivel regional como
Autoridades Regionales de Salud (ARS), a través de las Direcciones Regionales de Medicamentos,
Insumos y Drogas como Autoridades de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdo a lo establecido en el articulo 21° de la Ley N° 29459 — Ley
de los productos farmacéulicos, dispositivos médicos y productos sanitarios y en el articulp 17° y su Primera
Disposicion Complementaria Transitoria del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por
Decreto Supremo N* 014-2011-SA.

4, Cerlificacion de Buenas Practicas de acuerdo a lo contemplado en el articulo 110° y Tercera Disposicion
Complementaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decrelo Supremo
— N® 014-2011-5A modificado por el articulo 1° del Decrelo Supremo N* 002-2012-SA, segun corresponda:

4.1. Para los dispositivos meédicos nacionales:
Fabricantes:

= Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda la
fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la Auloridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la fabricacion dei dispositivo
médico ofertado sca por elapas, es decir, cuya fabiicacion implique la parlicipacion de mas de un
laboratorio, el postar debe contar con las certificaciones de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
aplicables a cada uno de los laboraterios que parlicipan en la produccién,

Drogueria:

+  Contar con la Certificacién de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigenle del fabricartz, que
comprenda la fabricacién de disposiiivos médicos, emitido por la Autoridad Nacicnal de Preduclos
Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que Ia fabricacion del
dispositivo médico ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabricacion impligue la participacién de mas
de un laboratorio, el postor debe contar con las certificaciones de Buenas Practicas de Manufaciura
(BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que participan en la produccion.

Contar con la Ceriificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emitida por la Auloridad Nacional de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Madicos y Productos
Sanitarios.

* (ANM) o Auloridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de
Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecida en el articulo 22° de la Ley N° 22459 — Ley de los
productas farmacéuticos, disposilivos médicos y productos sanitarios y en el articulo 111° del
Reglamento de Establecimientos Farmacéulicas aprobado por Decreto Supremo N* 014-2011-SA.

4.2. Para dispositivos médicos importados:

- Contar con la Certificacion de Buenas Préaclicas de Manufactura (BPM) vigente, ermilido por la
Autoridad Nacional de Produclos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productas Sanitarios
(ANM), u olro decumento que acredite el cumplimiento de Normas de Caiidad especificas al tipo
de dispositivo médico, por ejemplo, Cerlificado CE de la Comunidad Europea, Norma SO 13485
vigente, FDA u ofros de acuerdo al nivel de riesgo emilido par la Auloridad ¢ Entidad Competente
del pais de origen. En caso de produccion por etapas, para cada uno de Jos laboratorios se debe
presentar_el cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)_u clro_documento que
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acredite el cumplimiento de Normas de Calidad vigentes segun lo antes sefalado; esto ultimo en
concordancia con los articulos 124°, 125° 126° y 127° del Reglamenlo para el Registro, Conlrol
y Vigilancia Sanitaria de Produclos Farmacéulicos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios
aprobado por Decrelo Supremo N” 016-2011-SA; modificado por el articulo 1° del Decrelo
Supremo N° 001-2012-SA y por el atticulo 1° del Decreto Supremo N° 016-2017-8A.

+ Se considera valido la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente,
otorgado por la Autoridad o entidad competenle de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria.
También se considera valido el Cerlificado de Buenas Praclicas de' Manufaclura de las
autoridades competentes de otros palses con quienes se suscriba convenios de reconccimienlo
mutuo.

= En ningin caso el postor podrd presentar la oferta de un dispositivo médico que tenga
impedimento para su internamienlo en el pais soficitado por la Auloridad Nacional de Produclos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marca de
lo establecido en el arliculo 24° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Produclos Farmacéulices, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios aprobado por Decreto
Supremo N° 016-2011-SA.

= Contar con la Cerlificacién de Buenas Préclicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del poslor,
emitida por la Auleridad Nacional de Preductos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios {ANM) o Auteridades de Productos Farmacéulicos, Disposilivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a [o establecido en el arliculo 22° de Ja Ley N°
29459 - Ley de los Prodtctos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios y en
el arliculo 111° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decrelo
Supremo N°® 014-2011-SA.

Para el caso de los Cerlificados emitidos en el exlranj‘ero que no consigne fecha de vigencia, estos deben
tener una antigiedad no mayor de dos (2) aios contados a partir de la fecha de su emision.

La exigencla de la Cerfificacién de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) u ofro documento que acredite
el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo meédico, por ejemplo Gerlificado CE
de la Comunidad Europea, Norma I1SO 13485 vigente, FDA u olros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por
la Auforidad o Entidad Competente del pais de origen; y de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
vigentes se aplica duranté todo el proceso de seleccién y ejecucion confractual para disposilivos médicos
nacionales e importados. -

La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS, deberé p;esenlarse en idioma espaiol; en caso se
presente en idioma diferente al espanol, ésla deberd eslar acompafiada de lraducciéon simple
correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujelo al conlrol de calidad en el Cen\fo Nacicnal de Control de Calidad o

cualquiera de los laboratorios autorizadas que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de

Calidad del pais.

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

Dispositivo Médico Prucbas Cantidad de Muestra para prueba ”

Caracteristicas Fisicas
Aspecto visual
Dimensiones
Rolulado

Ensayos de Seguridad
Corrosion

Desgaste No aplica
Dureza

Resistencia a la carga estatica
Resislencia al torgue

Fatiga del cemento

PROTESIS DE RESECCION [
FEMORAL PROXIMAL
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Eslerilidad

Irritabilidad

Endcloxinas bacterianas

NORMAS TECNICAS NAGIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO

(Facultativa)

Normas Técnicas Internacionales

Aplicabilidad

1SO 13485
vigente

Dispositivos médicos - Sistemas de
Geslion de la Calidad - Requisilos
para proposilos regulatorios.

Especifica los requisitos para un sisterna de gestion
de la calidad que puede ser usado por una
organizacién involucrada en una o més etapas del
ciclo de vida de un dispositivo médico, incluyendo
el disefio y desarrollo, produccién, almacenamienta
y distribucion, instalacién, asistencia técnica,
desinstalacion final, eliminacién de los dispositivos
médicos, y el diseiio y desarrollo o prestacién de
servicios relacionados (Por ejemplo Soporle
Técnico).Los requisitos de esta norma pueden
también ser usados por proveedores u olros
participanies externos que proveen el producto (por
ejemplo malerias primas, compenenles,
subconjunlos, disposilivos médicos, servicios de
esterilizacion, servicios de calibracion, servicios de
distribucion, servicios de mantenimienlo) para tales
organizaciones. El proveedor o parte externa puede
elegir volunlariamente cumpiir los requisitos de esla
norma o tal conformidad puede ser requerida por
contralo,

1S0 14971
vigente

Dispositivos médicos. Aplicacidn de la
geslién de riesgos a los dispositivos
médicos.

Especifica el proceso. para que un [abricante
identifique los riesgos asociados con los
disposilivos médicos, para eslimar y evaluar los
riesgos asociados, conlrolar eslos riesgos y
controlar la efeclividad de los controles,

Los requisitos de la norma ISO 14971 son
aplicables a todas las etapas del ciclo de vida de un
dispositivo médico,

1ISO 16142-1
vigente

Dispositivos. médicos - Principios
esenciales reconocidos de seguridad
y desempefio de dispositivos madicos
— Pare 1. Principios esenciales
generales- y principios esenciales
especificos adicionales para lodos los
dispositivos médicos excepto los
dispositivos médicos de diagndstico in
vitro (IVD) y guia de seleccion de
normas

Incluye los principios esenciales de seguridad y
desempefio, idenfifica las normas y guias
significativas que pueden usarse en la evaluacion
de la conformidad de un dispositive médico con los
principios esencizles reconocidos cuando se
cumplan, indican si un dispositivo es seguro y se
desempeiia segun lo previsto. Identifica y describe
los seis principios esenciales generales de
seguridad y desempeno que aplican a todos los
dispositivos médices incluidos los disposilives
médicos de diagndstico in vitro (IVD).

1SO 10893-1
vigenle

Evaluacion bioldgica de dispositivos
médicos. Parle 1: Evaluacion y
ensayos dentro de un proceso de
gestidn de riesgo.

Describe los principios generales que rige la
evaluacion biolégica de dispasilivos médicos dentro
de un proceso de gestion de riesgos, la
calegorizacién de dispositivos basados en la
naluraleza y duracion de su contacto con el cuerpo
y seleccion de pruebas apropiadas

1SO 108334
vigente

Evaluacién bioldgica de dispositivos
médicos. Parle 4: Seleccion de
ensayos para inleraccion con sangre.

Proporciona los requisitos generales para evaluar
las interacciones de disposilivos médicos con
sangre,

1SO 10993-5
vigente

Evaluacién bioldgica de dispositivos
médicos. Parte 5: Ensayos para
citotoxicidad in vitro

Describe los métodos de ensayo para la evaluacion
de la cilotoxicidad in vitro de dispositivos médicos. .
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1SO 10993-6
vigente

Evaluzcion biolégica de dispositivos
médicos. Parle 6: Ensayos relalivos a
los efeclos locales después de la
implantacion.

Especifica los mélodos de ensayo para fa
evaluacion de los efectos locales después de fa
implantacion de biomaleriales previslos para
utilizacion en dispositivos médicos.

1SO 10983-7
vigente

Evaluacion biolégica de dispositivos
médicos. Parte 7: Residuos de la
esterilizacién por 6xido de etileno

1SO 10993-10
vigente

Especifica los [imites permisibles para [os residuos
de 6xido de etileno {OE) y elilenclorhidrina (ECH)
en dispositivos médicos individuales esterilizados
por OE, los procedimientos para la medicion de OE
y ECH, y los mélodos para determinar la
conformidad para que los dispositivos se puedan
liberar para su comercializacion,

Evaluacion biologica de dispositivos
médicos - Parte 10: Ensayos de
irfitacion y sensibilizacion cutanea.

Describe el procedimienio para la’ evaluacién de

dispositivos  médicos y sus  maleriales
constituyentes con respecto a su potencial de
producir irritacion  y  sensibilizacién  cutanea
(hipoalergénico).

1ISO 10993-11
vigente

Evaluacion biologica de produclosv

sapitarios. Parte 11:
toxicidad sistémica.

Ensayos de

1ISO 10993-18
vigente

Evaluacion biologica de dispositivos:

meédicos. Parte 18: Caraclerizacion
quimica de los maleriales.

Especifica los requisitos y proporciona una guia

sobre los procedimientos a seguir en Ia evaluacion’

del potencial de los materiales del dispositivo
médico para causar reacciones
adversas.

sistemicas |

Describe un marco para fa idenlificacion de un
material y la identificacion y cuantificacién de sus
componentes quimicos.

150 11135
Vigente

Esterilizacion de dispositivos médicos.
Oxido de etileno. Requisites para el
desarrolio, la validacion y el control de
rutina de un proceso de esterilizacion
para dispositivos médicos.

Especifica los requisites para el desarrallo,
validacién y control de. rutina de un proceso de
esterilizacion con dxido de etileno para dispositivos
médicos,

1SO 11137-1
vigente

Esterilizacion de dispositivos médicos.

Radiacion. Parte 1; Requisitos para el

desariollo, la validacién y el control de
rulina de un proceso de eslerilizacion
para disposilivos médicos.

Especifica los requisitoes para el desarrollo
validacién y el control de rutina de un proceso de
esterilizacion por radiacion para dispositivos
médicos.

1SO 11607-1
vigente

Envasado para disposilivos médicos
esterilizados terminalmente. Parle 1:
Requisitos para los maleriales, los
sistemas de barrera esléril y sistemas
de envasado

Especifica los requtsttos y mélodos de ensayo para
los materiales, sistemas de barrera  esteril
preformados, sistemas de barrera estéril y sistemas
de envasada previstos para maniener la esterilidad
de los dispositivos médicos eslerilizados
terminalmente hasta el punto de actualizacién.

1ISO  11607-2
vigente

Envasado para dispasitivos médicos
-esterilizados terminalmente. Parte 2:
Requisitos  para  procesos  de
conformidad, sellado y ensamblado

Especifica los requisitos para el desarolla y
validacién de procesos para envasado de
disposilivos médicos que son  eslerilizados
terminalmente. Eslos  procesos incluyen el
conformado, sellado, y ensambiado de sislemas de
barrera preformada, sistemas de barrera estéril y
sistemas de envasado,

USP Capilulo
<71> vigente

Pruebas de esterilidad.

La prueba de esterilidad se aplica a articulos que se
requiere sean eslériles.

USP Capilulo
<85> vigente

Prueba de endotoxinas bacterianas

Prueba para detectar o cuanfificar endotoxinas de
bacterias gramnegalivas usando up lisado de
amebocilos del cangrejo  herraduca  (Limulus
polyplhiemus o Tachypleus tridentalus).

USP Capitulo
<151> vigente

Prueba de pirégenos

Prueba disefiada para limitar a un nivel aceptable el
riesgo de reaccion f{ebril en pacientes a los que se
inyecta un determinado producto. La prueba mide
el aumento de a temperatura corporal en conejos a
los que se inyecta una solucion de prucba por via
intravenosa,
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USP Cepitulo
<161> vigente

Dispositivos médicos — Pruebas de
endoloxinas bacterianas y pirégenos

Los métados y requisitos de este capilulo se aplican
a dispositivos o equipos que entran en contacio
direclo o indirecto con el sistema cardiovascular, el
sislema linfatico o el liquido cefalorraquideo y que
se eliquelan como eslériles y apirogenos.

ASTM E18 -
17e1

WMelodos de ensayo estandar pasa la
dureza Rockwell de materizles
metélicos

Los métodos de ensayo cubren la delerminacion de
la dureza Rockwell y la dureza superficial Rockwell
de los materiales melalicos por el principio de
dureza de indenlacidn de Rackwell.

1SO 14630
vigante

Implantes quirirgicos no  aclivos;
requisitos generales

Especifica los requisitos generales para los
implantes quirdrgicos no activos, en lo sucesivo
denominados implantes. Esta norma internacional
no se aplica a los implantes dentales, los materiales
de restavracion denlal, los implantes
transendodénticos y transradiculares, las lentes
intrzoculares y los implantes que utilizan tejidos
animales viables,

Con respeclo a la seguridad, esta Norma
Internacional especifica los requisilos para el
rendimiento previslo, los atributos de disefo, los
maleriales, la evaluacion del disefo, ja fabricacion,
la esterilizacién, el embalaje y la informacion
suministrada por el fabricante, y las prugbas para
demostrar el cumplimiento de estos requisitos.

ISO/TR 14283
vigente

Implantes para cirugia: Principios
esenciales de sequridad y desempeiio

Proporciona los principios fundamentales para el
disefio y fabricacion de implantes activos o no
activos con el fin de que cada impfante pueda lograr
su propésilo previsto,

1ISO 146243-1
vigente

Implantes para cirugia - Desgaste de
prolesis totales de articulacion de
articulacion de redilla - Parte 1:
Parametros de carga y
desplazamiento para maquinarias de
prueba de desgaste con control de
carga y las condiciones ambienlales
correspondientes a la prueba.

Especifica el movimiento angular relativo e fiexion
I extension entre los componentes ariculados, el
patron de fuerza aplicada, la velocidad y la duracion
de las pruebas, la configuracién de la mueslaa y la
prueba entorno que se ulilizara para las pruebas da
desgasle de prolesis tolales de articulacion de
rodilla en maquinas de pruebas de desgaste con
conlrel de carga.

ISO  14243-2
vigante

Implantes para cirugia — Desgasle de
protesis lolales de articulacién de
redilla — Pate 2: Mélodos de
medicion.

Especifica un métedo de evaluacion de desgaste
del componenle tibial de las prétesis tolales de la
atticclacion  de rodilla  utilizando fa  técnica
gravimélrica para los componentes probados de
acuerdo coni3Q 14243 — 1 0 1SO 14242 - 3, segln
corresponda.

ISO  14243-3
vigenie

Implante para cirugia — Desgaste de
protesis totales de articulacion de
rodilla - Parte 3: Caga vy
desplazamiento parametros para la
prueba de desgasle maguinas con
control de desplazamiento y las
condiciones ambientales
carrespondientes a la prueba.

Describe el método de prusba que especifica el
mavimiento angular relativo de flexion / extensian
enlre componentes articulados, el palron de fuerza
aplicada, velocidad y duracion de la prueba
configuracion de muestra y entorno de prueba que
se ulilizara para la prueba de desgasle da la
articulacion total de la rodilla prolesis en maguinas
en pruebas de desgaste que tienen conirol de
carga axisl, control de mavimienlo angular de
fiexion / extension , control de desplazamiento AP
_y conlrol de rotacion libial.

ISC  14879-1
vigente

Implantes para cirugia - Profesis
totales de articutacion de rodilla Parte
i: Delerminacién de las propiedades
de resistencia de las bandejas libiales
de rodilla

Especifica un método de prueba para determinar
las propiedades de resistencia en condiciones de
laboralorio especificas, de bandejas tibiales
utilizadas en prétesis de ariiculacion de rodilla para
soslener y asegurar la superficie de arliculacion de
plastico. Se aplica en ias bandejas tibiales que
cubren las mesetas medial y lateral de la tibia.
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Especifica las caracterfslicas y mélodos de ensayo
correspondientes para acero inoxidable forjado
para su uso en la fabricacion de implantes
quirtirgicos.

Especifica las caracleristicas de litanio sin alear y
los correspondientes métodos de prueba para su
uso en la fabricacion de implanies quirlirgicos

Especifica las caracleristicas y los mélodos de
prueba correspondientes para la aleacion de titanio
forjado conocida como aleacion de 4-vanadio litanio
G-aluminio (aleacidon de Ti 6-Al4-V) para su uso en
1a fabricacion de implantes quinirgicos.

Especifica las caracteristicas y los métodos de
prueba corespondientes para la aleacién de
cobalto-molibdeno para uso en fa fabricacion de
implantes quirtrgicos.

Implantes  quirtirgicos,  Materiales
1SO 5832-1 melalicos. Parte 1: Acero inoxidable
forjado
ISO  5832-2 Implantes quinirgicos. Maleriales
Vigenie melalicos. Parte 2: Titanio no aleado
. Implantes para cirugia - Materiales
L?Oen(e BRSZS metalicos - Parte 3: Aleacién de titanio
9 6-aluminio 4-vanadio forjado
Implantes para cirugla - Materiales
lv?c;nt & R metalicos - Parte 4: Coballo-cromo-
9¢ molibdeno aleacién de fundicion
Implantes quirdrgicos no aclivos -
ISO 21534 Implanles de  reemplazo  de
vigente atticulaciones - Requisilos
parliculares

Especifica los requisitos particulares para implantes
de reemplazo de articulaciones tolales y parciales,
figamentos arlificiales y cemento ¢seo, en lo
sucesivo denominados implantes. Para los fines de
esta norma internacional, los ligamentos artificiales
y sus dispositivos de fijacion asociados se incluyen
2n el término "implante®.

*Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.
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6, Indicacidon do uzo:
o  Pata teemplazo de Segmenta femotal dafisans,
o Para el Pataswnld de umotes 63065 de Temu? dialidialis, a2iunas comale s, setuslds Jaumalods,
secuelss queargicas, [alla do arlroptastia, fractures ped prolesizas

7. Compaonanlos y Maledalos del dispositivo:

ESQUEMA:

busi)

Fig. 1. Prolesis tumoral de Fémur Dialisiano (ng ancluye disenc)
MATERIAL

o Tiania 0 acerd quiniigco y/o potelleno o alcacanes {cremo, cobalio, tanio, mo'tbeno)
o Polietleno de ulird piO peso melecular on los componenics GUE 520 NECesatio,

CARACTERISTICA:

o Espacadores ¢e medida vanab'e.
o Exento ce particslas extradas, rebabas y acwias cottantes )

o
S

N i

N NG
\"f;gj_'ma 1de5
g

o 4

MO Al
‘JSALU,;';“"?%@;M

—
CODRIGO IETSI
MM-472
I FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO 5
SOOI e s B o ot b i it s Bt oL b St il e o A —
| O DT BALORACDN i XTI : NUARAN ) }
‘ 4. Donominaclon técnica: ;:::?T:DD:“IE' do Rezsgecion yfo Reconstrucclon da Daltisis
2. Unidad de meaida:  jux e g D s ae em B
3. Grupo o Famlliat Traumalologia - Ortopedia o= -
3 Q20402700 Piiiesis do Resecciln y/o Reconsttuccidn de
4, Coédigo SAP: Ciatiis Femorat &
5. Doscripcion Ganeral: Cupostvo Néd<o para teemplaza de segmentos dafisianes de
{amur, |
CARACTERISTICAS TECNICAS ’
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o

o Compongnics:
sFemotn! madutar.
«\astgo ceneniado o no cemeniada,
sComponenias modulates de acuerdo o fa extensdn de la cezecedn o segmanto o reeniplazar gue el
paziénie tequiere.

8. Condlcién Bioldgica:

o Eslénl, Albxico, Aplcogeno.
9. Dimensionos:

o Dposy medigis adaplables 3 las necesidades intra cpesatorias de cadp pacenie,
10, Do fa Presentacion:

Camctaristicas dol onivaso

o Qe gann,u:e las pmpicd:dc_. fisicas, cond: Gones biotdgcas © integricnd dael producio. dumnie el
‘transporic y almacenamiento del dispostiva. : :

o Exanlo de paticulas extrinas, tebabas y aristas sortanles

Envase lnmediato:

o Jodwidual pasaeada contpanente,
o Doble envasa estent

o Faul de afedysa,

Logotipo. : : ]
o Eleavase medaio )-'o inmedinto {en casa que ¢l preducio 8lo cuente con envast inmetiato], debe lievar
-l legatipo soticitnda perla Entidad, <on letras wisibles y tintz indeleble, preferentemente de colof negro;
+. Conzignar fa frase; "Ex8atud’.
- HNombee detaEntdada LOGOTIPO
= Coniignas fa nge; "Protlidn so Ves
»  Nomenciztura del procese de Af(‘»c'ﬁﬂ

Embalajo: :

o Coajns de tarén avevas y resistenles q’qu: Garaniisen 1a integndiad, orden, coalbvasdn, tanspone y

adscuado alnnc::numxcmo,

g Caiaagua fachion su contea y Kie! aplanento. pracisando ef nlimers da canz aprables,

o Cajan debidamante refuladas, ingicando nambre del dispaiitive médi-:o,'am&é tacitn, cantiday, lete, fechn
de venci ‘enie; nembre del proveedor, cspﬂ;ﬁ cagignes para 1a ceaseryacda y u aimacenasticnto (en
a5 aplique), = :

o Debo deszartatso fa u's'a,adén da cajas e preducios comeshitles o producios de tocadar, enlre otics

11.Rolufador;
Oe acucrca a0 autonzndo en su Registro Sanitaro. Bl contenido de los rotulades i 108 ravases inmedato
¥ mcd,aw (si apica) deberd conlones informacién esia bleziia en o} mbreg e s gitpasiteios legnies con fos
cuples 5z olo'gé la insznpeign o 1oi ncripian de su Reglstro “Santario do- acugrdo o lo establecido un ol
arlicuios 137" y 120" del Decrelo Supteme B’ 016:2011-54y Decrato Su;xe'na 020-2035-54, ¥ 3ot impresa
_con tinta indeletle y rosistente a [ man putacién Tratandose del pimein dotala y fecha de expiracion. estos
tambidn podeiin 5o impresos on alio y bajo reliovs.

REQUISITOS TECNICOo

LErae positive medro dute contar con oz siguicnies docunicnios idonicos vigentes]

i 1. Registro Sunitanio o Cetlficada g chxs‘ro Sinitiio vigenln, olorgada por-in Autoddad Nacional do
Producios Farmactuicos, Dipostiyos F("'(}D-‘G; ¢ Produsios Sardarios (AR, Adsman, fas Re,z;luc:occs
i ‘g modificacien o nulonizacan, ato 314 tengan pat Snaluad acteqitar la cotrs pasdencin enire a
1 informacidn ref israda anle la Autoridad Hax:zanat da Procucion Fat'nacwh'ca Disppsttives Medicos ¥
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Broducios San 168 (AHM) ¥ el dispostive MAdco oftrtago, No se acopiarin produtos cuyd Regsia
Sandarnio este zuspendido o cancelado,

La exgencia de vigenca del Registo Sanitatia o Cerlficado de Registro Sanitano el poducto se apted
paralodo el prozeso de selecsion y ejecuadn contractual

2. Eizosficado doandisis o3 ua infarms 1Een<o suscrio por el prolesiona) responsatis di conleol de caldad,
en el que se sefiala fos analisis realzados entodos sus compodenies, loslinules y 105 fesutthdos ablepidos
en dichos Dan! &%, con arreg'o a 1o exgencing cantempladas en las normas especificas de catdad de
rmonaumfn& internaconal Cuands sz hagd mencion o protocelo te enilas te reborg o certificado de
anitsis, B cortficado do ondisis debe correspander of lole de 1 mupsira plesentadd,

Los posieces deben conlar con los siquienies dosumenios Wenicos vigeninsg:

3. Rosolucian de aulenzation Santatia do Funasnamenio, emddy pos b1 Aulencad Nacanal de Producios
Farmacéutizos, Dispasitves Médcos y Predusios Sanitarios (MNM} o 1a Autordad reyiorial de Salud (ARS)
de dcusrds a jo establezida ey et afticyla 177 del DS.N' 014201194 y su primera dispesioon |
Camplementana Translona, j

<

Cemtcacita de Buenas Practizas, en el marca del At 116 det 0.5 N 014.2011.8A y su Terceia
Dizposicidn Conplemertiatia Find!, s4g0n conespenda

2

4.1.FPaa leos einposivos médicos naconnles: i
Fazncantes. .

«  Contar con a Cenidicacon de Buenas Priclizas de manufacturs (BPL) vigente, que comprenda la
fabdicazion de dspostvos médicos, emblido par lx Auterded Nazional de Producios
Farmacéiticos, Dispositivos Meédicas y Procusios Sanianos (ANK). En caso de productén por
elapas, pata cada una de tox laboratoniss 2¢ debe presanias s Guenas Practicas do manufaciura
(BPM} wgentes.

Dregueria.

© e Conlar can fa Ceisation ¢o Buenas Priclcns dg manuiicium (0P} vigenie del fabneanie, quc
comprenda la fabricacion de dupostivas médicds. emiico por ta Auloniiad Hacional de Piodineto
Fammacéuticos, Dispostivos Medos y Procustos Sandanos (ANMY). Ea caio de produceon po'
olapas pam c:ada uno de fos faboratodies so debe presantar s Bueras Pricticas de manufocium
{aPM} vgentes

»  Contar con fa Certhicasion de Suenas Practzas de Almacenamiento (8P4 vigenle a nombre del

posior, emitida por la Autordad Nagioral da Produios Farmaceetcos, Dispositives Médicos y
Productos Sanisatios (A1M) 0 Autonéades de Producios F:lrmacé.m.es Dispositieos Medcas y
Piodictos Sanitarias de nivel Regienat (ARM) (eale iima, en caso de fa apteacion del Art 111
dot Deceelo Sepremo N 034-2011-54),

4.7 Pora d spositivos médcos impodadas:

H e Conlar con ta Cettheacion de Busrns Practicas de Manufaztura (EPL} wigenle, emitido por ia
3 Autorigad Macien! de Producios Fammatdéuices, D:spo,wa* Megizos y Producios Sanitarios
i (ANMY), u olro documento gue acredie ef cumaimienio de Natrmas de Coldad especificas al Upo
e depositivo médico, por ejemplo, Cenificada CE de la Comunidas Eutcpea, Norma 150 13485
vigente, FDA u olios de deuerdo at alvel de ngsgo emitido por la Autaddad o Entidod Compatente
deét paia de eligen, £n caso de produccon pos elopns, para cada uno de los fatinrlonos se debe
presenar ol ;cm.’»cndo de Branas Practizas de masulaziusa (BRI U olie docuinenio que asfedin
! el cumpmiento de Mormas ge Catdad wigenles segin 1o artes sefslads; esto Gtimo en
cancernidnen con los articuins 124°, 1357, 1767 y 127" ¢2l Decreto Suprems 17 016-2011-8A

Se considesa vatida o} Cerieacian de Buenas Pricticas ce Manufactura n tu equivalenie, clorgado
per o Autordad o eptidad compelente de los palsos de Alta Migdancia Saniaria. Tambidn se
consigery wildo el Celfilcady de Quenns Piytoas de Maaulacihun de lax aulangados
comgelenies do olros prises Co0 QUICHES S€ SU5E0EA COnVenids e reconoaimienio mtlio.

En eof maso que la Autoridnd Nacwona! do Froduclos Fammacéuiios, Cisposdivos Rédon y
Producios Santanios (AMNM) no haya pstablecida ol gronograma de prazening ,‘n de'ins ..c\c‘tuuc.,
da Certficanon g6 Buenas Pricicss de Maauiaztusa {BPL), ¢ posior debe presentar ef Certficadp:
C um u olro doru"mn.u qUE 36‘0 e el cumphimeenio do ¥ uUfl’:&
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4

i5 ol tizo db dispositvo madico, por sjempla Cet ~ads CE do 1a Comundad
nivel do resgd ensitido por la

" de Caldad capecihe :
Eufopes, Nomta 15O 13465 vinente, FDA u cltos do acueids
Autsrigad o Entidnd Compelente del pais ce angen:

£n nuagén caso el posior podia proseatde fa ofenta do un ¢sposled medico, qub teega impedimento
pata sunfernamiento en el pais, solatada parla Auteridad MNacional de Producios Fn'ma céuticos,
Cispositivos Médicos y Proch!ns Sanitarios (AN} o Aduanas, en ol marco de fo estatlecido enel
Ary 24 del Deceeln q:.p{cmo 016201154

< Conar con fa Getbheacion de Buenns Pacticas de Almacenamienio (E?’ix; vigenie a nombre dol
postor, amitida pos la Avtordad Macianal de Productos Farmacéuiicos sna&wu, Médzos y
Produclos Sanitanos (ANM) @ Autandndas de Producios Farmacaiiticss, Dispositivos Madicas y
-Praducios Sasitaras do alvel Regianal ARM (e3le Gitimo, on ¢aso de la aplicacian dalAn 111 del
decreto suprema N 014- 2011 .m)

o

Paca ol caso de 195 Certifieados emitdos an el eadtan cro gue o CO{‘)L‘Q'&D {eehia de wg»ncm nsion deben
teper una antigiedad no mayor de dos {2) aftos curtados a partiz de 1a fecha de sy emisidn,

La exigenca e fa Cmu fracion ds Buenas Practizas doManufaztura {BPW) © elig documento que accedile
el cumplimiento do Hommas de Ca'ﬂaa @specihias al lipd do diiposdiva medico. par cjempia Certifizado
CE de a Comunidad Europea, Norma 15O 13425 wisenls, FDA u olros de acusrdo alnivel de riesgo emitido
‘par la Atforidnd o Entidad Compelento del pais e onigen. y de Bueans Pricticas de Almcenamienio
(BPA) wgenies se apkea duranie lodo of proceso de selece:dn ¥ clecution contfaz tual para dispositvos
médicos-pacionales ¢ imporados.

‘La documentacidn dotallady en el ubirs RFOLI (TS, deberd presentise enxdoma espanel e £oso s¢
preseile £n. disma gdererile @ espastel, ¢xta deberd esiar azempanada de taduridn simple
cotrespangiants,

CORTROL DE CAUDI\D

El disposdivo médica ostndsd sufelo aicanin! de catdad ea el Cenlia Hacanat de Centrel do Cadad o cualquiera
de las labcm’or-c* avlenzados gue conforman fa Red do Labemionos Ofzales do Cantret du Ca' idad del p:x\s

PRU[BAS Y REGUER!I‘:“[N TGS DE MUESTRI\S PnRA AHALI"'IS DE CONTROL DE CALIDAD

s S ro R e Sl o
D!s;msll]vo Modlco t anba' I CanUdad de Muostra para prueba *
Prolesls do Raseccién ylo % :
Raconstruccion da Diafisls -Hoaplica l to aplica
1 -Femoral
I HORMAS TECNICAS NAClOH&LES E INIERHAC!ONM.ES APLICABLES AL DISPOSITIVO MED!CO
o £ : Hi _ {Facultativa) piiemu e e et T
; Nnrmns Técnisas lnlumamonﬂos r\phcabllulad
150 2ﬂ$£}e Proceimiontos de myeslieo pan | Espeoficaun sislema ge muastien ::r ACEREAN PIA [ |
___iqspcc;m  poe ainbils. napeecion po Abulos

HUvos MEdicos, $stemas de rx:cfa 2 108 regqussitps ceoun suiema g2 qestion e |
gistion de'ta Calidad « Redquititos { calidad, cuande ne necesita demostar i capacidad de
piafa fnod fegulatenos. prv.r‘atd:bna:‘ ditpositives me ehs gue cumplan en forma

! ‘conuislenle  con  los rcqu&'os del chonie Yy los
feglamentanos Aptcabie @ In prediccion de dispositiyos

medEns.

150 14579 Cispasitivos méiices. Aplicasidn | Espechza ol preceso para idealhcar 1os prigios dsacindos |
do 13 geslidn do rcsgos a los ccn Jos dispositevds mddicos, pata ostmaf y ovaluar los ¢
gispositvs médicos. - ticanos podos; pam ccn‘w&tr CSIDJ nesos Yo para

: __imonierear 14 efecindidad de los centic’es:
150 199931 Evaluntian bioléaiza g0 | Cessubo s principios - genales que reptesentan la
dizpotitivos  mdditos. Pade 10 | evaluzcidn  biofegica de  dispositvox  mdicos, 13
e Evmmc.ﬂny prucms d«-n.r-é de un | categenzacién de diapositiiar hn,aljos 201 naluralora y

OATTA  ZUZGNACA
V. de Tz,
0% A Sihgnalu!og)a
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150109835

150 10993-11

on  biolegiza de |
wor médizns. Porle 5

Evaly
dsnporils

Pruehs 0 \c'.lo para ¢ cantoxicidad
150 1095310

Evalunodn biclagica de pmf‘u::n..
sasit’ 0% Pnlm 10 En;uyoz do

Evaluiicion bio d ;:m-"uﬂu;
sanitatios. Pam: 11, Ensayos de
toxicicad sisiémica.

d.:rah:m do su conlazip con ©f cueipa ¥ Ty stlecoon de
p nighas agrepiadas.

! Beszrbe el procod: mieato | p:l'a deteetar fa edptorisdad in

WO G Oiepositives médizos.

‘Cessbie e plocetimienio  para
bipoalergenizidad de dapostvos ME2icos

Dezzubie el brbEE:iv.
Aupos:livgs mOedos.

doectar (g |

o |

!
|
i
%
i

“ento para deteciar fa toxcidad de |

TUSP Caglilo
i 1=
180 313351

150 111371

‘Estenzacitn de

Pruchas da estehidad.

fequicle sean esteries

drsposiivas
medens.  Oxdo  de  shleno
Reguisitos pard ef desarrollp, fa
validasion y el conttol de futing de
bﬂ proceso cp esfen'aacdn pata
dispotilivos médcos

‘Ealerzacion de producios parm
asislencia  sandatia.  Rarhazdn,
Parie 1, Requisilos
desancia, a validacén y el cantrol
¢ mbnd de en poceso do
eilenizacién  pam produclos
sanitarias.

pita el

Espes 20 los mqu«stnv 'pam el r‘f-s*nm:.a, 5, valdacon y y
contro! de rsting gé un proceso de esleshizacon con Oxido
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CODIGO IETS!
MM-474

e FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO __l
1,

é FECHA DZ ELABORACION i VERSION .J Q

ey |

14.12.2016

Protesis de Reseccion y/o Reconstruccion de Fémur Distal,

1. Denominacidn técnica: con Rodilla Articulada, sin tibia Proximal.

3 UN

Trauméiologia - Ortopedia
1020402702 Prétesis de Reseceion ylo Reconstruccion de
Fémur Distal, con Rodilla Articulada, sin tibia
Proximal.

4, Codigo SAP:

5. Descripcion General: Disposilivo Médico para reemplazo de feémur distal, con rodilla

adiculada, sin reemplazo de tibia proximal.

CARACTERISTICAS TECNICAS

( £X 6. Indicacién de uso: =

o Parareemplazo de Segmento femoral distal, con rodilla aiculada, sin reemplazo de tibia proximal..

o Para el tratamiento de fumores 6se0s de féraur distal y/o libia proximal; fracluras complejas, secuelas
trauméticas, secuelas quirtirgicas, falla de artroplastia, fracturas peri prolésicas, ravisién de protésis de
rodilla. -

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

%‘E
L)
14
L.
ol

Fig. 1.; Prétesis tumoral de Fémur Distal (no incluye disziio)
\ MATERIAL

o Titanio o acers quirtirgico ylo polietiteno o aleacicnes (cramo, cobaito, titanio, molibdeno).
o Poligtileno de ultra alto peso molecular en los componentes que sea necesario.

CARACTERISTICA

o Espaciadores ce medida variable.
o Exenlo de particulas exiranas, rebabas y aristas cortantes.
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o Componentes:
=Femoral modular.
=Rodilla articulada.
=Sin reemplazo de base tibial modular o libia proximal madular,
=Vastagos cementados y no cementados.
=Componentes de acuerdo a Iz extension de la reseccion o segmento a reemplazar que el
paciente requiere.

8. Condicion Bioldgica:

o Estéril, Atoxico, Apirégeno.
9. Dimensiones:

o Tipos y medidas adaptables a las necesidades intra cperatorias de cada paciente.
10.De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propicdades fisicas, condiciones biologicas e integridad del producte durante el
transporte y alntacenamiento del dispositivo. ‘

o Exenlo de particulas extranas, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

o Individual para cada componente.
o Doble envase estéril,

o De facil de apertura.

Logotipo:
o Elenvase medialo y/o inmedialo (en caso que el produclo sdlo cuente con envase inmediato), debe lievar
el logotipo solicitado por la Enfidad, con letras visibles y tinla indeleble, preferentemente de color negro:
- Consignar la frase: "EsSalud”.
+  Nombre de la Entidad ¢ LOGOTIPO.
+  Censignar la frase: "Prohibida su Venla”
+  Nomenclatura del proceso de seleccion.

Embalaje:

o Cajas de caridn nuevas y resistentes que garanlicen la integridad, orden. conservacion, transporie y
adecuado almacenamiento.

o Cajas que faciliten su conteo y facit apilamiento, precisando el numero de cajas apilables.

o Cajas debidamente roluladas, indicando nombre del dispositivo médico, presentacion, cantidad, lote, fecha
de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion y €l almacenamiento (en
caso aplique),

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

11.Rotulado:
De acuerdo z lo autorizado en su Regislro Sanitario. E! conlerido de los retulados de los envases inmediato
y medialo (st aplica) debera contener informacion establecida en el marco de los dispositivos legales conlos
cuales se olorgd la inscripcion o reinscnpeion de su Registro Sanitario de acuerdo a lo establecido en los
articulos 1377 y 138° del Decreto Supremo N° 016-2011-8A y Decreto Supremo 029-2015-8A), y ser impresa
con tinta indeleble y resistenta a la manipulacion. Tratandose del nimerc de lole y fecha de expiracion, &stos
también podran ser impresos en alto y bajo relieve,

REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo médico debe contar con los siguientes documentes técnicos vigentes:
1. Regislra Sanilario o Certificado de Regislro Sanitario vigenle, olorgado por la Autcridad Nacional de
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informacién registrada ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos. Disposilivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado. Mo se aceptardn productos cuyo Registro
Sanitario esté suspendido o cancelado.

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

2. Elcerificado de analisis es un informz técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad,
en el que se sefiala los andlisis realizados en todos sus componentes, los limiles y los resultados obtenidos
en dichos analisis, con arreglo 2 las exigencias contempladas en las normas especificas de calidad de
reconacimienlo internacional. Cuando se haga mencidn a protocolo de analisis se refiere a certificado de
analisis. £l cerlificado de andlisis dabe corresponder al lote de la muestra presentada.

Los postores deben contar con les siguientes documentos técnicos vigentes:

3. Resolucién de aulorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Auloridad Nacional de Produclos
Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios (ANMM) o 1a Autoridad regional de Salud (ARS),
de acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del D.S. N* 014-2011-SA y su primera disposicion
Complementaria Transitoria.

4, Cerlificacion de Buenas Praclicas, en el marco del Art. 110 del D.S. N 014-2011-SA y su Tercera
Disposicion Complementaria Finaj, s2gun correspenda. ¢

4.1. Para los dispositivos médicos nacionales:
Fabricantes;

s Contar con la Cerificacion de Buenas Préaclicas de manufactura (BPI} vigente, que comprenda la
fabricacion de disposilivos médicos, emilido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanilarios {ANM). En caso de produccion por
etapas. para cada uno de los laboralorios se debe presentar las Buenas Practicas de manufactura
{EPM) vigentes.

Orogueria:

e Conlar con la Cerlificacién de Buenas Praclicas de manufactura (BPM) vigente del fabricante, que
comprenda la fabricacién de disposilivos médicos, emitido por la Autoridad -Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de produccidn por
elapas, para cada uno de los laboralorios se debe presentar las Buenas Praclicas de manufactura
(BPM) vigentes, :

s Contar con la Cerificacion de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Produclos Sanitarios (ANM) o Auteridades de Productos Farmacéulicos, Dispasitivos Médicos y
Productos Sanitarios de nivel Regional (ARM) (este Ultimo, en caso de la aplicacion del Art. 111

. del Decreto Supremo N” 014-2011-SA).

4.2, Para disposilivos médicos impontados:

o Contar con Ia Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
P Autoridad Macional de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios
(AINM), u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo
de dispositivo médieo, por ejemplo, Cerlificado CE de la Comunidad Europea, Norma I1SO 13485
vigente, FDA u olras de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente,
del pais de origen. En ceso de produccion por elapas, para cada uno de los laboratorios se debe
presentar el cedificado de Buenas Praclicas de manufactura (BPM) u ofro documento que acredite
el cumplimiznto de Normas de Calidad vigenles segun lo antes senalado; esto Gltimo en
concerdancia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127° del Decreto Supremo N* 016-201 1-SA,

Se considera valido el Cerificacién de Buenas Praclicas de Manufactura o su equivalente, otorgado
por la Autaridad o entidad competente de los paises de Alia Vigilancia Sanitaria. También se
considera valido el Cerlificado de Buenas Praclicas de Manufaclura de las autoridades
compelentes de oiros paises con quienes se suscriba convenios de reconociniienta mutuo.

En el caso que la Autoridad Nacional de Productos Farmaceéulicos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) no haya establecido el cronograma de presentacion de las solicitugq‘z\;
de Gerlificacidn de Buenas Practicas de Manufactura {BPM), el pastor debe presentar el Certifigalio
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de Buenas Praclicas de Manufaclura u olro documento que acredite el cumplimiento de Mormas
de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, per ejemplo Cerlificado CE ce la Comunidad
Eurcpea. Norma ISO 13485 vigente, FDA u ctros de zcuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Auteridad o Entidad Competenta del pais de origen.

En ninguin caso el poslor podra presentar l2 oferta de un dispositivo médico, que tenga impedimento
para su internamiento en el pais, solicitado por Ia Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanilarios (ANM) a Aduanas, en el marco de lo establecido en el
Art. 24 del Decreto Supremo N° 016-2091-SA.

« Contar con la Cedificacion de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional dz Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y
Produclos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de nive! Regional ARM (esle Gllimo, en caso de la aplicacion del Arll. 111 del
decreto supremo N* 014-2011-SA).

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero gue no consigne fecha de vigencia, estos deben
lener una anligiedad no mayor de dos (2) afios contados a pariif de [a fecha de su emision.

La exigencia de la Cenlificacién de Buenas Practicas de Manufaclura (BPM) u otro documentlo que acredite
el cumplimienlo de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo Cerlificado
CE de la Comunidad Europea, Norma 150 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido
por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen; y de Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA) vigentes se aplica durante tado el proceso de seleccian y ejecucion contraclual para dispositivos
médicos nacionales e imporiados.

La documentacion delallada en ef rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espariol, en caso se
presente en idioma diferente al espafiol, esta deberd estar acompanada de lraduccion simple
correspondiante.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujelo al contral de calidad en el Centra Nacional de Control de Calidad o cualquicra
de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Catidad del pais.

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

Dispositivo Médico

Pruebas
Protesis de Reseccion yio

Reconstruccion de Fémur

Distal, con Rodilla No aplica l No aplica
Articulada, con o sin tibia

Proximal.

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO

Canlidad.de Muestra para prueba *

. (Facultativa)
Normas Técnicas Internacionales

" Aplicabilidad

LTI TV PP 4

O REBATTA 71

gestion de la Calidad - Requisitos para |

fines regulalorios.

1SO 2859-1 Procedimienios de mussireo para | Especilica un sistema de mueslizo de aceptacion para.
_____ nspeccionporaibutes.  lamspeccidnporatdbulos
1SO 13485 Dispesitivos meédicos, sistemas de | Especilica los requisitos de un sislama de geslién de

calidad, cuando se necesita demestrar la capacidad de
proporcicnar dispesitives madicos que cumplan en
forma consistente con los requisilos del cliente y los
| reglamentarios.  Aplicable a la  produccidn  de
. disposilivos médices.

18O 14871

1SC 109831

Tr,

Alménara i"!wen

- Essawup

/

Dispositivos médicos. Apiicacion de la |
gestion de riesgos a los dispositivos |

médicos.

Evaluacion biologica de disposilivos

médices. Parle 1: Evsluacion y
pruebas dentro de un proceso de
gestién de riesgo,

Especifica el proceso para identificar los peligros
asociados cen los dispositivos médicos, para estimar y
evaiuar los riesgos asociadas, para conirolar eslcs
 riesgos y para monilorear |a efeclividad de los controles.
Describe los principios generales que representan la
evaluacion biologica de disposilivos médicos, |2
categorizacion de disposilivos basados en la naturaleza
y duracion de su contacto con el cuerpo y seleccidn de
. pruebas apropiadas. =
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1SO 109935 " Evaluacion mégica de dispusilivosV “Describe el prcs_c-e-dviﬁii;éﬁt‘o’ para  delectar Efa
medicos. Parte 5 Prugha “in vilro” | citotoxicidad in vitro de dispositivos medicos,

a de producios | Describe el procedimiento  para  detectar la
sanitarios, Pare 10; Ensayos de : hipoalergenicidad de dispositivos médicos.
__irritacidn y sensibilizacion cutanea.

150 1099310

iS5 1099341 Evaluacién bioldgica de productos | Describe el procedimiento para detectar la toxicidad de
sanitarios, Parte 11; Ensayos de | dispositivos médicos.
toxicidad sistémica, : :
USP Capilulo  Pruebas de esteritidad. " La prueba de esterilidad se aplica a articulos que se
<71> : requiere sean estériles.

1ISO 11135-1 Esterilizacion de dispositives médicos. | Especifica los requisilos para el desarrollo, validacion y
Ovido de efileno, Requisitos para el | control de rulina de un proceso de esterilizacion con
desarrollo, 1a validacion y el conirol de | dxido de efileno para dispositives médicos.
rutina de un proceso de esterilizacion :
para dispositivos médicos,

1SO 11137-1 Esterilizacion de productos para | Especifica fos requisitos para ¢l desarrollo validacion y
asistencia sanitaria, Radiacién, Parte | el control de rutina de un proceso de esterilizacion por
1: Requisitos para el desarrollo, la | radiacion para productos sanilarios.
validecion y el control de rutina de-un
proceso  de  esterilizacion  para |
oroduclos saniiarios.

N USP Capitulo  Prueba de endotoxinas bacterianas. | Prueba p%?é delectar o. cuantificar endotoxinas
<85> | baclerianas gramnegativas presentes en ¢l praducto.
USP Capituto  Prueba de pirégenos. Prueba disenada para limitar a un nivel aceptable el
<151> riesgo de reaccién febril en pacientes a los que se
inyecta un determinado produclo.
1SO 5832-1 Implantes  quirdrgicos. Materiales | Especifica las caracteristicas y métodos de ‘ensayo
melaticos. Parle 1: Acero inoxidable ' correspondientes para acera inoxidable forjado para su
forjado © uso en la fabricacion de implantes quiritgicos.
IS0 5832-2 implanies  quirdrgicos.  Maleniales | Especifica Jas caracleristicas de litanio sin alear y los |

metaicos. Parte 2: Titanio no aleado | correspondientes mélodos de prueba para su uso en la
fabricacién de implaates quirtrgicos,

8058323 Implantes  quirirgicos.  Maleriales | Especifica las caracleristicas de fitanio aleado aluminio
metaiccos. Parte 3: Aleacion forjada a | 6 y vanadio 4 para sutiso enla fabricaci6n de implantes
Zase de litanio, aluminio 6 y vanadio  quinrgicos.

*Incluye la cantidad de unidades para fa conira muestra.
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CODIGO IETSI
MM-475

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO |

! FECHA DE EMEDBACION

! 65722016 ! VERSION L o1,

1. Denominacion técnica:

1 Protesis de Reseccion y/o Reconstruccian de Fémur Total,
con Rodilla Articulada.

25 Unidad de medida:

3. Grupo o Famllla

4. Godigo SAP;

5. Descripcion General:

UN
Traumalologla Ortopedm
7020402703 Protesis de Reseccién y/o Reconstruccion de

Fémur Total, con Rodilla Arliculada.

Dispositivo Médico para reempiazo de [émur total, con rod,lla

articulada.

CARACTERISTICAS TECNICAS

— 6. Indicacion de uso:

o Parareemplazo de fémur total, con rodiita articulada.

o Para el tralamiento de tumores dseos de fémur, fracturas compiqas secuelas traumalicas, secuelas
quirtrgicas, secuelas infecciosas, falia de ariroplastia, fracluras peri protésicas, revision de protesis.,

7. Componentes y Materiales del dispositivo:
ESQUEMA:

Fig. 1.: Prétesis tumoral de Fémur Total (no incluye disefio)
MATERIAL

o Titanio o acero quirirgico 'ylo polielilzno o aleaciones (croma, cobalto, titanio, moibdeno).
o Polietileno de ulira alle peso molecular en los componentes qus sea necesario.

CARACTERISTICA

o Espaciadores de medida variable.
__ 0o _Exento de parliculas extranias, iebabas y arislas cortantes.
S i S
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o Componentes:
«Femoral total modulzr.
=Rodilla articulada.
=Base fibial modular.
=Vastagos cementados y no cementados.
=Componentes de acuerdo ala extension de la reseccidn o segmento a reemplazar que el
paciente requiere,

8. Condicion Bialogica:

o Estéril, Atéxico, Apirogeno.
9. Dimensiones:

o Tiposy medidas adaplables a las necesidades intra operatorias de cada paciente:
10. De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiclones bioldgicas e integridad del producto durante el
transporie y almacenamiento del dispositivo. =< :

o Exento de particulas exiraiias, rebabas y aristas cortantes. é

Envase Inmediato:

o Individual para cada componente.

o Doble envase éstéril.

o De facil de apedtura.

Logotipo:
o El envase mediaio y/o inmediato (en caso gue el producto solo cuente con envase inmediato), debe llevar
2l logotipo solicitado por Ia Entidad, con lelras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro:
« Gonsignarla frase: “EsSalud”,
= Mombre de la Entidad 0 LOGOTIPO.
- Consignar Ja {rase: “Prohibida su Venta®
» Nomenclatura del proceso de seleccién,

Embalaje:

o Cajas de carton nuevas y resislenfes que garanlicen la inlegridad, orden. conservacién, transporte y
adecuado almacenamiento,

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

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

o Debe descarlarse Ia utilizacién de cajas de productos comestibles o produclos de tocador, enlte olros.

11.Rotulado: =
De acuerdo a lo-aulorizado en su Registro Sanitario. £l contenido de les rotulados de los envases inmedialo
y mediato (si aplica) debera contener informacién establecida en el marco de los dispositivos legales con los
cuales se olorga la inscripcion o reinscripcion de su Registro Sanitario de acuerdo a lo establecido en los
arlicuios 137° y 138° del Decreto Suprema N° 016-2011-SA y Decreto Supremo 029-2015-SA), y ser impresa
con tinta indeleble y resistente a fa manipulacion, Tratandose del niimero de lote y fecha de expiracion, éstos
también podran ser impresos en allo y bajo relieve,

REQUISITOS TECNICOS

El disposilivo médico debe contar con los siguientes documentos lécnicos vigentes:
1. Registro Sanitario o Gerlificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmaceéulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), Ademas, las Resoluciones

de modificacién o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la |+~
2 o= R
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informacion registrada ante la Autoridad Nacional de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Producles Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico oferiado. No se aceptaran preductos cuyo Regisliro -
Sanitario esté suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario det producta se aplica
para todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual.

2. Elcerdilicado de analisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsabl2 de control de calidad,
en el que se seriala los analisis realizades en todos sus componentes, los limites y los resultados abtenidos
en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de calidad de
reconacimiento internacional. Cuando se haga mencion a protocolo de analisis se refiere a cerdificado de
analisis. El certificado de analisis debe corresponder al lote de la muestra presentada.

Los postores deben contar cen los siguientes documentos técnicos vigenles:

3. Resolucion de aulorizacién Sanitaria de Funcionamiento, emilida por {a Auteridad Nacional de Producios
Farmacauticos, Dispositivos Médicas y Productos Sanitarios (ANM) o la Autoridad regional de Salud (ARS),
de acuerdo a lo establecido en el arliculo 17° dal D.S. N° 014-2011-8A y su primera disposicion
Complementaria Transitoria.

4. Certificacion de Buenas Praclicas, en el marco del Arl. 110 del D.S. N° 014-2011-SA y su Tercera
Disposicion Complementaria Final, segidn corresponda.
4.1.Para los disposilivos médicos nacionales:
Fabricantes:

« Contar con la Cerlificacion de Buenas Practicas de manufaclura (BPM) vigente, que comprenda ia
fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la Auloridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios (ANM). En caso de produccion por
etapas, para cada uno de los laboralarios se debe presentar las Buenas Practicas de manufactura
(BPM) vigentes.

Drogueria:

= Contar con la Cedlificacion de Busnas Préaclicas de manufaclura (BPM) vigente de! fabricante, que
comprenda la fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la Autorided Nacional de Produclos
Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de produccién por
elapas, para cada uno de los Iaboratorios se debe presentar las Buenas Préclicas de manufaclura
(BPM) vigentes.

« Contar con la Cerlificacién de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombore del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o. Autoridades de Productos Farmacéulicos, Disposilivos Médicos y
Productos Sanitarios de nivel Regional (ARM) (este dltimo, en caso de |z aplicacion del Art. 111
del Decreto Supremo N* 014-2011-SA).

4.2.Para dispositivos médicos importados!

e  Contar con la Cerlificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Macional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo
de dispositivo madico, por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485
vigente, FDA u olros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Auteridad o Entidad Competente
del pais de origen. En caso de produccién por atapas, para cada uno de los laboratorios se debe
preseniar el cerfificado de Buenas Précticas de manufactura (BPM) u olro documento que acredite
el cumplimienta de Normas de Calidzd vigentes segun lo antes sefialado; esto Oltimo en
concordancia con los adiculos 124¢, 1257, 128° y 127° del Decreto Supremo N° 016-201 1-SA.

Se considera valido el Cerlificacién de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente, otorgado
por Ia Autoridad o entidad competente de los paises de Aka Vigilancia Sanitaria. También se
considera valido el Cedificado de Buenas Practicas de Manufactura de las autoridades
competentes de otros paises con quienes se suscriba convenias de reconecimiento mutuo.

En el caso que 'a Autoridad Nacional de Productos Farmaceéuticos, Cispositivos Medicos y
Producios Sanitarios (ANM) no haya establecido el croncgrama de presentacion de las solicitudes
de Certficacion de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM), ef postor debe presentar el Certificado
de Buenas Praclicas de Manufaciura u olro documenlo que acredife el cumplimienlo de Normas,
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de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo Cerlificado CE de la Comunidad

Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u olros de acuerdo al nivel de riesgo emilido por la
Autoridad o Entidad Compelente del pais de origen.

En ningtin caso el postor pedré presentaria oferta de un disposilivo médico, que tenga impedimento
para su internamiento en el pais, solicitado porla Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marca de lo establecido en el
Ad. 24 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA.

s Contar con la Cerlificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Produclos Farmacéulicos, Disposilives Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o Autaridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios de nivel Regional ARM (este llimo, en caso de la aplicacion del Art. 111 del

decreto supremo N® 014-2011-SA).

Para el caso dé los Certificados emitidos en el exiranjero gue no consigne fecha de vigencia, estos deben
tener.una anligiiedad no mayor de dos (2) afos contados a parlir de la fecha de su.emision:

La exigencia de la Certificacion de Buenas Praclicas de Manufzaclura (BPM) u otro documento que acredite
el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de disposilivo médico, por ejempla Cerlificado
CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u ctras de acuerdo al nivel de riesgo emitido
por la Auloridad o Entidad Competente del pais de origen; y de Buenas Praclicas de Almacenamiento
(BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de séleccion y ejecucion contraciual para dispositivos

médicos nacionales e importados

.

La documentacion detaliada en el rubro REQUISITOS, debera presenlarse en idioma espariol; en caso se
presente. en idioma diferente al espanol, ésta deberd eslar acompanada de traduccion simple

correspondiente,

CONTROL DE CALIDAD

£l dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Conlrol de Calidad o cualquiera

de los laboralorios autofizados gue conforman la Red de Laboratarios Oficiales de Control de Calidad del pais.

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

Dispositivo Médico Prugbas

Cantidad de Muestra para prueba *

Prétesis de Reseccion ylo

Reconstruccion de Fémur No aplica No aplica

Total, con Rodilla Arliculada,

NORWAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO

{Facullativa)

Normas Técnicas Internacionales

Aplicabilidad

1SO 28591 Procedimientos de muestreo para | Especifica un sistema de muesireo de aceplacian para fa
inspeccion por atribulos. inspeccion por atributos,
1SO 13485 Dispésiltvos médicos, sistemas de | Especifica los requisitos de un sistema de gestion de

gestion de la Calidad. - Raquisitos
para fines regulatorios;

IS0 14971 Dispositivos médicos. Aplicacion de
la gestién de esgos a los
dispositivos medicos.

calidad, cuando se necesita demostrar la capacidad de
proporcionar dispositivos médicos que cumplan en formia
consistente con los requisilos del clienle y los
reglamentarios, Aplicable a la produccitn de dispositivos

_médicos.

Especifica el proceso para identificar los peligros

ascciados con los dispositivos médicos, para estimar y
evaluar los riesgos ascciados, para controlar estos fiesgos
y para monilorear fa efeclividad de los controles.

15O 10993-1 Evaluacion biolégica de dispositivos
médicos, Parte 1: Eveluacion y
pruebas deniro de un proceso de
gestién de riesgo.

Describe los: principios generales gue representan la
evaluacion bioldgica de dispositivos médicos, la
categorizacion da dispositives basados en la naluraieza y
duracién de su contacto con el cuerpo y seleccion de
pruebas apropiadas.
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e

ISO 109935

" Evaluacion biologica de dispositivos

médicos. Parte 5: Prueba “in vitro™
para cilotoxicidad.

Describe el procedimiento para defectar la citotoxicidad in
vitro de dispositivos médicos.

1SO 10993-10

Evaluacion biolégica de productos
sanitarios. Parte 10: Ensayos de
irritacion y sensibilizacién cuténea.

Describe el procedimiento
hipoalergenicidad de dispositives médicos.

para  deleclar Ia

1SO 10893-11

Evaluacion biclogica de productos
sanitarios. Parle 11! Ensayos de
toxicidad sistemica.

Describe el procedimiento para detectar la toxicidad de
dispositivos médicos.

USP Capitulo Pruebas de esterilidad. La prueba de esterilidad se aplica a articulos que se
<71> _requiere sean estériles.
1ISO 11135-1 Esterilizacién de  disposilivos | Espcc:fca los requisitos para el cesarrollo, validacion y
medicos. Oxido de etileno. | control de rutina de un proceso de esterilizacion con oxido
Requisitos para el desairollo, la | de etileno para dispositivos médicos.
validzcién y el control de rutina de
un proceso de esterifizacion para
disposilivos médicos.
1SO 11137-1 Eslerilizacién de produclos para | Especifica los requisites para el desarrollo validacion y el

asistencia  sanitaria.  Radiacion.
Parte 1. Requisitos para el
desarrollo, la validacion y el controt
de rutina de un proceso de
esterilizacion  para  produclos
sanitarios.

control de rutina de un proceso de esterilizacion por
radiacion para productos saritarios.

USP Capitulo
<85>

Prueba de endotoxinas baclerianas.

USP  Capitulo
<151>

Prueba de pirdgenos.

Prueba para delectar o cuanlificar endoloxinas
baclerianas gmmnegalwas presentes en ¢l producto.

Prueba disefiada para limilar a un nivel aceplable el riesgo

de reaccion febril en pacienles a los que se inyecta un
determinado producto,

1SO 5832-1

Implantes quirirgicos. Maleriales
metaiicos. Parte 1: Acerainoxidable
forjado

Especifica las caracieristicas y mélodos de ensayo
correspondientes para acero inoxidable forjado para su
uso en la fabricacién de implantes quirtirgicos.

ISO 5832-2

implantes quirirgicos. Materiales
metaiicos. Parte 2: Titanio no
aleaco

1SO §5832-3

implantes quirGrgicos. Maleriales
metalicos. Parte 3: Aleacion forjada
a base de litanio, aiuminio 6 y

__vanadio 4.

Especifica las caracterislicas de litanio sin 2lear y los
correspondienles métodos de prueba para su uso en la
fabricacién de implantes quirGrgicos.

Especifica las caracleristicas de litanio aleado aluminio 6
y vanadio 4 para su uso en ia fabricacion de implantes
quirdrgicos.

“Incluye la cantidad de un

dades para la contra muestra.
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CODIGO IETSI__ Y
NO ESTANDARI%@ZE\O{ o \
i 22 %
FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO B e o
FECHA DE EMISION 04 octubre 2021 VERSION 11 w/

|SET DE FIUACION EXTERNA AXIAL DINAMICA |
Grupa o Famil: 'TRAUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA__

|Cédigo / Denominacion SAP: | 020400626. Set de fijacion externa axial dinamica

1. EMPAQUE =
= Garantiza la integridad y esterilidad del producto

= Exento de rebabas y/o aristas cottantes
» Resistenle a la manipulacion, transparte y almacenaje
= Facil de-abrir manualmente
S « Rotulado con grabado de marca, medida, lote
2. MATERIAL

= Acero inoxidable quirdrgico/ Aleacion de aluminio de alta resistencia

3. CONTENIDO : _
»  Sistema de fijacion de clavos, monoplanar o biplanar con sistema pivot o tubo a tubo que
permita correccion de angulaciones, {DINAMICA)
« Longitud de 30.cma mas :
« 08 a 12 Clavo Schanz de 5.0, 5,5 y 6 mm de diamelro-y rosca distal de 40 a 50 mm
longitud.
= Llave del sistema
= 01 Guia protector

4. CARACTERISTICAS -
«  Fijador externo para fracluras expuestas de tibia y fémur

5, ESTERILIZACION
= Esterilizable o de seraséptico debe ser-en Rayos gamma

6. INSTRUMENTALY ADICIONALES
o~ Debe ser proporcionado por la casa comercial proveedora, debe constar:
’ = 04 CLAVOS KIRSHNER DE 2 mm
»  PERFORADOR
= DISTRACTOR

o
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CODIGO IETSH
NO ESTANDARIZAGIBAAF,

o\
‘A
FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO . VY H
FECHA DE EMISION 2411142021 VERSION 11 \%s_s,/@“
A, Denominacion Tecnica: SET DE FIJACION EXTERNA PARA MANO
'8, Unidad de Medida: UN e
:C. Grupo o Familia: . 'TRAUMATOLOGIA ¥ ORTOPEV |, e e}
(D 'Cédigo / Denominacion SAP; 20400627 Set de fijacién ex!erna para mano i
1. TIPO DE MATERIAL

Barra: Aleacidn de aluminio - ASM 707276 ASTM B211
Llaves: Tipo Allen, de acero inoxidable quirtirgico

2. TIPO DE EMPAQUE
Mediato: Caja deé cartén
Inmediato: Bolsa de polietileno de alta densidad

3. COMPOSICION: El producto comprende de:
a. Barra: compuesta de un carril mévil y bloqueable y un carril fijo.
b. Llave que permite el bloqueo/desbloqueo del carril movil tipo Allen.

4. DIMENSIONES
Longitud: 42’ mm/ 52 mm/ 72 mm
Altura con carril fijo: 18.9 mm
Altura sin carril fijo: 8 mm

5. DESCRIPCION:
Permite el empleo a nivel de huesos pequefios tanto en mano y pie, se caracteriza porque permite
distraccién y compresion con adecuada estabilidad en Ia zona afectada.

6. INDICACIONES
= Alargamiento metacarpiano y metatarsiano
= Distraccion en fracturas de calcaneo
*  Alargamiento de falange
= Artrodesis de la primera articelacién carpo-metacarpiana
»  Uso en pacientes pedidtricos y adultos,

7. ESTERILIZACION: Método de esterilizacidn: Radiacién Gamma.

8, ADITAMENTOS o} INSTRUMENTAL PARA SU USO

9. VIGENCIA DEL PRODUCTO: 60 mesesy conservando las condiciones de almacenamiento.

10. PRESENTACION: S
Caja conteniendo una unidad. Cada componen’te/gaempaque individual y estéril en caja de car,.m\
informacion del producto y fecha de vigenci
sanitario vigente.
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CODIGO IETSI

NO ESTANDARIZADA

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
FECHA DE EMISION 20111/2020 VERSION 1.1

'SET DE FIJACION EXTERNA PARA

i § i
S H i
iA. D inacion Técnica: ; {
(e ihomingeed O~ [TRANSHORTAGIONOSER’ .. .
{8: Unidad de Medida: ~_UN S rraah o
C Grupo o Famil‘xa - : TRAUMATOLOGIA Y ORTOPED!A S i
o Codlgo / Denommacmn SAP 020400628 SET DE FIJACION EXTERNA PARA TRANSPORTACION OSEA §

1. TIPO DE MATERIAL:
= Acerc inoxidable (AIS] 303. AISI 304, AISI 420)
» Aleacién de aluminio de alia resistencia (en AW 7075}

2, 2.TIPO DE EMPAQUE O ENVASE
« Empaque externo: caja de cartén con loge y nombre del fabricante,
+ Empague interno: base de cartdn con blister termo fosmado seliado.
» Resislente ala mampular.lon transpore y almacenaje.
: = Exenlo de particulas exiranas,
7 « Retulado con nombre del producto, codigo de fabricante, N de lote, datos del fabricante y procedencia.

3. 3.COMPOSICION DEL PRODUCTO
« Abrazaderas exlernas.
= Riel rigido.
« Dispositivo compresoi/distractor.
« Llave.

4, DIMENSIONES.
= Longitud de abrazad externas: standard
« Longitud de riel: desde 230mm hasta 400mm.
« Capacidad de distraccion desde 7.5cm basta 25.1cm.
« Llave Smm,

5. CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
« Fijador externo para nsleiccién de extremidades, el cual consiste’en un conjunto de abrazaderas (e 020
maximo 03, segln ses la longitud del riel o la posnbul.dad dé realizat ranspotie 6s=20) que pueden deslizarse:
scbre un riel rigido y estén conectados mediante 016 02 dispositivos de compresidn-disiraccion (dependerd de la
canlidad de abrazaderas a usar),
= Daunsolo uso: :
« Sistema disafiado paia el correcto fratamiento de defectos 6seas, def dade génilas y p atico.

6. .USO/APLICACION
- Para lograr alargamiento 6seo sin la necesidad de cambiar el dispositiva,
+ Para corregic deformidades..
« En fracluras conminufas con pérdida de masa 6sea, y en siluacicnes de falta de consolidacion o union con o sin
algin grado de  ‘osteoporosis. : =
« Disefiado principalmente para cirugia s
‘acortamiento), y acortamiento extremo.

pérdida 6sea (can o sin acortamiento), deformidad (con o sin

7. TIPQ DE ESTERILIZACION
« Presentacion no estésil (autoctavable).

8, ADITAMENTOS O COMPLEMENTOS ADICIONALES"
« Schanz froncocédnicos o cilindricos: De 5 6 6 mm
» Didmetro de anima lisa: Segdn modelo de fabricante.
» Diametro de rosca: Segiin modelo de fabricante,
+ Longitud {ctal del Schanz: desde 70 mm a 150 mm. {incremento segdn medelo delfabricante).
« Longitud total de rosca: desde 40 mm a 50 mm ( (inc 2nto segin modelo de labr an

9. La empresa adjudicada proporcionara el instrumental para su aplicacion.
= Perforador
+ Guias de broca y guia de clavos
« Separadores Hommans.
+ Ostedlomos o cinceles
« Madillo
+ Siefra
= Brocas
* Mangoen T
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CODIGO IETSI

NO ESTANDARIZADA |

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
FECHA DE EMISION 071122021 VERSION 1.0

SET DE FIJACION TRANSPEDICULAR PARA COLUMNA
ERTEBRAL

N

1. Denominacion Técnica:

- 2 {Unidad de Medida:
i3 éGrupo o Familia:

Cadigo SAP:

'Neurocurugxa~Traumalologla

120402538 Set de ﬁJacmn transpedlcular para columna vertebral

! -Dlsposmvo médico implantable, que consiste en un sistema de fijacion para
T ;fDescripck‘)n General: columna vertebral compuesto por: tornillos transpediculares, barras, sistema
: :de seaundad y conectores.

CARACTERISTICAS TECNICAS

. Indicacion de uso:
° Para pacientes con patologia dorsal-lumbar de la columna vertebral, con deformidad degenerativa,
tumores, fracturas, enfermedad metabdlica {osteoporosis) y escoliosis.
7. Componentes y Materiales del dispositivo;
MATERIAL
e Tornillos: Titanio o Barras: Aleacion de ccbalto-cromo, aleacion cromo-cobalto-p6li
aleacion de titanio,
CARACTERISTICAS
e El implante estd compuesto por un sistema de tornillos transpediculargs: poli-axiales, mono-
axiales, canulados.
o Barras: rectas y/o curvas, de acuerdo al requerimiento del usuario.
¢ Complementos adicionales: conectores y/o barras conectoras.
e Con sistema de seguridad (casquillos o tuerca o tornillo) o similar para blogueo. o Autoc <
e Compatible con equipos de RX; TACy Resonancia Magnética.
8. Condicion Blologxca =

e Aséptico, biocompatible. r
= ravey
N “Dra. fdrianclRY foCarpro ... .
.9. Esterilizacion: IEFE CAUGATE U oo _/
. Cup 33a /us I T
» Deacuerdo a lo autorizado por el Ente RECtor SUu Ao mvenre

10, Dimensiones: 3

i item Componentes ** _ Didgmeltro (rnm) : ) Longnuqi(rpm) E
i1 Tornilos . De4002900 De20aion
I Barras longitudinales 5.5 ! De 40a 500 /

* €l usuario determinard las dimensicnes de acuerdo a su nécesiéad.'
** Elusuario determinara la cantidad de cada compaonente de acuerdo a su necesidad,

= Enelimplante debe estar grabado codigo del producto, Iote medlda y marca. o
 Elinstrumental y otros componentes adicionales para la colocacion del implante debe ser

e«

proporcionada por la empresa proveedora, como los canjes necesarios de los componentes sohcn!ados
de acuerdo al requenmrento del usuario.
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CODIGO IETSI'| CODIGO SAP
MM-520 20402690
GRUPO O FAMILIA: ORTOFEDIA - THRAUMATOLOGIA. NELROCIRUGIA
NOMBRE: SET DE FIJACION TRANSPEDICULAR PERCUTANEQ
MINIMAMENTE INVASIVO
Vuomes. T de B ds 2NN
EMPAQUE
- Individual ;
- Que garantice la integridad el producto
« Peel open o Tear opea
- Exento de panticulas cxtranas, rebabas v dristas coranies
- Rotulado! segin bases.
MATERIAL
_+ Alcacidn Jde Titanio
il CARACTERISTICA
- Setde fijacién via pacutine gos contiene:
3 6 tomillos pediculares
2 barruas longitudinals
6 mponcs desepundad
DIMENSIONES
- Tomitos canulados y multiaxiales: 3.5,6.5,7.5, 8.5 de didmeno.
30,35, -'O 45, 50, 55 mm de longitud.
- Bamas maleabless $.0 mm, § 5 tnim, 6.0 mmm, de didmetrn
~Longitud de barras 50, 55, 60, 65,70,75 hasta 500 fam,
« Sistema de wgmdad de Jos tomitlos: Casquillo o tuerca de cierre:
* La casa proveodora, facilined ¢ irsrumental necazno cuanda ef usuario loequivia,
3 FOIUNRGA
or. < sumatolopia
"-‘ AHE: 23260
osp. e c.ékww Alimerare 1gfen
1L
Dra. ADRIANARENGIFO CARPIO (e
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CODIGO IETSI
NO ESTANDARIZADA

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION 2411172021 VERSICN 11
A | Denominacién Técnica: SET DE LAM'NECTOMIA |
5 Unidad de Medida: UN ‘W DS
¢ Grupo o Familia: _TRAUMATOLOGIAY ORTOPEDIA
o

Codigo / Denommacxén ::AP 020201629 Set de Iammeclomla

-

TIPO DE MATERIAL:
*  Aleacién de titanio y/o litanio.
» IS0 5832/3; ASTM F 1088-87/92, ASTM F 2026

2. COMPOSICION DEL MATERIAL.
= Aleacion de lilanio y/o titanio

—~ 3. TIPO DE EMPAQUE O ENVASE:
= Empaque individual de malerial de polietileno de baja densidad de grado médico, envaso medialo
caja de carton, ambos envases garantizan la eslerilizada del producto e integridad.
*  Empaque individual grabado con el codigo del producto, el numero de Lote, medidas, cddigo de
barras y logolipo de fa marca.

D

DIMENSIONES:

= Mini placas de 2.0 con curvatura tnica con espacio laminar de 6mm y longitud de 29mm (6)
=  Tornillos autorroscantes de 4mm (10)

= Fresa esférica de 5.0mm (1)

5, DESCRIPCION DEL PRODUCTO:
El set de laminectomia esla indicado para la comuna cervical inferict y Ja columna dorsal
superior(C3-T3), después de realizar una lamineclomia, cuandg exista osificacion del ligamento
longiludinal posterior en varios niveles, en estenosis congénita de! canal, espondilosis cervical en
varios niveles, y compresian posterior por una hipertrofia de ligamentos; con’el mantenimiento de
13 lordosis cervical.
» Implante grabado con el codigo del producto, nimero de lote y, logotipo de la marca,

6. Tipo de Esterilizacion: Presenlacion no estéril,

7. Aditamenlos o complemenlos adicicnales:
= Instrumental adecuado para su colocacion.

8. Especificar unidad de medida o capacidad.
» 1 setde lamineclomia consla de:
= Mini placas de 2.0 con curvalura dnica con espacio laminar de 8mm y longifud de 29mm (6)
*  Tornillos autorroscantes de 4mm (10)
s Fresa esférica de-5.0mm (1)

9. Indicar vigencia del producto: Sin fecha de vencimienlo

10. Otros

*  Material de gran resistencia a la faliga debido a su disefio y procesa de fabricacion.
*  Malerial cumple con los requisitos de lodas las. normas internacionales eslablecidas.
«

Proceso de fabricacion especial para preservar las propiedades idoneas del material, Q - ‘w\squ
El malerial de fabricacién liene gran resisiencia a la faliga debido a su disenio y proceso b cﬁv
fabricacion. w

»  Compalible con equipos de Rx. TAC y resenancia magnélica.
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3 ADOUISICION DEMATERIAL MEDICO ESPECIALIZADO ~ SET DE FIJACION; PROTESIS DE CODO Y OTROS PARA
EL DEPARTAMENTO DE ORTOPEDIA, TRAUMATOLOGIA Y CIRUGIA DE MANO DEL HNGAI - ESSALUD
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CODIGO IETSI[5
NO ESTANDARIZANA

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION 2411172021 VERSION 12
‘A. Denominacién Técnica: ‘SET DE SUTURA DE MENISCO
'B. Unidad d:eMédida: Ul e e e
“Grupo o Familia: TRAUMATOLOGIA Y ORTOPEDIA ==

'D. Cédigo / Denominacion SAP: ' 020202341  Set de sulura de menisco

=

MATERIAL:

« Dispositivo - poliéster-éter-cetona (peek).

= Lanzas y canula de insercién - acero quirdrgico inoxidable,

»  Cortador de. sutura y Sutura - no. reabsorbible con cenlro de polietileno cubierto de
poliéster

= Trenzado nro, 02,

T « Mango ergonomico - de polietileno de alta densidad.

2. TIPO DE ENVASE / EMPAQUE: _
= Caja de cart6n conteniendo PETG y PAPEL TIVEK ANATOMICO ‘indicando codigo del
producto, niimero de lote y nombre del producto, marca y logo.

3. TIPO DE ESTERILIZACION: Oxido de Etileno.

4. DESCRIPCION DEL PRODUCTO; =
‘s Sistema de sutura meniscal todo adentro.

5. COMPOSICION DEL PRODUCTO:
= Disposilivos peek’
= Lanzas de insercion.
= Sutura con cenlio de polietileno
= Mango ergonomico z
= Tope de profundidad externa

6. CARACTERISTICAS: -
= Dispositiva implantable para retencion de suturas que facilita la reparacion percutafiea o
endoscopica de tejidos blandos incluyendo desgarro de menisco.
» Los desgarros del cuemo poslerior se pueden reparar a través de los portales
artroscépicos; ipsilateral o contralateral, también se puede realizar puntos de suturas
vertical y/o horizontal

7. VENTAJAS: A
= La canula curva y ranurada permite acceder faciimente al desgarro y protege ios‘_) > S
implantes durante su colocacion. =
»  Canula curva con marcas laser en la parlte distal que permite medir la longitud del
menisco en el lugar de la fesion. :
= El tope de profundidad externo protege las estructuras externas a la capsula. .~
= Posse un nudo preatado, deslizanté que se tensiona faciimente: //

» La manija ergonomica de a pistola permite-maniobrar faciimente.
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PSEETON

& Z,

"CODIGO IETSI | CODIGO SAP § rouoey
MM-536  {20103778 3 )’a}/ i

GRUPQ Q FAMILIA: CIRUGIA CABEZA V CUFLLO MAXILO FACIAL- ORTOPEDIA -
TRAUMATOLOGIA

NOMBRE: SISTEMA AUTOLOGO PLAQUETARIO

Viemer, 24 3¢ L aera de 2018

EMPAQUE

- Doble¢

- Que garantiee 1z estenlidad ¢ ntegridad del producto.

- Peel open

- Excenio de particufas extrafias, rebabas y anstas comantes.
- Rowwlado. sgin bases,

MATERIAL

- Recipientes PVC gracdo médico.

- Jeringa descartable

- Anigoagudante

- Condicadn bioldgica: Fsienl, atonico, apirdgenc, brocompatible,

CARACTERISTICA

- Sistema que permite Ja sepanacién ¥ concenraiibn de plaguaas, ricas en fztores de crecimiento
Rt |2 Para extraecida de muesma:

- Fistula endovenoaa

- Jenage milimarada

- Anticgagulante citrato de sadio,

Kar 2: Para aplicaaon:

- Conterador pléstico desechzble con doblc ciman

- 02 jennges descartables con ciavia yin perta

- Rexipientes de plisticd decastshles con cddige de celores,

DIMENSIONFES

it 12 Pam extraczidn de mucstn:

- Fistla endovenosa de 19 G,

- Contenedor de plisiico de doble camans can capsidsd de 20 ml,
=01 yoingade Iml, 10 ml, y 20 ml.

- (1 ant:coagulante eitrato de sedio

Kif 21 Para aplicoerne

- Centensdor de plistico destchable con doble eimrmrz de 20 ml
- Jeringa de 10 y 20 ml, con cénula sin punta

- 03 rec:pionies de pléstica descartable con eddigo de eolores

* La casa proveard del squipo de eentnfugad,
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ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO PROTESIS, SET Y SISTEMA AUTOLOGO PARA EL DEPARTAMENTO DE
ORTOPEDIA, TRAUMATOLOGIA Y CIRUGIA DE MANO DEL HNGAI - ESSALUD

Anexo N°03
Requisitos de Calificacion de los items

CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:

Resolucion de autorizacion Sanitaria de Funcicnamiento emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o la Autoridad Regional d2 Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en
el articulo 17° del DS N* 014-2011-SA y su primera disposicion complementaria; debiendo adjuntar las resoluciones de los
cambios y/o modificaciones realizados en el Establecimiento Farmacéutico segtin comresponda.

Obligatorio para lodas las empresas que se presentan en consorcio, salvo el caso de ser empresa exiranjera no instalada en
el ferritorio nacional.

Importante ; e e e e e e
" De conformidad con la Opinion N° 186-2016/DTN, Ja habilitacion de un poslor, esta relacionada con cierta atribucion con la cual debe |
' coniar e! proveedor para poder llevar a cabo la actividad materia da conlratacion, este es el caso de las actividades reguladas por normas

eaq las cuales se bl detem 5s requisitos que las emp deben cumplir a efectos de estar habilitadas para 12 ejecucion de
_ daterminado servicio o estar autorizadas para la comercializacion de cierlos bienes en el mercado. = i
Acreditacion:

Copia simple de la Resolucion de autorizacion sanitaria de Funcionamiento del establecimiento Farmacéutico,

qmpotantei == 0 e
| En él casa de consorrios, cada integrante del consorcio que se hubiera comprometido a gjecutar ias obligaciones vinculadas directemente
5l objeto de la convocatoria debe acrediter este requisito.

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Reguisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a

0 C‘::fo . CEHOMINACION SAP = TOTAL ACREDTARS! TOTAL ACREDTAR RLETRAS 5/

1 | 20402456 |Frdtesic de radéra bipoler modidar $/526,560.00 it Y 00/100 SCLES
v 20600522 |Frétesis de cadotafiz 5/435,600.09 CUATROCIENTOS TREINTA Y CINCO MIL SSCIENTOS Y 00/ 103 SCLES.
"3 | 30400528 | Prétesis da reseccidn femorai provimal £/292,800.00 DOSCIETOS HOVENTA Y DCS MILOCHOCIENTOS Y CO/I00 SOLE S
+ | 20202700 {Pritesis de resectidn y/o Reconstrucsidn de didhisis femoral 5/336.,000.00 TRESGIENTOS TRENTA Y SBS MILY 06/100 SOLES

5 | 2003702 f:m:f;::_‘l"* i de femuy distal con 0dilia yuleads, | ) 5q) 405 DOSCIENTOR HOVENTA Y DS MIL OCHOCIENTOS Y 00/100 SCLES
& | 20402703 {Pidtesis deiesecciény/o Recy £n d= fémurtetal, conredita amticatags. | $/192,000.00 CIENTORGVENTA Y DOS Mk Y 02/100 SOLES

71 20400526 {setde fjacin eaema axvial dindcoica $/252,000.00 DOSCILNICS CHCURTAY D05 MILY 007100 50165

§ | 20400627 {Setde Fjacién exiemma prramena $/177,600.00 QIENTO SETENTA Y SIETE MIL SESCIENTOS ¥ 06/100 SOLES

5 | 20400528 |Satde fjacion extena para vanspart.osea 5/334,800.00 TRESCIENTOS TREINTA Y CUATRO 1B OCHOCIENTOS Y09/ 100 SCAES
10§ 20402538 {Set de fijacién transpedicular pars coiumns vertebral $/630,000.060 SEISCIENTOS TREINTA MILY 00/100 SOLES
1120402550 {$et defijacion icular percutines mini invasiv - 8/55.80000 CONCUENTAY CINCORMIL OCHOCIENTCS Y 00/300 SOLES

12 | 20201629 |Set de laminectomia . sf18s.09844 CIENTO OCHENTA Y ORCOMILNOVENTA Y OCHOY 44/100 SOLES
13§ 20400831 | <ot de miniphazas a0 Complata . 5/545,000.00 JENTOS CUARENTA Y SEIS MR Y 63/100 SOLES

12 | 20202341 {setdo sutura demenisco 5/56,854.90 NOVENTAY 515 MIL OCHOCIENTOS CINCUENTA ¥ CUATROY 40/100 SOLES
15 | 20103778 iSistema aitéiogs plaquetaric $/235,200.00 DOSCIENTOS TREINTA Y (INCO MIL DOSCIENTOS Y 00/108 SOLES

por Ia venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho {8) afos anteriores a fa fecha de fa
presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segin
corresponda.

94
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ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO PROTESIS, SET Y SISTEMA AUTOLOGO PARA EL DEPARTAMENTO DE
ORTOPEDIA, TRAUMATOLOGIA Y CIRUGIA DE MANO DEL HNGA! - ESSALUD

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicion de micro y pequena empresa, se acredita una
experiencia de:

o °°S‘:S° DENOMIRACION AP m“:; v‘::_?"“ TOTAL ACREDITAR £ LETRAS PYMES!

1§ 20402464 (97 is d2 cadera bipolar modular NO CORRESPONDE

2 | 20400522 Protesisdecedotaila s ) NO CORRESPONDE

3 | 20400528 {Prdresis de resecciin fomorai proximel §/43,920.00 CUARENTAY TRES MIL NOVECIENTOS VEINTE Y 00/100 SOLES

4 20802700 {Pratesis de reseccidn y/o Reconstrucdion de didfisis fermoral 5,59,‘;.00 CINCUENTA MIL CUATROCIENTOS Y 00/100 SOUES

R ! 20462702 Prdtesis de reseccitn yjo Reconsiruccion de femur distal con roditia artizuiada, §/43,920.00 CUARENTA Y TRES MIL NOVECIENTOS VEINTE Y 00/100 SOLES

[ EOOTOR i tibia prosimal. — ke o

§ | 20402703 |Protesis da reseccitn /o Recenstrucaidn de fémur total, con fod e articulada $/28,800.00 VENT OCHO MIL OCHOLIENTOS Y 00/100 SCLES

7 | 20000628 |set de acion externa arial Endrmica ) ~ s/3vsoncn  TRIINTA ¥ SETE MIL OCHOCIENTOS ¥ 00/100 SOLE8

3 | 20400627 |satde fiacitn exterma paramane /26,6400 ‘VDNHSBSMILSEISU'E\FWIAVWIIOU SOUES
1 9 IMOQ_G‘ZE Setde fijacidn externs para ransport. cied $/50,220.c0 GMU[«‘”AM;;WEW“?VnNan'm’leﬁv‘?ﬂ '—:,—

10 | 20402538 {Setde facida transpedicutar para columns vertebeal ik NOCORRLSPONDE =

11} 20302690 |Setdefijazida edioutar ity ir-'(ax\-'; N 5/8,370.09 i T OCHO MIL TRESGENTCS SETENTA Y 00/100 SOLES

12§ 20201679 |5atdalamineciomia > $/22,764.77 E - V[U‘T\?H(MIlS{ﬁUL‘iIDSSBf'ﬂ'A'C“imD'71/1M 3OLES
13| 20100531 [sexcemmptacas a0 Comptete T KocomssPoNOE 5

14 101E)J=17 Satde sutura de menisco o REC e $/1452816 ! A(A‘mf.?’ﬂﬂ QIIIMENTDSVMUNNBV 16/100 SOLES

15§ 20 Sistems auttlos plygwetaria z T s/3s,20000 L ?r;luvcwf‘uuitmxmimozufmivwimfs

por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la
presentacion de ofertas que se computarédn desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segin
corresponda,

Se consideran bienes simitares a los siguientes: DISPOSITIVOS MEDICOS DE LA ESPECIALIDAD
Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) coniratos u érdenes de compra, y su
respecliva conformidad o constancia de prestacion; 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 clro documente emitido por
Entidad del sistema financiero que acredite el abono o mediante cancelacién en el mismo comprobante de pago1,
correspondientes a un méximo de veinte (20) confrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacién, se debe acreditar que
corresponden a dicha contratacién; de lo contrario, se asumira que los comprobantes acreditan contrataciones independientes,
en cuyo caso solo se considerara, para la evaluacion, las veinte (20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo N° 8
referido a la Experiencia del Poslor en la Especialidad.

En el caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del contrato que haya sido ejecutada durante los ocho
(8) afos anteriores a la fecha de presentacion de ofertas, debiendo adjuntarse copia de las conformidades comrespondientes
a tal parte o los respectivos comprobantes de pago cancelados.

En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcioc, debe preseniarse la promesa de consorcio o el contrato de
consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las obligaciones que se asumié en el contrato presentado;
de lo contrario, no se computara la experiencia proveniente de dicho contrato,

Asimismo, cuando se presenien contratos derivados de procesos de seleccion convocados anles del 20.09.2012, ia calificacion
se cenird al método descrito en fa Directiva “Parlicipacion de Proveedores en Consorcio en lzs Contratacicnes def Estado”,
debiendo presumirse que el porcentaje de ias obligaciones equivale al porcentaje de participacion de la promesa de consorcio
o del contrato de consorcio. En caso que en dichos documentos no se consigne el porcentzje de participacion se presumira

que las obligaciones se ejecutaron en partes iguales.

! Cabe precisar que, de acuerda con ia Resolucion N° 0065-2018-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones del Estado:

“... el sofo sello d= cancalado en ef comprobante, cuando ha sido colocado por el propio pesior, no puede ser considerado
como una acreditacion que produzca fshaciencia en relacion 2 que se encuentra cancelado. Admitir ello equivaldria a
considerar como vélida la sola deciaracitn Jdel postor afirmando que el comprobante de pago ha sido cancelado”

"Situacion diferente se suscita ante el seilo colocads por e cliente del postor {saa utilizanda el término “cancelado™ o ‘pagado’j
supuesto en el cual si se conlaria con fa deciaracion de un tercero que brinde cerfeza, ante la cual debiers recanocerse la
validez de larexperiencia’.

Dr. MARCG RESATTA
{ .lefeé:) Serv, de Tra‘ 1Y
AP: 40449 anf.
5P Nac. Giilorrio Afe 202
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Si el titular de 1a experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en caso que el postor sea
sucursal, o fue lransmitida por teorganizacion societaria, debiendo acompaiar la documentacion sustentatoria
cofrespondiente,

Si el postor acredita experiencia de una persona absorbida como consecuencia de una reorganizacion societaria, debe
presentar adicionalmente el Anexo N° 9.

Guando en los centratos, érdenes de compra o comprobantes de pago el monto facturado se encuentre expresado en moneda
extranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicado por la Superintendencia de Banca, Seguros y AFP correspondiente
a a fecha de suscripcion del contralo, de emision de la orden de compra o de cancelacion del comprobante de pago, segin
corresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben ilenar y presentar el Anexo N° 8 referido a la Experiencia del Postor en la
Especialidad.

Jmportante et e e = et
- En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquelios integrantes que se hayan

. comprometido, segiin la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la convocatoria, conforme
. ala Directiva ‘Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado™.

N,
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Anexo N°04 - Formatos

Formato N° 1
Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicién por Vencimiento

(Aplicacion excepcional, segun lo establecido en el numeral 9.2)

Sefiores
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 "Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicion por vencimiento” en representacion del.............cccooviiiiieniiiniinn

(Razén social de la empresa o consorcio) por los productos que se adjudiquen de nuestra
propuesta presentada a la ... (consignar nomenclatura del
procedimiento de seleccion)

El canje serd efectuado para los siguientes producios, en cumplimiento de las especificaciones
de vida util.

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

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o

Representante legal, segtin corresponda

A
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Formato N°2

Carta de Presentacion del Producto y Vigencia Minima

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR

N B e i i i s saifaisvatissitrysoasonis

NOMBRE Y DESCRIPC!ON DEL PRODUCTO COAIGO - SAP: - it ioobariesooastosnisnieseasaminvinsvenssiiiarrsasngass
'SEGUN CUADRO DE REQ! RlMlENTO EA S

DELCAPWULO lll Denominacion y DascripCion; .......cc.cve e ecrmunr i

REGISTRO SANITARIO (marque con X segun._ a Sl() N° Registro Sanitario:
corresponda) NO ()

NOMBRE COMERCIAL QUE FIGURA EN
'REGISTRO SANITARIO -~~~

NOMBRE COMERCIAL DEL PRODUCTO EN

'CASO DE NO TENER REGISTRO SANITI\RIO
MARCA : Byt i 55

FABRICANTE

DISTRIBUIDOR

PAIS DE ORIGEN

FORMA INDIVIDUAL DE PRESENTAGION

UNIDAD MINIMA DE DESPACHD.
(PRESENTACION HosprrALARlA)

..meses (de acuerdo a lo establecido en el
Requenmlento Técnico Minimo y Condiciones Generales,
numeral 6).

. Noaplica: ( )

2 Cumple con proporcionar a EsSalud, los Aditamentos y/io
accesorios que se necesitan para la correcta utilizacion del
producto (52)

. 8i cumple, indicar nombre de accesarios y cantidad:

w

No apllca ()

. Cumple con proporoxonar a EsSalud, los equipos necssarios,
en calidad de cesién de uso, los cuales recibirdn el
mantenimiento correspondiente segun cronograma

-establecido por EsSalud, los cuales deben ser devueltos por la

Institucidn al término del contrato, en ef estado en que se
-encuentren{ )

. Si cumple indicar nombre de eqmpo en sesién de uso:

N = 3

segun corr pnnda)

w.

Firma sello del Director Técnico Firmay selln del Postor o Representante Legal

R
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Formato N° 3

Ficha Técnica del Producto Conforme a las Especificaciones Técnicas de EsSalud b

NOMBRE O RAZON SOCIAL DEL POSTOR

NOMBRE Y DESCRIPCION DEL ITEM
SEGUN EsSalud
CODIGO SAP SEGUN EsSalud

NOMBRE CON QUE APARECE EL
PRODUCTO EN EL REGISTRO SANITARIO
NOMBRE DEL PRODUCTO EN CASC DE
NOTENER REGISTRO SANITARIO

MARCA
FABRICANTE:
DUENO DE LA MARCA O DUENO DEL
PRODUCTO -
PAIS DE ORIGEN
- l Solo Aplica para CARACTERISTICAS / MATERIAL / DIMENSIONES Y MEDIDAS ]
3 5 : ACREDITACION MEDIANTE: CERTIFICADO DE N°
ESPECIFICACIONES TECNICAS ANALISIS Y/O METODOLOGIA DE ANALISIS PAGINA
DE EsSalud YIO CATALOGO Y/O FOLLETERIA (INDICANDO Y/O FOLIO

LA NORMA UTILIZADA)

Los postores son responsables de la congruencia entre las “Técnicas analiticas propias del fabricante” y/o “Normas
Nacionales” y/o "Normas Internacionales’, que declaren en su Ficha Técnica con respecto a la Especificacién Técnica
e dei producto ofertado que prelenden acreditar.

De conformidad a lo establecido en las presentes Bases Adminisirativas para el procedimiento de seleccionen curso,
DECLARAMOS BAJO JURAMENTO, que el producto que oferla mi representada cumple con los Reguerimientos
Técnicos Minimos sobre las Especificaciones Técnicas requeridas por EsSalud.

Firma sello del Responsable Técnico Firma y sello del Representante Legal
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Formato N°4

Carta de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o Vicios Oculto

Sefores
Comité de Seleccion/Organo Encargado de la Contrataciones
Tipo de procedimiento de seleccion N° [Consignar nomenclatura del procedimiento]

Presente.-

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llega a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicion por defectos o Vicios Ocultos” en representacion del........c.cccovoviriiniciinns,

reeriieneae e (Raz6N social de la empresa o consorcio) por los materiales radioactivos
que se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada a la
(Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion).

El canje sera efectuado en el caso que el producto haya sufrido alleracion de sus caracteristicas
fisicas sin causa atribuible al usuario o cualquier otro defecto o vicio oculto durante la vida 1itil
del material médico. El material médico canjeado tendra fecha de expiracion igual o mayor a la
ofertada en el procedimiento de seleccién, contada a partir de la fecha de entrega de canje.

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

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o

Representante legal, seguin corresponda

I\
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REQUISITOS DE CALIFICACION

ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO PROTESIS, SET Y SISTEMA AUTOLOGO PARA EL DEPARTAMENTO DE
ORTOPEDIA, TRAUMATOLOGIA Y CIRUGIA DE MANO DEL HNGAI - ESSALUD

Anexo N°03
Requisitos de Calificacién de los items

CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:
Resolucion de autorizacion Sanitaria de Funcionamiento emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en
el articulo 17° del DS N° 014-2011-SA y su primera disposicion complementaria; debiendo adjuntar las resoluciones de los
cambios y/o modificaciones realizados en el Establecimiento Farmacéutico seguin corresponda.

Obligatorio para todas las empresas que se presentan en consorcio, salvo el caso de ser empresa exiranjera no instalada en

el territorio nacional,

Importante s LI I S S SRR L N el . U s A,

" De conformidad con la Opinion N* 186-2016/DTH, la habilitacion de un postor, esta ralacionada con cieria alribucion con Ja cual debe
contar ef proveedor para poder ilevar a cabo lz actividad materia de contratacion, este es el caso de las actividades reguladas por normas
en ias cuales se establecen determinados requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar hebilitadas para la ejecucion de
determinado servicio o estar autonizadas para la comercializacion de cierlos bicnes en el mercado.

Acraditacién:

Copia simple de la Resolucién de autorizacion sanitaria de Funcionamiento del establecimiento Farmaceéutico.

_Importante y . 5 o F o segimsi g, gm E o, ]
En e caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera compromelido a ejecutar las obligaciones vinculadas directamente
al objelo de la convocaloria debe acrediter esle reguisifo.

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:
El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a

[N &“:0 DENOMINACION SAP. TGTAL ACREDITAR S/ TOTAL ACREDITAR ENLETRAS s/
Al

1} 2U£02264 {Fritasis de cadana bipoiar modular $/528,560.00 VENT $6IS Mil SESENTAY 00100 SOLES

Prétesisde todatata § §/435,600.00 CUATROCIENTOS TREINTA Y CENCO MIL SEISCIENTOS Y 03/102 SOLES
Prétesis de reseccitn femen{ proximal $/292,802.00 DOSCERTOS HOVENTA ¥ DOS MILOCHOCIENTOS Y 60/190 SOLE S

& 20402700 {Prévesis de resacridn y/o Reranstruccidn de dizfisis femorsi 5/336,000.00 TRESGERTOS TRENTA Y SES MILY 00/100 SOLES

Prétesis de ey 7 yfo Reconstruccidn de fémur distal con rodiila anticetada,

5 }04@1‘7?‘1' Sinfhia progmal. $/192,800.00 f DOSCIENTON Hﬂkﬂ ¥ DQSI#}K&_(K_M(IGQIT%VDQI{MSQ(S ]
6§ 20402703 [Protesis de resectidn yio Reconsiruceiin de fermut total, on cndilin articuizds. §4192,600.00 CIENTONKOVENTA Y DOS MILY 00/100 SOLES
71 70400526 {5etde $jacida eterma axial disdmica $252,000.00 DOSCIENTOS CINCUENTA Y DOS MILY 00/100 ol
—; .1‘360%.’1 Setda fjacién externa para mana $/177,600.00 ol “;m;n;ﬁ:f;;ﬁ&msuﬂsmmmyoo/momfs
9 i 20400628 iSetde iind:’mu’t!mmu transpart. asea T .= A_;[;imbr - ";BOLNTOSIRE!N‘(»\VCUAWMH OCHOCIENTOS YOO/ 102 SOLES
10} 20402838 Jetde fijacidn transpedicufar para columns vertebrs! s/ sgujbiv,on SEISCIFNTOS TRESNTA ML Y 60/100 SOLES
11| 20402650 5ot dn Fjaclin transpedicalar percutinso rinimimente iasive T ussaem " CINCUETA Y CINCOMEL OCKOGIENTOS Y 00/100 SOLES
Ji 20201625 {Setde hm]b!il‘::!‘.?l_ e Cl §/185,098.44 TIENTO OCHENTA Y ORCOMILNOVERTA Y OCHO Y 44/100 S0LES
13 § 20400631 {Set de miniplacas asCompieta e e 5/ 546,000.00 ﬂUW!lNlm(UﬂWTAYﬂi&MRV'ﬂ;ﬂD—D—S;.S‘ -

18 | 20202341 j%eldz vutura demenisco 5/96,854.40 HOVERTA Y $E1S 1L OCHOCIENTOS CIRCUENTA Y CUATRO Y 40/100 S0

15§ 2010377¢ DOSCINTOS TRANTA Y CINCO MIL DOSTIENTOS Y 007104 SCR

n3 autdioge plaguatstio

e bienes iguzles o similares &l objeto de la convocaloria, durante los ocho (8) afos anteriores a la fecha de la i
presentacion de ofertas que s2 computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segin
corresponda.

?j
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En el caso de postores que declaren en el Anexo N” 1tener fa condicion de micro y pequena empresa, se acredita una
experiencia de:

conGo ! TOTAL ACRENTAR

: N E

0 SAP CENCMINACION SAP PYMES TOTAL ACREATAR EN LETRAS PYME S/

1 | 20402464 |Prétesis de cadera bipolar moduiar NO CORRESPONOE

2 i 204D0522 |Pratesisda codotrlia b NO CORRESPONDE

2 §-20400528 {Prétesis de resuccion femoral proximal $/43,920,00 CUARENTA Y TRES fIL NOVECIENTOS VANTE Y 00/100 SOLES

& | 20402760 iPrétests de resecclény/o Reconstruscdn da didfisis fenocal §/50,400.00 CINCUENTA MIL CUATROCIENTOS ¥ 00/100 SOLES

s | 2002702 ?Aré:;:'hdoru-;;i{»w/oircmmu:déndeﬂmursish‘cur,mdi(!nrtindad:, §/43,920,00 CUARENTA ¥ TRES MIL NOVECTENTOS VEINTEY 00/100 SOLES

sintibia proximal.

6 § 20402703 {Protesizdere=: idn y/x ién de famut sotal, il icufada, 5/28,800.00 VEINTI OCHO MIL OCHOCIENTOS ¥ 00/100 SOLES

7 { 20300515 jSetdefijacién externs axialdinamica $/37,500.00 TREINTA Y SIETE MIL OCHOCIENTOS ¥ 00/100 SOLES

8 | 20400527 Seld:ﬁla:iinerlemapy;mam - $/26,640.00 VEINTI SBS #IL SESCIENTOS CUARENTA Y 00/100 SOLES

9§ | 70400628 [S=tde fijacibn externa para transgont. osed §/50,220.00 CINCUENTA MR DOSCIENTOS VIONTI DOS Y 00/100 SOUES.

10 § 20402538 {5etd= fijacitn transpedicular para columna vertebral NOCORRESPONDE

1% | 206402530 {S=tdafijacién 1 [ H ini ta invasivo 5/8,)70.}’0 i OCNDMIlIHBqE?‘TmSETWAVOO/IDOSOUS

12 5 20201523 (Setdelaminectomia 5/21,7€4.17 ‘ VEINTISIETE MIL SETECIENTOS SESENTA Y CUATROY 77/100 SOLES

13 § 20400831 |5ctdz minipfacas a0 Tompleto 2 KO CORRESPONDE

14 § 20202351 [Setde sutura de menisco > 5/14,528.16 l CATORCE AL QUINIENTOS VEINTIOCHOY 167100 SOLES

15 | 20103778 {Sistems autdioze piaguetadin 5/35,280.00 I TREITA ¥ CINCO MIL DOSCIENTOS OCHENTA Y 00/100 SGLES

v e
por fa venta de bienes iguales a similares al objeto de la convocatoria, duranie fos ocho (8) afios anteriores a la fecha de la
presentacién de ofertas que se computarén desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segun
corresponda.
Se consideran bienes similares a los siguientes: DISPOSITIVOS MEDICOS DE LA ESPECIALIDAD.
Acreditacion:
La experiencia del poslor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u 6rdenes de compra, y su
respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ji) 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 a mediante cancelacién en el mismo comprobante de pagol,
correspondientes a un maxima de veinte (20) contrataciones.
En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se debe acredilar que
correspanden a dicha contratacion; de lo contrario, se asumira que los comprabantes acreditan conirataciones independientes,
en cuyo caso solo se considerara, para la evalvacion, las veinte (20) primeras conltrataciones indicadas en el Anexo N° 8
referido a la Experiencia del Postor en la Especialidad. =
En el caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del contrato que haya sido ejecutada durante los ocho
(8)-afios anteriores a la fecha de presentacion de ofertas, debiendo adjuntarse copia de las conformidades correspondientes
a tal parte o los respectivos comprobantes de pago canceladas,
2N

En los casos que se acradite experizncia adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de consorcio o'el contrato de
consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las abligaciones gue se asumi6 en el contrato presentado;
de la contrario, no se computard la experiencia proveniente de dicho contrato.

Asimismo, cuando s¢ presenten contratos derivados de procesos de seleccion convocadas antes det 20.09,2012, la calificacion
se ceiird al método descrito en la Directiva "Parlicipacion de Proveedores en Censorcio en fas Contrataciones. del Estado”,
debiendo presumirse que &l porcantaie de las obligaciones equivale al porcentaje de participacién de fa promesa de consorcio
o del conlrato de consorcio. En caso que en dichos documentos no se consigne el porcentaje de participacién se presumira
que las obligacionés se ejecutaron en partes iguales. Z

! Cabs precisar que, de acuerdo con la Resolucion N° 0065-2018-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones del Estado:

*... &l solo sello de cancelada en el comprobants, cuanda ha sida colocado por el propio postor, rnio puede ser considerado
como una acreditacion que produzca fehaciencia en relacion a que se encuentra cancelado, Admilir ello equivaidra a
considerer como valida fa sola deciaracién del posior afirmando que el comprobante ds pago ha sido cancelado”

()
*Sitvacion diferente se suscita ante ef seflo colocada per el cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o “pagado’]
supuesto en el cual si se conlaria con la declaracion de un tarcero que brinde certeza, anfe la cual debiera reconocerse la

saarrririerannias,,
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Si el titular de la experiencia no es el postor, cansignar si dicha experiencia corresponde a la malriz en caso que el postor sea
sucursal, o fue transmitida por reorganizacion societaria, debiendo acompafdar la documentacion sustentatoria
correspondiente.

Si el postor acredita experiencia de una persona absorbida como consecuencia de una reorganizacién societaria, debe
presentar adicionalmente el Anexo N° 9.

Cuando en los contratos, drdenes 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, Sequros y AFP correspondiente
a la fecha de suscripcion del contrato, de emision de la orden de compra o de cancelacion del comprobante de pago, segtin
corresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo N° 8 referido a la Experiencia del Postor en la
Especialidad,

Importante : . ) P2 T
En e! caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes que se hayan
comprometido, segtin la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la convocatoria, conforme
a la Directiva *Participacidn de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado™.

/

PRI ARELLS :J‘I\E;R.G'I-\

B ARES RS
‘ Dr.l '{g;e) Serv. Traumalclogia
8 Canp; 00849 RilE: 21260

igogen
0. Hac. Guil no Almerata gy’
g e }'g‘muo

: Importante

e Si como resultado de una consulta u observacién corresponde precisarse o ajustarse el
requerimiento, se solicita la autorizacion del area usuaria y se pone de conocimiento de tal hecho
a la dependencia que aprobd el expediente de contratacion, de conformidad con el numeral 72.3
del articulo 72 del Reglamento.

e El cumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realiza mediante la presentacién de una
declaracion jurada. De ser el caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacion que
acredite el cumplimiento del algun componente de las caracteristicas y/o requisitos funcionales.
Para dicho efecto, consignaré de manera detallada los documentos que deben presentar los
postores en el literal e) del numeral 2.2.1.1 de esta seccion de las bases.

o Los requisitos de calificacién determinan si los postores cuentan con las capacidades necesarias
{ para ejecutar el contrato, lo que debe ser acreditado documentalmente, y no mediante declaracion
Jurada.

Y
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CAPITULO IV )
FACTORES DE EVALUACION

La evaluacion se realiza sobre la base de cien (100) puntos.

Para determinar la oferta con el mejor puntaje y el orden de prelacion de las ofertas, se considera

lo siguiente:
5 PUNTAJE / METODOLOGIA PARA SU
FACTOR DE EVALUACION ASIGNACION
A. PRECIO
Evaluacion:

La evaluacion consistira en otorgar el maximo
puntaje a la oferta de precio mas bajo y otorgar
a las demas ofertas puntajes inversamente
proporcionales a sus respectivos precios,

Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor.

ACredIaCOn; segun la siguiente formula:
Se acreditara mediante el documento que contiene el Pi =  Om x PMP
precio de la oferta (Anexo N°6). o
i= Oferta
Pi= Puntaje de la oferta a evaluar
Oi=Precio i
Om= Precio de la oferta mas baja
PMP=Puntaje maximo del precio
100 puntos
Importante

- - — e,

 Los factores de evaltacion elaborados por el comité de seleccion son objetivos y guardan vinculacion,
razonabilidad y proporcionalidad con el objeto de la contratacion. Asimismo, estos no pueden calificar con |
- puntaje el cumplimiento de las Especificaciones Técnicas ni los requisitos de calificacion.
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!

~ CAPiTULOV
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

'D'ependie.ndo del objeto del contréto, de rééultarindispensable, puede incluirse clausulas adicionales
0 la adecuacion de las propuestas en el presente documento, las que en ningiin caso pueden

_contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo.

Conste por el presente documento, la contratacion del suministro de la ADQUISICION DE MATERIAL
MEDICO PROTESIS, SET Y SISTEMA AUTOLOGO PARA EL DEPARTAMENTO ORTOPEDIA,
TRAUMATOLOGIAY CIRUGIA DE MANO DEL HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA IRIGOYEN
- ESSALUD, que celebra de una parte [CONSIGNAR EL NOMBRE DE LA ENTIDAD], en adelante

LA ENTIDAD, con RUC N°[......... ], con domicilio legalen [......... ], representada porf[.............. 1,
identificado con DNI N° [......... ], ydeotra parte [.........coeiiiiiiiiiiiiiii, 1, con RUC N°
[, ], con domicilio legal en [..........coccoviiiiiiiiiiiiinnn.. ], inscrita en la Ficha N°
[ ] Asiento N° [................ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de
[, 1, debidamente representado por su Representante Legal,
[eee ], con DNI N° [..........ooooai ], segun poder inscrito en la Ficha N°
[..... ...], Asiento N° [... ..] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [............ 1,

a qu1en en adelante se le denommara EL CONTRATISTA en los términos y condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [.......cc.o.oeel. ], el comité de seleccion adjudicod la buena pro de la LICITACION
PUBLICA N° 15-2023-ESSALUD-RPA-1 para la contratacion de la ADQUISICION DE MATERIAL
MEDICO PROTESIS, SET Y SISTEMA AUTOLOGO PARA EL DEPARTAMENTO ORTOPEDIA,
TRAUMATOLOGIA Y CIRUGIA DE MANO DEL HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA
IRIGOYEN - ESSALUD, a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos
detalles e importe constan en los documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO

El presente contrato tiene por objeto la ADQUISICION DE MATERIAL MEDICO PROTESIS, SET Y
SISTEMA AUTOLOGO PARA EL DEPARTAMENTO ORTOPEDIA, TRAUMATOLOGIA Y CIRUGIA DE
MANO DEL HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA IRIGOYEN — ESSALUD.

CLAUSULA TERCERA: MONTO CONTRACTUAL
El monto total del presente contrato asciende a [CONSIGNAR MONEDA Y MONTO], que incluye
todos los impuestos de Ley.

Este monto comprende el costo de los bienes, todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones,
pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacion vigente, asi como cualquier
otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucion de la prestacion materia del presente
contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO"

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [INDICAR EL DETALLE DE LOS PAGOS PERIODICOS], luego de la recepcion formal y
completa de la documentacion correspondiente, segin lo establecido en el articulo 171 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la prestacion debera hacerlo en un
plazo que no excedera de los siete (7) dias de producida la recepcion, salvo que se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, en cuyo caso la
conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho
funcionario.

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacién que resulte pertinente
a efectos de generar el pago.
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LA ENTIDAD debe efectuar el pago dentro de los diez (10) dias calendario siguientes de otorgada
la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones establecidas en el contrato
para ello, bajo responsabilidad del funcionario competente.

En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que sé deba a caso fortuito o fuerza
mayor, EL CONTRATISTA tendra derecho al pago de intereses legales conforme a lo establecido
en el articulo 39 de la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglamento, los
que se computan desde la oportunidad en que el pago debié efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

El plazo de ejecucion del presente contrato es de [........], el mismo que se computa desde
[CONSIGNAR S| ES DEL DIA SIGUIENTE DEL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO,
DESDE LA FECHA QUE SE ESTABLEZCA EN EL CONTRATO O DESDE LA FECHA EN QUE
SE CUMPLAN LAS CONDICIONES PREVISTAS EN EL CONTRATO PARA EL INICIO DE LA
EJECUCION, DEBIENDO INDICAR LAS MISMAS EN ESTE ULTIMO CASO. EN LA MODALIDAD
DE LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO].

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

El presente contrato esta conformado por las bases integradas, la oferta ganadora, asi como los
documentos derivados del procedimiento de seleccion que establezcan obligaciones para las
partes.

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entreg6 al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,
solidaria, irrevocable, y de realizacién automatica en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por los conceptos, montos y vigencias siguientes:

o De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de la [INDICAR EL TIPO
DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL DOCUMENTO] emitida por
[SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE]. Monto que es equivalente al diez por ciento (10%) del
monto del contrato original, la misma que debe mantenerse vigente hasta la conformidad de la
recepcion de la prestacion.

Importante

Al amparo de lo dispuesto en el numeral 149.4 del articulo 149 del Reglamento de la Ley de

Contrataciones del Estado, en el caso de contratos periédicos de suministro de bienes, si el postor
ganador de la buena pro solicita la retencién del diez por ciento (10%) del monto del contrato
original como garantia de fiel cumplimiento de contrato, debe consignarse lo siguiente: |

o “De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de la retencién que
debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del nimero total de pagos a realizarse,
 de forma prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo.”

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

e Garantia fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTO], a travé
de la [INDICAR EL TIPO DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO
DOCUMENTO] emitida por [SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE], la misma que debe
mantenerse vigente hasta el cumplimiento total de las obligaciones garantizadas.

Importante

Al amparo de lo dispuesto en el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento de la Ley
Contrataciones del Estado, si el postor ganador de la buena pro solicita la retencion del diez por
ciento (10%,) del monto del contrato de la prestacion accesoria como garantia de fiel cumplimiento
de prestaciones accesorias, debe consignarse lo siguiente:

o “De fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTQ], a través de la™’
retencion que debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del nimero total de pago
a realizarse, de forma prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacion del mismo.”
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Importante
En los contratos derivados de procedimientos de seleccién por relacion de items, cuando el monto del
item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados sea igual o mencr-a doscientos
- mil Soles (S/ 200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato ni
. garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, conforme a lo dispuesto en el literal a) del
_articulo 152 del Reglamento.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

LA ENTIDAD puede solicitar la ejecucion de las garantias cuando EL CONTRATISTA no las hubiere
renovado antes de la fecha de su vencimiento, conforme a lo dispuesto en el literal a) del numeral
1565.1 del articulo 155 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion sera otorgada por [CONSIGNAR
EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES] y la conformidad
sera otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE OTORGARA LA
CONFORMIDAD] en el plazo maximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O MAXIMO QUINCE (15)
DIAS, EN CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE PERMITAN VERIFICAR EL
CUMPLIMIENTO DE LA OBLIGACION] dias de producida la recepcion.

De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica al CONTRATISTA, indicando claramente el
sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dos (2) ni mayor de ocho (8)
dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacion de las subsanaciones a realizar el plazo para
subsanar no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plazo otorgado,
EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacion, LA ENTIDAD puede otorgar al
CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este supuesto
corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para subsanar.

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan con las
caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD no efectua la recepcion o no
otorga la conformidad, seglin corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la
prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

EL CONTRATISTA declara bajo juramento que se compromete a cumplir las obligaciones
derivadas del presente contrato, bajo sancién de quedar inhabilitado para contratar con el Estado
en caso de incumplimiento.

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La recepcion conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a reclamar
posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo dispuesto por los articulos 40 de la Ley
de Contrataciones del Estado y 173 de su Reglamento.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de UN (1) ANO contado a partir de la
conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucion de las prestaciones objeto del
contrato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso,
de acuerdo a la siguiente formula:

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

F = 0.25 para plazos mayores a sesenta (60) dias o;
F = 0.40 para plazos menores o iguales a sesenta (60) dias.

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacion de plazo debidamente aprobado.

e/
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Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este tltimo caso la calificacion del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningulin
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

Importante
De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas

penalidades, los supuestos de aplicacion de penalidad, la forma de célculo de la penalidad para cada
supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo

163 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, segin corresponda; o si
fuera necesario, se cobra del monto resultante de la ejecucion de la garantia de fiel cumplimiento.

Estos dos (2) tipos de penalidades pueden alcanzar cada una un monto maximo equivalente al diez
por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser el caso, del item que debi6 ejecutarse.

Cuando se llegue a cubrir el monto maximo de la penalidad por mora o el monto maximo para otras
penalidades, de ser el caso, LA ENTIDAD puede resolver el contrato por incumplimiento.

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

Cualquiera de las partes puede resolver el contrato, de conformidad con el numeral 32.3 del articulo
32 y articulo 36 de la Ley de Contrataciones del Estado, y el articulo 164 de su Reglamento. De
darse el caso, LA ENTIDAD procedera de acuerdo a lo establecido en el articulo 165 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

Cuando se resuelva el contrato por causas imputables a algunas de las partes, se debe resarcir los
dafios y perjuicios ocasionados, a través de la indemnizacién correspondiente. Ello no obsta la
aplicacion de las sanciones administrativas, penales y pecuniarias a que dicho incumplimiento diere
lugar, en el caso que éstas correspondan.

Lo sefialado precedentemente no exime a ninguna de las partes del cumplimiento de las demas
obligaciones previstas en el presente contrato.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratandose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas a las que se refiere el articulo
7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o efectuado,
cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacion al contrato.

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcién, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los érganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

Ademas, EL CONTRATISTA se compromete a i) comunicar a las autoridades competentes,-de
manera directa y oportuna, cualquier acto o conducta ilicita o corrupta de la que tuvie
conocimiento; y i) adoptar medidas técnicas, organizativas y/o de personal apropiadas para evitar
los referidos actos o practicas.

Finalmente, EL CONTRATISTA se compromete a no colocar a los funcionarios publicos con los
que deba interactuar, en situaciones refiidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la
prohibicién de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacion, beneficio y/o gratificacion,
ya sea de bieries o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

~
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CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

Solo en lo no previsto en este contrato, en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento,
en las directivas que emita el OSCE y demas normativa especial que resulte aplicable, seran de
aplicacion supletoria las disposiciones pertinentes del Cadigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privado.

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS"
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucién del contrato se resuelven
mediante conciliacion o arbitraje, segun el acuerdo de las partes.

Cualquiera de las partes tiene derecho a iniciar el arbitraje a fin de resolver dichas controversias
dentro del plazo de caducidad previsto en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento.

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliaciéon dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segun lo sefialado en el articulo 224 del Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un
acuerdo entre ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias sobre nulidad del
contrato solo pueden ser sometidas a arbitraje.

El Laudo arbitral emitido es inapelable, definitivo y obligatorio para las partes desde el momento de
su notificacion, segun lo previsto en el numeral 45.21 del articulo 45 de la Ley de Contrataciones
del Estado.

CLAUSULA DECIMA NOVENA: FACULTAD DE ELEVAR A ESCRITURA PUBLICA
Cualquiera de las partes puede elevar el presente contrato a Escritura Publica corriendo con todos
los gastos que demande esta formalidad.

CLAUSULA VIGESIMA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION CONTRACTUAL
Las partes declaran el siguiente domicilio para efecto de las notificaciones que se realicen durante
la ejecucion del presente contrato:

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [..ccoooeviieriiieiiinn |

DOMICILIO DEL CONTRATISTA: [CONSIGNAR EL DOMICILIO SENALADO POR EL POSTOR
GANADOR DE LA BUENA PRO AL PRESENTAR LOS REQUISITOS PARA EL
PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO]

La variacion del domicilio aqui declarado de alguna de las partes debe ser comunicada a la otra
parte, formalmente y por escrito, con una anticipacion no menor de quince (15) dias calendario.

3 De acuerdo con las bases integradas, la oferta y las disposiciones del presente contrato, las partes
J lo firman por duplicado en sefial de conformidad en la ciudad de [................ ] al [CONSIGNAR
V4 FECHA].

Ner “LA ENTIDAD” “EL CONTRATISTA”

portante

mento puede firmarse digitalmente si ambas partes cuentan con firma digital, segin la

"' De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las
controversias deriven de procedimientos de seleccion cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).

2 Para mayor informacion sobre la normativa de firmas y certificados digitales ingresar  a:
https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales

\_ @/
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ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 15-2023-ESSALUD-RPA-1
Presente.-

El que se suscribe, [................. ], postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTQ DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], con poder inscrito en la localidad de
[CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA JURIDICA] en la Ficha N° [CONSIGNAR EN CASO DE
SER PERSONA JURIDICA] Asiento N° [CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA
JURIDICA],DECLARO BAJO JURAMENTO que la siguiente informacion se sujeta a la verdad:

Nombre, Denominacién o

Razoén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s): |
MYPE'3 [si | No |
Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electronico:
Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:

Solicitud de la descripcion a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.

Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segun orden de prelacion,
de conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra'4

PN

o o

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacion de recepcién, en el plazo maximo de dos (2) dias
habiles de recibida la comunicacion.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

\ Importante
2\ La notificacion dirigida a la direccion de correo electrénico consignada se entendera validamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www?2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segun lo
sefalado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento

'* Consignar en el caso de procedimientos de seleccién por relacién de items, cuando el monto del valor estimado del item no

supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de
compra.
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_Importante

Cuando se trate de consorcios, la declaracion jurada es la siguiente:

ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefores )

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 15-2023-ESSALUD-RPA-1
Presente.-

El que se suscribe, [................. ], representante comun del consorcio [CONSIGNAR EL NOMBRE DEL
CONSORCIO], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], DECLARO BAJO JURAMENTO que la

siguiente informacion se sujeta a la verdad:

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominaciéon o
Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE"S

Si

No

Correo electronico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o
Razoén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE'®

Si

No

Correo electroénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o
Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE!”

Si

No

Correo electronico :

Autorizacion de notificacién por correo electronico:

[ Correo electrénico del consorcio:

Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:
1. Solicitud de la descripcion a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.

Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promoci6n del

leo en la

seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://wwwz2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-

tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segtn lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los

integrantes del consorcio deben acreditar la condicién de micro o pequefia empresa.

16 |bidem

17 Ibidem.
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2. Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

3. Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

4. Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segun orden de prela0|on
de conformidad con io previsto en el articulo 141 del Reglamento.

5. Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

6. Notificacion de la orden de compra'®

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacién de recepcion, en el plazo maximo de dos (2) dias
habiles de recibida la comunicacion.
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

La not/f/caCIon d/r/g/da a /a d/recaon de correo electron/co conSIgnada se entendera val/damente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

L \ Consignar en el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monto del valor estimado del item no
supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de
compra.

\_ @
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ANEXO N° 2

DECLARACION JURADA
(ART. 52 DEL REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES DEL ESTADO)

Seﬁores’ )
COMITE QE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 15-2023-ESSALUD-RPA-1

Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro bajo juramento:

i. No haber incurrido y me obligo a no incurrir en actos de corrupcion, asi como a respetar el
principio de integridad.

ii. No tener impedimento para postular en el procedimiento de seleccion ni para contratar con el
Estado, conforme al articulo 11 de la Ley de Contrataciones del Estado.

ii. Conocer las sanciones contenidas en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento, asi
como las disposiciones aplicables de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
General.

iv. Participar en el presente proceso de contratacién en forma independiente sin mediar consulta,
comunicacion, acuerdo, arreglo o convenio con ninglin proveedor; y, conocer las disposiciones
del Decreto Legislativo N° 1034, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Represion de
Conductas Anticompetitivas.

v. Conocer, aceptar y someterme a las bases, condiciones y reglas del procedimiento de seleccion.

vi. Ser responsable de la veracidad de los documentos e informacion que presento en el presente
procedimiento de seleccion.

vii. Comprometerme a mantener la oferta presentada durante el procedimiento de seleccién y a
perfeccionar el contrato, en caso de resultar favorecido con la buena pro.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante \J&

_ En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracion jurada, salv e sea
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 15-2023-ESSALUD-RPA-1
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece el [CONSIGNAR EL
OBJETO DE LA CONVOCATORIA], de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican
en el numeral 3.1 del Capitulo Ill de la seccién especifica de las bases y los documentos del
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor ¢
Representante legal o comin, segtin corresponda

Importante

Adicionalmente, puede requerirse la presentacion de documentacién que acredite el cumplimiento

de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acéapite relacionado al contenido de
las ofertas de la presente seccién de las bases.
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ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Seﬁore§ i
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 15-2023-ESSALUD-RPA-1

Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases del
procedimiento de la referencia, me comprometo a entregar los bienes objeto del presente procedimiento
de seleccion en el plazo de [CONSIGNAR EL PLAZO OFERTADO. EN CASO DE LA MODALIDAD DE
LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO)], conforme el cronograma de entrega establecido en las bases del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comiin, segun corresponda
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ANEXO N° 5

PROMESA DE CONSORCIO
(Sdlo para el caso en que un consorcio se presente como postor)

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 15-2023-ESSALUD-RPA-1
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la LICITACION PUBLICA
N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO].

Asimismo, en caso de obtener la buena pro, nos comprometemos a formalizar el contrato de consorcio,
de conformidad con lo establecido por el articulo 140 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado, bajo las siguientes condiciones:

a) Integrantes del consorcio )
1. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 1].
2. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 2].

b) Designamos a [CONSIGNAR NOMBRES Y APELLIDOS DEL REPRESENTANTE COMUN],
identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR
NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], como representante comin del consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccion, suscripcion y
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

Asimismo, declaramos que el representante comun del consorcio no se encuentra impedido,
inhabilitado ni suspendido para contratar con el Estado.

c) Fijamos nuestro domicilio legal comtn en [............cc.cccvene.. 1

d) Las obligaciones que corresponden a cada uno de los integrantes del consorcio son las siguientes:

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

1 CONSORCIADO 1] [%]%
/ [DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
. OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL ¢ 120
]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
— 100%?"

TOTAL OBLIGACIONES

NSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

'® Consignar Gnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
20 Consignar unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en niimero entero, sin decimales.

2! Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.

@/
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Consorciado 1
Nombres, apellidos y firma del Consorciado 1
o de su Representante Legal
Tipo y N° de Documento de Identidad

Importante

Consorciado 2
Nombres, apellidos y firma del Consorciado 2
o de su Representante Legal
Tipo y N° de Documento de Identidad

~ deben ser legalizadas.

®

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio
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ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA -

Seﬁore§ )
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 15-2023-ESSALUD-RPA-1

Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que, de acuerdo con las bases, mi oferta es
la siguiente:

CONCEPTO PRECIO TOTAL

TOTAL

El precio de la oferta[CONSIGNAR LA MONEDA DE LA CONVOCATORIA] incluye todos los tributos,
seguros, transporte, inspecciones, pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la
legislacion vigente, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del
bien a contratar; excepto la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracion legal, no incluiran
en el precio de su oferta los tributos respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segtin corresponda

Importante
e El postor debe consignar el precio total de la oferta, sin perjuicio, que, de resultar favorecido
con la buena pro, presente el detalle de precios unitarios para el perfeccionamiento del contrato.

e Elpostor que goce de alguna exoneracion legal, debe indicar que su oferta no incluye el tributo
materia de la exoneracion, debiendo incluir el siguiente texto:

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACIONJ".

¥ Importante para la Entidad
/ =  En caso de procedimientos segtn relacién de items, consignar lo siguiente:
/ “El postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o documentos

\ independientes, en los items que se presente”.

* En caso de contrataciones que conllevan la ejecucién de prestaciones accesorias, consignar

/’\i\ lo siguiente:
A ) “El postor debe detallar en el precio de su oferta, el monto correspondiente a la prestacién
— principal y las prestaciones accesorias”.

Incluir o eliminar, segtin corresponda
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ANEXO N°9

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 15-2023-ESSALUD-RPA-1
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro que la experiencia que acredito de la empresa [CONSIGNAR LA
DENOMINACION DE LA PERSONA JURIDICA] como consecuencia de una reorganizacion societaria,
no se encuentra en el supuesto establecido en el numeral 49.4 del articulo 49 del Reglamento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

‘Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segun corresponda

Importante
A efectos de cautelar la veracidad de esta declaracién, el postor puede verificar la informacion de
la Relacién de Proveedores Sancionados por el Tribunal de Contrataciones del Estado con Sancion
Vigente en http://portal.osce.gob.pe/rnp/content/relacién-de-proveedores-sancionados.

También le asiste dicha facultad al 6rgano encargado de las contrataciones o al érgano de la |
Entidad al que se le haya asignado la funcién de verificacién de la oferta presentada por el postor :
__ganador de la buena pro.
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ANEXO N° 10

SOLICITUD DE BONIFICACION DEL CINCO POR CIENTO (5%) POR TENER LA CONDICION DE
MICRO Y PEQUENA EMPRESA
ITEM N° 3, N° 4, N° 5, N° 6, N° 7, N° 8, N° 9, N° 11, N° 12, N° 14 y N° 15.

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 15-2023-ESSALUD-RPA-1
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], solicito la asignacion de la bonificacion del cinco por ciento (5%) sobre el
puntaje total obtenido, debido a que mi representada cuenta con la condicién de micro y pequefia
empresa.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segin corresponda

~ Importante

e Para asignar la bonificacion, el comité de seleccion, segun corresponda, verifica la pagina web del
Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la seccién consulta de empresas acreditadas en el
REMYPE en el link hitp:/fwvww?2. trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/.

e Para que un consorcio pueda acceder a la bonificacién, cada uno de sus integrantes debe cumplir
con la condicién de micro y pequefia empresa.
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ANEXO N° 11

AUTORIZACION DE NOTIFICACION DE LA DECISION DE LA ENTIDAD SOBRE LA
SOLICITUD DE AMPLIACION DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE
COMUNICACION

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 15-2023-ESSALUD-RPA-1
Presente.-

El que se suscribe, [................. ], postor adjudicado y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN
CASO DE SER PERSONA JURIDICA], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE
IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], autorizo que durante la
ejecucion del contrato se me notifique al correo electronico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente:

v Notificacion de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

‘Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comiin, segtn corresponda

Importante

La notificacién de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo se efectia
~ por medios electronicos de comunicacioén, siempre que se cuente con la autorizacion
_ correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.







