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i SIMBOLOGIA UTTLI’ZADA

N"- Snmbolo ‘ 3 Descripcién

" e La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados cie_be ser:
' o / © 7l completada por la Entidad durante la elaboracién de lds bases.

: Es wna indicacién, o informacién que deberd ser completada por la
P A, ' Enfidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso
2 [ABC] / Loneend ‘| especifico de la elaboracion de la PROFORMA DEL CONTRATO); o por los
proveedores, en el caso de los. ANEXOS de la oferta.

[mpbrbante | Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
3 - | encargado de las -contrataciones o comité de seleccidn, ‘segin
¢ Abe ! corresponda, y por los proveedores. B :

e

) Advertencia Se reflere a advertencias a tener en cuenta por el érganc-encargade de
4 - - .. | los contrataciones o comité de seleccién, segun correspondc Y per los
: - Apc proveedores. o
_ _ Timpo mm’_e para I Entidad | | Se refiere a Zonsicliemciones importantes a tener en r:uér:’r::-.l por el 6rgcmo
- 5 | ) . Vencargudo e las -contrataciones o -comité de - seleccidn, segin
; . Xyz " | | corresponda, ¥ deben ser ehmmadcxs una vez culminada la elaboracién

‘de las bases.”

! CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

Las bases esfdndar deben ser elcborddqs en formato WORD, y deben tener fus siguienfes caracteristicas:

N° | Caracteristicas Parametros
'I. Mér nés Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 em
: a gé_ IR lzquierda: _2.5 cm Derecha: 2.5 cm

'2- Fuente . Arial . . Ceo e St e Dne

Normal: Para el contenido en general
3 | Estilo de'Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pdgina

Para las Con5|deruc:ones importantes (ffem 3 del cuadro untenor)

—r o~ s
ST e

Automdtico: Para el contenido en general . L

lor dé Fuent T
4 C_° or d_e._ venie Azul : Para las Consideraciones importantes (Iiem ‘3 del cucdro amer:or)

16 : Para las dos primeras ho;as de las Secciones General y Especzﬁcu
11 : Para el nombre de los Capitulos.
10 : Para el cverpo del documente en general
9 : Para el encabezado y pié de pagina
Para el contenido de los cuqdros, pud:endo wmcxr_. segun Jc: necesudad
8 :‘Pura tas Notas al pie AR

.5 1 Tamafo de letra

lustificada: Para el contenido en geneml ¥ notas al pie.

6 Alireacion Centrada : Para la primera pégina, los titulos de las Secciones y nombres
. : L de los Capitulos)
7 | Interlineado Sencillo
, s Anterior -: Q
8 Espoc:a_do ) Posterior : 0
9 | Subrayado Para los nombres de las Secciones y para resaltar o -hacer hzncctple en ulgun
. : concepto
INSTRUCCIONES DE USO:

1. .Ung vez reg:sfrada la informacién solicitada denfro de los corchetes sombreados en gris, ol fexto deberé
quedar en fefra fcmcmo 10, con esh!o normal, sin formato de negrita y sin sombrecr )

2. la nofa IMPORTANTE no puede ser modrffccdc ni eliminada en fa Seccidn General. En el caso de lo Seccién
Especifica debe segwrse fo instruecién que se indica en dicha noic.

Elcboradcs en enerc de 2019
Modificadas en marzo, junio y diciembre de 2019, julio 2020, julio
12021, nowembre 2021 y diciembre 2021 y octubre de 2022
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DEBER DE COLABORACION

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista, deben conducir su actuacién conforme a los principios pre\nstos en Ia Ley de
Contratamones del Estado

En este contexio, se encuentran obiagados a prestar su colaboracion al OSCE y a Ia Secretaria
Técnica de la Comisién de Defensa de la Libre Competencia del INDECOP!, en todo momento

' segtin 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
demés actores que participan en el proceso de contratamén -

De !gual forma deben poner en conocamsento del OSCEvyala Secretaria Tecn[ca de Ia Com151on
4 o de Defensa de la Libre Competencia del INDECOP! los indicios de conductas anticompetitivas
' - que se presénten durante el proceso de contratacion, en los términos del Decreto Legislativo N°
1034, "Ley de Represion de Conductas Anilcompetlttvas“ 0 norma gue la sustituya, aS| 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 contratacién deben permitir al OSCE o a la Secretarfa Técnica de
. {a Comisién de Defensade la stre CompetenCla del INDECOP! el acceso a la informacion referida

a las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o absolucion de posmlones
- que se reqmeran entre ofras formas de co!aborac:on
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CAPITULOI
ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION.

1.1. REFERENCIAS

. 'Cuando en e! presente documento se mencione la palabra Ley, se entlende que se esté
o - haciendo: referencia a la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, y cuando se
A - 7mencione la palabra Reglamento, se entiende que se esta haciendo referencia al Regiamento

de Ia Ley de Contrataciones del Estado aprobado por Decreto Supremo N" 344-2018 EF

Las refendas normas mcluyen sus respectlvas modlf cac:ones de ser. ei caso..

cévat:AbeiA

.Se‘ reallzé'a través de su pubiaca'mén en el SEACE de conformidad con'lo sefialado en el-articulo
54 del Reglamento, en la fecha sefialada en el calendario dei procedlm[ento de seleccujn
debiendo adjuntar las bases y el resumen ejecutivo. :

REGISTRO DE PARTICiPANTES

= regestro de participantes se lleva a cabo desde el dia siguiente de la convocatorla hasta Ia
fecha y hora sefialada en el calendario, de forma lmnterrumplda En eE caso de un consormo
basta que se reg:stre uno (1) de sus integrantes. TR -

importante

1. L= Para regrstrarse como pamc:pante en un proced:m:ento de selecc:én convocado por fas
IE ) | .. Entidades del Estado Peruano, es necesario que los proveedores cuenten con inscripcion
’ : vigenfe y estar habilitado ante el Registro Nacional de Proveedores (RNP) que administra el
Organismo Supervisor-de las Confrataciones del Estado (OSCE). Para obtener mayor
fnformacidn se puede fngresara la siguiente direccion electrénica: www.mp. gob pe.
. Los proveedores que deseen reg:strar su pamc.rpac:én deben fngresar al SEA CE ut:!rzando
_ S - - su Certificado SEACE{usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las-instrucciones
% T , - sefialadas en el documento de orienfacion “Cémo participar en un proceso de Subasta
1t T Inversa\Electrénfca (SEA CE v3.0)” publicado en htfps://wwwz.seace.gob.pe/.

'» ~ Encaso los proveedores no cuenten con inscripcién vigente en ef RNP y/o se encuentren

' inhabilitados o suspendidos para ser participantes, posfores y/0 contratistas, el SEACE

restringira su registro, quedando a polestad de estos intentar nuevamente registrar su

participacion en el procedimiento de. seleccién en cualquier otro momento, dentro del plazo

- establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcién o
quedado sin efecto la sanc:én gue le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado

Para reglstrarse como tal, el proveedor debe: o ‘ . . ;

a) Ingresar al SEACE con el usuario y contrasefia contenidos en el Cemfcado SEACE,
a5|gnado al momento de efectuar su inscripcidon en el RNP.

“b) Declarar Ia aceptacion de las condlcmnes de uso del sistema para pammpar en la Subasta
| ’ -lnversa Electrénica. Para tal efecto, y con caracter de declaracién jurada, deberd aceptar el
: . formulario que le mostrara eI SEACE

1.4. REGISTRO DE OFERTAS
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- . Los.documentos que acomparfian a las ofertas, se presentan en idioma espafiol. Cuando los
- .. documentos no figuren en idioma espariol, se presenta la respectiva traduccién por traductor .
publico juramentado o traductor colegiado certificado, segln corresponda, salvo el caso de la

- . informacion técnica complementaria contenida en folletos, instructivos, -catélogos o similares,
.7 que puede ser presentada en el idioma original. El postor es responsable de la exactitud vy
veracidad de dichos documentos. - W )

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

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

- .. .El'monto de la oferta incluye todos los tributos, seguros, -transporte, inspecciones, pruebas v,
° de ser ¢l caso, los costos laborales conforme a la legislacién vigente; asi como cualquier. otro
-~ -= congepto que-pueda tener incidencia sobre el costo del bien o suministro a contratar, excepfo
la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracion legal, no incluyen en su oferta los

' - El ‘;‘mo'n‘to; total de ia oferta y los subtotales que lo compénen debenrser_éx-presados con dif€
Z. PdECEEnaleS** Sl ..-_- emriims e eem e e o e e ) - - B T - AR

-;_\'P.é%é' ﬁeg_fsfrép-_sﬂ Gfeitaa través del SEACE el participante debe:

+~ecd) - Registrar - los datos de su representante legal en el formuEario.cbn‘espondignt "De
- ... _presentarse en consorcio, debe consignar los: datos del consorcio, -incluyendo los del

..., Fepresentante legal comun.

b). Adjuntar- el archivo digital conteniendo los documentos escaneados de su .oferta, de
- -acuerdo.a lo requerido en las bases, segtn los literales a), b) ¢} y e) del articulo 52 de!
- Reglamento y los requisitos de habilitacién, exigidos en la Ficha Técnica y/o documentos
-« _de informacién complementaria publicados a través del SEACE, asi como en la normativa
que regula el objeto de la contratacién con caracter obligatorio, seguin corresponda.

G egistrar el monto total de la oferta o respecto ‘del itém al cual se presenta, el cual sera

~;utllizado -por el sistema para dar inicio al periodo de lances en linea. En los’ procesos
- convocados bajo el sistema a precios unitarios, el precio unitario se determina al momento
-del perfeccionamiento del contrato con base al monto final de la oferta ganadora... ... ... -.

El participante puede realizar modificaciones a la oferta registrada sélo hasta antes de haber
~.confirmado.su presentacién. En los procedimientos segun relacion de items, el registro se
efectiia por cada item en el que se desea participar, mediante el formulario correspondiente: -

1.5 PRESENTACION DE OFERTAS

El paificipante debe presentar su oferta a través del SEACE. Para tal efecto; el sistema: " |

- procedera a- solicitarle la confirmacion de la presentacion -de la oferta parg; de--hacerse,as_i}*
T, " generar.el respectivo aviso electréhico en la ficha del procedimiento, indicando que la oferta ha
- isido.presentada. . .0 ¢ T

- En la:Subasta Inversa Electronica convocada segun relacion de items, la presentacion de
" -ofertas se efectta en una sola oportunidad y por todos los items registrados. ~ © - .

Para’mayor  informacion” sobre  la  normativa de < firmas y certificados - “digitales”  ing
https:llwwv@.‘ing_jecopi.géb.’pelweb/ﬁnnas—digitaIeslﬂmar-y-certiﬁcados-digHales ' e T -

L “tributos respectivos a Sy , ‘ S / 5. ,: ?«" \

_!r'np:o'rtante,. ' _ o ‘ I |
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1.7.

1.8.

Los mtegrantes de un consorcio no pueden presentar ofen‘as md:wduales ni confonnar més de un

consorcio en un procedimiento de seleccién, o en un determinado item cuando se trate de

procedlm:entos de seleccion segun relacion de ftems.

APERTURA DE OFERTAS Y PERIODO DE LANCES SR o

Esta tapa se ‘desarrolla a traves de los siguientes dos cnclos consecutlvos

6 1 APERTURA DE OFERTAS

'-"'EI S|stema realiza esta etapa en la fecha y hora sefialada en el cronograma pubhcado en
. -el SEACE. Para tal efecto, verifica ! registro y presentacién de ‘dos (2) ofertas’ como
minimo-por item, para continuar con el ciclo de periodo de Iances €aso contrano el

PR 1procedfm|ento es deciarado desierto.

PERIODO DE LANCES

"E! penodo de lances permite a Ios postores mejorar los montos de sus ofertas a traves
de lances sucesivos en linea. La mejora de precios de la oferta queda a crlteno de cada
postor Para tal efecto, el postor debe realizar lo siguiente: .

a) Acceder al SEACE, através de su usuario y contrasefia, en la fecha Yy hora md‘ cadas
~.en el calendario del procedimiento.
b) Ingresar a la ficha del procedlmlento y seguidamente: acceder 3 la opcsén mejora de
precios. ,
¢) Hacer efectiva su partlmpacaén en la mejora de precios mediante Iances enlinea. Para
“ello el postor visualizard el monto de su oferta, mientras que el SEACE le indicaré si
- su oferta es la mejor o si esta perdiendo o.empatando la subasta hasta ese momento.

El postor puede mejorar su propia oferta durante el periodo establecido en el calendario
~ del proced;m:ento Esté obllgado a enviar lances- szempre inferiores a su ultsrno prec10
ofertado :

procedimiento para efectuar los lances en linea, el sistema enviara una alerta indicando
el cierre del periodo de lances, durante el cual los postores pueden. enviar sus ultzmos
- Iances Cerrado este ciclo no se admitiran mas lancesenel procedlmlento

DETERMIN‘ACI()N DEL ORDEN DE PRELACION

Una véz culminada la etapa de apertura de ofertas ¥ periodo de lances, el sistema procesa los

- lances recibidos del item o ftemns de la Subasta Inversa Electronica, ordenando a los postores

por cada item segUn el monto de su Gltimo lance, estableciendo el orden de prelacion de los
postores :

Para efectos de conocer el ganador del proceso, el sistema genera 'un reporte ¢on los

resultados del ciclo del periodo de lances, permitiendo a la Entidad visualizar el altimo monto
ofertado por los postores en orden de preEacnén lo cual guedara reglstrado en el mstema

En caso de empate el sistema efectua autométicamente un sorteo para establecer eE postor
que ocupa el primer iugar en el orden de prelacion.

| OTORGAM!FNTO DE LA BuéNA PRO

o Cmco ’(5) minutos antes ‘de la finalizacién del horario indicado‘en el calendario dal T |
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Una vez generado el reporte sefialado en el numeral anterior, el érgano encargado de las
:contrataciones o el comité de seleccién, segun corresponda, debe verificar que los postores
- i que -han obtenido el primer y el segundo lugar hayan presentado la documentacion requerida
~ L7 en las:bases: En caso de subsanacién, se procedera de conformidad con lo sefialado en el
--articulo 60 del Reglamento y la Directiva sobre “Procedimiento de Seleccion de Subasta Inversa
Electronica®, quedando suspendido el otorgamiento de la buena pro. o

- En caso que la documentacion retina las condiciones requeridas por las bases, el érgano
. encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segan corresponda, otorga la buena
pro al postor que ocupé el primer lugar. En caso que no redna tales condiciones,. procede a

.. w.descalificarla y revisar las demas ofertas respetando el orden de prelacién. .

‘Para otorgar la buena pro a la oferta de menor precio ‘que retina las condiciones exigidas en
las -bases, el 6rgano encargado de las contrataciones 0 el comité de seleccion, segln

con_‘esponda, debe verificar. la existencia, como minimo, de dos (2) ofertas vélidas, de lo
. contrario declara desierto el procedimiento de seleccion: T

T N

~ En-el supuesto que la oferta supere el valor estimado, el érgano” encargado de las
~_contrataciones o el comité de seleccion, segln corresponda, solicita al postor fa reduccién de e
""" 'suroferta econémica adjuntando para dicho efecto el Anexo N° 7, otorgandole un plazo maximo/Z

_de dos (2) dias habiles, contados desde el dia siguiente de Ia notificacion de la solicitud, sih
. 'poner en su conocimiento el valor estimado. -

- 'En-Caso’él postor-noreduzca st oferta econdmica o la oferta econémica reducida supere &
valor estimado, para efectos que el érgano encargado de las contrataciones o el comité

pfegypuestal, ‘correspondiente y la aprobacion del Titular de la Entidad, en un plazo que fo

.. en‘el calendario para el otorgamiento de la buena pro, bajo responsabilidad. En caso no se

oL e con la:certificacion de crédito presupuestario o con la aprobacién del Titular. de-la

.. Entidad, el érgano encargado de las contrataciones o el comité de -seleccidn, segin
-.corresponda, rechaza la oferta. o ' C s

r -

. Definida la oferta ganadora, el érgano encargado. de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, elabora el acta de otorgamiento de la buena pro con el resuitado
del primer.y.segundo lugar obtenido por cada item, el sustento debido en los casos en que.las -
ofertas sean descalificadas o rechazadas, detallando asimismo las subsanaciones. que se

- . hayan. presentado. Dicha acta debe ser publicada en &l SEACE el mismo dia de otorgada la } |

- -buenapro.

1.9. CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO L s

El consentimiento de la buena pro se produce a los cinco (5) dias habiles siguientes de la
- nofificacién.de. su otorgamiento en el SEACE, sin que los postores hayan ejercido-el derecho
de-interponer e} recurso de apelacion; saivo que su valor estimado corresponda al-de.una
-« licitacion publica, en cuyo caso se produce a los ocho (8) dias habiles de la notificacién de dicho .-
otorgamiento. i S

i ',éik.cfans:éri"ci‘rr'i‘ientb"de['--otorgami'e‘nto -de la-buena pro se publica en el SEACE -al-dia hébil?.fj_!;-.-
:.00. 0 siguiente de producido: T : Lo e

pimportante - | A=

U Consentido el oforgamiento de Ja buena pro, el brgano encargado de Jas contrataciones..
.+ 0'el 0rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacion de la oferta”
- |:presentada por el postor ganador de Ia buena pro conforme lo establecido en ef numeral 64.6 del”
- {-artictilo 64:del Reglamento o 3 o e

-puede exceder de cinco. (5) dias hébiles, contados desde el dia siguiente de la fecha prevista =N
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~ cAPiTULONl BT C
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMEENTO DE DRREN
" SELECCION .

24 RECURSO DE APELACION -

- A través del récurso de apeEacu‘m se pueden impugnar los actos dlctados durante el desarrollo
wodel procedlmuento de seleccion hasta antes de! perfecczonamlento del contrato eI

'El recurso de apelacnén se presenta ante la Entidad convocante y es conomdo y resuelto por
su Tltular cuando el valor estimado sea igual o menor a cincuenta (50) UIT. Cuando el valor
estlmado sea mayor a dicho monto; el recurso de apelacnén se presenta ante y es resuelto por
‘ ei Trlbunal de Contratac:ones del Estado.

En Ios procedlmlentos de seleccuﬁn segln relacién de ftems, el valor estlmado total del
. procedlmlento determina ante quién se presenta el recurso de apeiamén KN N I RO

' Los actos.que declaren la nulldad de oficio, la cancelacion de[ procedlmlertto de selecc&on y
otros actos emitidos por el Titular de la Entndad que afecten la continwdad de este, se u‘npugnan
ante €l Tnbunal de Contrataclones del Estado. .

- !mportante

| e ' Una vez otorgada la buena pro, ef 6rgano encargado de las contmtacrones 0. el com:te de,ﬁ_

- seleccion, . segin cormsponda estd en la obligacion de perm;trr el acceso de’ los
participantes y posfores al expediente de contratacién, salvo la informacidn cafificada como
_secreta, confidencial o reservada por fa normativa de fa materia, a.méas tardar dentio def dfa
_s.vgurente de haberse solrcrtado por escrito, :

. A efectos de recoger fa fnformac:ién de su mterés Ios postores pueden valerse de dfstmtos
- medjos, tales como: (i} fa lectura y/o toma de apuntes, (i) fa captura y almacenamiento de
imégenes, e incluso (i} -pueden solicitar copia de fa documentacion obrante en el
expediente; siendo que, en esfe dftimo caso, fa Entidad debers entregar dlcha

s . Efrecurso de apelacién se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal o ante fas oficinas

.. .desconcentradas def OSCE 0 en la Unidad de Tramite Documentario de fa Entidad, segtn -
' corresponda

22, PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

La apelacrén contra el otorgamaento dela buena pro-o contra los actos d:ctados con antenondad
a ella se interpone dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse riotifi cado el

otorgamiento de la buena pro, salvo que su valor estimado corresponcia al de una l|C|ta01on
pubhca en cuyo caso el plazo es de otho (8) dias héblles

: "La apelacxén contra los actos dlctados con posteraondad al otorgamlento de Ia buena pro contra
|la declaracion de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento; se: mterpone :
-.dentro de los cinco (5) dias hébiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que

- se desea impugnar, salvo que su valor estimado corresponda al de una I|C|tacu6n publ:ca en
cuyo caso ei pEazo es de ocho (8) dias habiles.

"‘docurnentac.rdn errel menor tiempo posible, previo pago por tal concepto. T T T T -
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CAPiTULO I .-
. DEL CONTRATO

3.1. PERFECCION’AM]ENTO DEL CONTRATO

Los p@ézos y el ﬁ'rocédimiento para perfeccionar el contrato.se realiza conforme a lo indicado en
el articulo 141 del Reglamento. T - : '

Sontraté sé perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene; salve ‘en los

i contratos cuyo monto del valor estimado no supere los doscientos mil Soles (S/200,000.00), en

. los que se puede perfeccionar con la recepcidn de la orden de compra, conforme a lo previsto
- ‘en la seccion especifica de las bases. S : SR

~ En ¢l caso.de procedimientos de seleccion por refacién de items, se puede perfeccionar el
contrato con la suscripeién del documento o con la recepeion de una orden de compra, cuando-
_ . €lvalor estimado del item corresponda al parametro establecido en el parrafo anterior. =

., Importante

El fﬁkgéfno.:‘ehcar@rédo-’fde las ‘contrataciones o comité de seleccidn, segan' cohesponda, debe

-‘g‘en'ef Capltulo VY de la seccion especifica de fas bases. - ‘ I '

.. &l contrato con la recepcién de la orden de compra no debe incluir fa proforma dei contrato estabiecida

Para perfecc;ionaf el contrato, el postor ganadar de la buena pro debe preéehtar los documentos
~_sefialados en el articulo 139'del Reglamento y los previstos en la seccién especifica de las bases.

3.2- GARANTIAS - -

- - Las garantias que.deben otorgar los postores y/o contratistas, seglin corresponda, son las de fiel
curriplimiento dél contrato'y por los adelantos. ‘ S : :

ARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

.Como requisito indispensable para perfeccionar el contrato, el postor ganador debe -
" “entrégar a la Entidad la garantia de fiel cumplimiento del mismo por una suma equivalente
al diez por ciento (10%) del monto del contrato coriginal. Esta se mantiene vigente hasta la

conformidad de Ia recepcion de la prestacién a cargo del contratista, L

RO

" Importante

-cumplimiento el diez porciento (10%) del monto del contrato original, porcentaje que

‘realizarse, de forma prorrateada en cada pago, con cargo a ser devuelto- a fa
':_ﬁnalfzacién def mismo, conforme lo establece el articulo 149 del Regfdmento: " ==

s En los contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Sofes (S/.
200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato:
- Dicha -excepcion también aplica-a los contratos derivados de procedimientos ide
» seleccion por relacién de ftems, cuando el monto del itern adjudicado'o la Sumatoria

- de los montos de los items adjudicados no'supere el monto sefialado anteriormente,
.. _conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.”

En los contratos periédicos de suministro de bienes que celebrer las Entidades’'con | e
- las micro y. pequefias.empresas, estas ditimas pueden otorgar como-garantfa-de-fiel |- .

L es.retenido por la Entidad durante la primera mitad def nimero total de pagos.a |-
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322 GARANTEA POR ADELANTO
En caso se haya prewsto en la seccién especifica de las bases Ia entrega de adelantos el

~ contratista debe presentar -una garantia emitida por :denttco monto conforme a lo
estspuiado en el articulo 153 del Reglamento. : LA

.33 ."REdUisnos DE.LAS GARANTiAs — S T

. kas garantias que se presenten "deben ser |ncond|0|onales solidarias, |rrevocab!es y. de
/ realizacion ‘automatica en el pais, al solo requerimiento de la Entidad. Asimismo, deben ser
emitidas por. empresas que se encuentren bajo la supervisién directa de la Supermtendenma de
/- Banca; Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones y que ‘cuenten. con
- clasificacién de riesgo B o superior. Asimismo, deben estar autorizadas’ para em;tlr garantias o]
i estar. consideradas en la Ultima lista de bancos extranjeros de pnmera categon______ e
perlédlcamente publlca el Banco Centrai de Reserva del Peru. .

' Irnporiante

Corresponde a la Entidad verificar que fas garantias presentadas por el postor ganador de fa buena
| pro y/o contratista cumplan con los requisitos y condiciones necesanios .para;su aceptac;én 1%
eventual ejecucion, sin per;ru:c:o de Ja determinacion . de las responsabmdades func:onales que
correspondan -

kAdvertenc:a

‘| Los funcionarios de las Ent:dades no deben aceptar garanﬁas em;t:das bajo’ cond:c:ones
dfstmtas a Ias establecrdas en el presente numeral, debiendo tener en cuenta Io srgwente

foLa clasrf' cadora de riesgo que asigna la clasif cacién a la empresa que em.rte Ia garantxa
B debe enconirarse listada en el portal web de !a SBS (http: //Wwwsbs qob De/s;stema—
L nanc:ero/ciasrf cadoras—de~nesqo) -

t 2 Se debe fdentn‘" car en la pégma web de fa clasificadora de riesgo respecr al cuél es la o
clasificacion wgem‘e de fa empresa que emite la garantia, cons.'derando la vrgenc;a alafecha | -
de em;s.fén de fa garantia. S

R . 3 Para ﬁnes de fo establecido ¢ en el articulo 148 del Reglamento, Ia clas:f bac ) dé r.resgo
B fnc!uye Ias clasificaciones B+ y B.

4. Sila empresa gue oforga Ia garantia cuenta con més de una clasifi cacion de’ rfesgo -emitida
.| por distinfas empresas listadas en el portal web de la.SBS, bastars que en una deé’ eﬂas
) fcumpla con Ia clasificacion minima establecida en el Reg!amento T e

' En caso exrsta alguna duda sobre la clasificacion de riesgo asrgnada ala empresa em:sora
de la garantra se debera consultar a la clasificadora de riesgos respectiva..

- | Deotro Iado ademas de cumpm' con el requisito refendo ala c!asn‘“ cacrén d 59 éfecfos

i 1" de verifi fcar sf fa empresa emisora se encuentra autorizada porla SBS para emifir garantfas

debe revisarse el portal web de dicha Entidad (htfip/mww.sbs. gob Qe/313tema~
-fia

| nancfero/relacion-de—em resas‘-' Ue-ge- encuentran autonzadas—a emmr
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. La Entidad puede solicitar la ejecucion de las garantfas conforme a los supuestos contemplados
en el articulo 155 del RegEamento _

3.5. AaELANTos

. La Entidad puede entregar ade!antos directos al contratista, los que en mngun caso exceden en
conjunto deél treinta por ciento {30%) del monto del contrato original, siempre que eiio haya sido
prevzsto en la seccidn especifica de las bases.

36" PENAL[DADES |
"o 6. A PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTAC!ON

En caso de retraso injustificado del contratlsta en la ejecucién de Ias prestaclones objeto
del contrato, la Entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia
de atraso, de conformidad con en el articulo 162 del Reg!amento

. 382, 'OTRAS PENALIDADES

. La Entidad puede establecer penalldades d|st|ntas ala menc;onada en ei l'.‘j:

N -p,recedente seguno prevnstoen el articulo 163 del. Reglamento ¥ Eo1ndlcado en Ia seccit
' ‘spemﬁca cie |as bases.”

e Estos dos tlpos de penahdades se calculan en forma mdependtente y pueden alcan |
-cada.una.un monto maximo equivalente al diez por ciento {10%) del ‘monto de! contr (o]
o VIQente o de ser e| caso, del item que debid e;ecutarse : ,

3.7 INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

Las causales para la resolucién del contrato, serén apllcadas de conform:dad con eI articulo 36
de la Ley y 164 del Reglamento

E! pago se: reallza después de ejecutada la respectiva prestacuﬁn pudtendo contemplarse pagos
a cuenta : ‘

E.a Entldad paga Ias contraprestaaones pactadas a favor del contratlsta deniro de Ios diez (10}
dias calendario siguientes de otorgada la conformidad de los bienes, siempre que se.verifiguen

- las condicaones establecidas en ‘el contrato para ello; bajo responsabthdad deI funcmnaﬁo
‘competente : _ .

que se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, en cuyo T
caso la conformidad se emite en un plazo maximo de c;umce (15) dias, bajo responsabllldad dei-; o
i .._funmonano que debe emztir la conformdad el

T En el caso que se- haya suscrito contrato Con un consorcio, el pago se reahzaré de acuerdo a io
;__que se md:que en el contrato de consorcio. . . ‘

: Advertenc;a

v En‘caso de retraso en los pagos a cuenta o pago fi na! por ,oarfe de la Enfidad, safvo que se
-deba .a. caso fortuito. o fuerza mayor, esta reconoce. al -contratista. los rntereses legales | -
"correspondfentes de conformidad con el articulo 39 de fa Ley y 171 del Regiamento debiendo :
{'repetfr contra los responsables de Ia demora mjustff‘ cada . o

- -_i_a conform:dad se > emite en un plazo maximo de sxete (7) dias de produc:lda 1a I‘eGEpc;én salvo . s
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3. 9 DISPOSICiONES FINALES -

 Todos Ios demés aspectos del presente procedimiento no contemplados en las bases se reglrén
supletonamente por laleyysu Regiamento asi como por las dlsposucnones iegales vlgentes

_SECCI()N ESPECIFICA

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
: | SELECCION B

(EN ESTA SECCIGN LA ENT]DAD DEBERA COMPLETAR LA INFORMACION EXIGIDA DE ACUERDO A LAS
e * INSTRUCC!ONES INDICADAS)
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CAPITULO |

- y - GENERALIDADES 5

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE o L
| '_Nembre Ejéreito Peruano — U/O 0794 Hospital Milita‘_rj;j(_:éntra!- A ;
RUC N° 20131369124 RERE

h __:Domlcmo iegal Av. Faustino Sanchez Camon s/n (Antes Av Pershmg) Jesus
'T‘-‘:Teléfono s 3&1?&3]500 Anexo 1109 . | j

Correo electrénlco h_mc.0?94.contrataciones@gmail.com

1.2. 6BJEfo' DE LA CONVOCATORIA

F+202

Bl presentes pTocedlmlento ‘de seleccion tiehe por objeto la "ADQUISEC[ONDE MATERiALES 1
"-;I_NSUMOS MEDICOS CON FICHAS TECNICAS PARA EL SERVIC]O DE FARMACIA DEL HM

1| AEROCAMARA PEDIATRICA UND | 25
S . ‘ . . L ____ {
- 2' | AEROCAMARA ADULTO UND 100 ,
"1 '3 | AGUJA HIPODERMICA ESTERILN® 23 G X 1 UND | 600 o
-4 | AGUJA HIPODERMICA ESTERLN°20 GX 11/2 | UND | 300 g
57| . | GUANTE DE LATEX QUIRURGICO ESTERIL e |
Sginznif | DESCARTABLEN® 6 1/2 PAR 150000
UNICO!| . | GUANTE DE LATEX QUIRURGICO ESTERIL |
PRSI 6 DESCARTABLE N° 7 PAR i 100‘099
, | - | GUANTE DE LATEX QUIRURGICO ESTERIL SN BT
- 7 DESCARTABLEN® 7 1/2 PAR- 100,000
g | GUANTE DE LATEX QUIRURGICO ESTERIL S IR Y
.+.| DESCARTABLE N® 8 PAR | 180007
"| GUANTE PARA EXAMEN MEDICO VI R
DESCARTABLE TALLA L UND 300,000
| GUANTE PARA EXAMEN MEDICO - A
'O | DESCARTABLE TALLA M UND. | 1640.900
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14. :F_'U_ENTE: 'DE‘FINANCEAMIENTO o

” | JERINGA DESCARTABLE ESTERIL DE 1 ML CON . UND ' 1,900
| AGUJA HIPODERMICA ESTERLN°25G X 5/8 | - | %
""" JERINGA'DE_SCARTABLE ESTERIL DE 10MLCON | . - 1 e
'2 | AGUIA HPODERMICA ESTERILN° 21 G X 1 172 | UND | 85000
 » | JERINGA DESCARTABLE ESTERIL DE 20MLCON | - o0 | o
: 3 AGUJA'HIPODERMICA ESTERILN® 21 G X1 1/2 /UND 90,000

14 |AGUIA HIPODERMICA DESCARTABLEN® 21 G. L UND ] 2d0p
tlxriz R IS

©. |15 | AGUJA HIPODERMICA DESCARTABLEN® 18 G |- oD |- 36000
212 , : _ ,
15 |AGUJA H!PQDERM!CA DESCARTABLEN®25G | o | 500y

X 5/8 . | ARt B e
17 Qc};t:jé H1lEQ-DE-£RMICA DESCARTABLE N°22G | oo | w0

18 {ALGODON HIDROFiLOXSOO GR B RRUN T S VR

: 'if.'é."_"EXPEnlENTE DE CONTRATACION

.EE expedlente de contratamén fue aprobado mediante’ Resoluc;én Dlrectora! del Hospttal Ithtar
— Central N° 356— 2023-EPIHMC el 04 de diciembre de 2023. T : : ‘

- ‘5_--5-Con'stancia-'derlﬁfeviéién Presupizéstal AF-2024--'Recursps—'O’rdinarEds'(RO)'!”"' e

i Importante -

Lafuente de fi nanciamiento debe conespondera aquella prewsta enla Ley de Equmbno Fmancrero
del Presupuesto del Sector Publico def afio fiscal en el cual se convoca ef proced;m.vento de
seleceion. _

1.5.. SISTEMA DE-'CONTRATA'CIC')N N

v_:---'EI presente procedlmlento se rigé por el sistema de SUMA ALZADA, de acuercio con Io
_ establecsdo en el expediente de contratamén respectivo. " =

1.6. ;-D[STRIBUCION DE LA BUENA PRO

No corresponde

1.7 ALCANCES DEL REQUERIMEENTO

E! a!cance de !a prestamén esté def" nido en las Especificaciones Técnacas y Ioisequts;tos de
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Habliztamon que forman parte de la presente seccion en Ios Capitulos Il y IV

1.8. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES .

-Los partlclpantes registrados taenen el derecho de solicitar un e}emplar de 1as bases para cuyo
. "efecto deben cancelar S/ 2.00 (Dos con 00/100 soles) en Caja de la Entidad ¥ recabar las bases
. en.el Organo Encargado de las Contrataciones del Hospital Militar Central, sito en Av. Faustino
"‘Sénchez Carrion s/n (Antes Av. Pershing), Pabellén “E" 2do piso del Hospltal Militar Central
Jesis Mana lea Lima. _ :

o ..-\.t-_lmpoﬂa_ﬂ.fe -

A +[ Ef qb;'s'id dé entrega de un ejemplar de las bases no puede exceder ef costo de ‘su reproduccién.

1.9. -BASE LEGAL -

= 'f_‘ Ley N° 30225 Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento : :
F L 1ey N° 31638, Ley de Presupuesto del Sector Publico pira el Afio Fiscal 2023, (o
- Ley N° 31638, Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico dei afio f SRR MY
2023, W7\ /et
--Decreto Supremo 082-2019 EF Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225 Ley ;
Contratamones del Estado.. . _
reto Supremo N° 344-2018-EF, RegEamento de la Ley de Contratacnones del Estado en
adelante el Reglamento y modificatorias.
: Ij.Decreto Supremo N° 168-2020-EF, Reglamento de la Ley de Contratac:ones del Estado en
.. "adelante el Reglamento y modificatorias.
- - Decreto Supremo N° 162-2021- EF, Reglamento de la Ley de Contratacsones del Estado an
. adelante el Reglamento y modficatorias.
-~ ~Decreto Supremo N° 234-2022-EF, Reglamento de Ia Ley de Contratacxones dei Estado en
. adelante el Reglamento y modificatorias. _ .
.-+ Directivas ‘del OSCE. o o w1
- = Léy'N® 26842 Ley General de Salud. : o CoT S
S Resolucxen Ministerial N° 132-2015/MINSA. ' ‘ L L -
- Léy'N° 27806, Ley de Transparencia y Acceso a la. [nformacsén Publica
-+ ‘Debreto Supremo N°® 008-2008-TR, Reglamento de la Ley MYPE.
- Ley'N° 29783, Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo.
- - :=Decreto. Supremo N° 005-2012-TR - Reglamento de la Ley de Segundad y Salud en el
-... Trabajo. ‘
-+ =~ Decteto Supremo N° 013-2013-Produce - Texto Un:co Ordenado- de la Ley de !mpulso al
- Desarrollo Productivo y al Crecimiento Empresarial. -
_ - . Ley N° 27444 - | ey de Procedimiento Administrativo General
o -+ .. Decreto Supremo N©. 004—2019 JUS.
;- . Cébdigo Civil. : ' ‘
= Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, DlSpOSEthOS Médicos y Productos Sanstarlos s
e w(en los Artque. se- encuentran vigentes). R
- Decreto: Supremo N° 016-2011-SA, Regtamento para el Reglstro Controi y Vlgllanc:ia arT
Sanitaria de Productos Farmaceutlcos Dasposmvos médlcos y Productos Samtarlos ' sus,i___ o
T 'medificatorias, : -
e '-"Resoluczén Mm[sterzal N° 585—99 SA/DM, Aprueba Manual de Buena Practacas de .
'A[macenamlento de Productos’ Farmacéuticos y Afines.
e -__Resoiumén Mmsstenal N° 055-99-SA/DM, Aprueba el Manual de Buenas Pract:cas de
. “Manufactura de Productos Farmacéuticos. ‘
~ - Resolucion -Ministerial- 1853-2002- SA-DM, Reglamento de Dlrimenc:ias de Productos
. Farmacéuticos Y- Afines pesquisados por la DIGEMID T
- Decreto: Supremo N¢ 014-2011!SA Reglamento de establecnmaentos farmacéutlcos y sus ¢ el
- . modificatorias. _ -
.~ Resolucion - Mlnlstenai N° 313-2000 SAIAM, Reglamento de Dmmenc&as de Productos "
, :-}*—=Farmaceuttcos y af ines del Centro Nacional de Control de Calidad de! Instltuto NaCional de '
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Sa!ud ¥ su Manual (Resolumén Jefatural 209-2000-J- OPIINS)
Resolumén Dlrectoral N° 092~2009 DG-DIGEMID.

- .Las referlldas norrn,as incluyen sus respectivas modificaciones, de 'serel' €850, - - o iyanne

‘ ~ CAPITULOII o
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

.24, CA __ENDARIQ: DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION -

' CONTENIDO DE LAS OFERTAS |

i_a_oférta'ct_nntend'ré la siguiente documentacién:

- 2’.2'.1_._ ' _ Documentac:on de Qresentaclon obligatorl

a) ErDeclaramén jurada de datos del postor (Anexo N°1).

- b} Documento que acredlte fa representacm:n de quaen suscnbe Ia ofert‘

En caso de persona juridica, copia del certificado de - wgencla de “oder del
..representante legal, apoderado o mandatario desugnado para ‘tal.&fecto ,

'LEn caso de persona natural copia del documento namonai de ldentlﬁ.é&”d
. documento anélogo, ¢ del certificado de vigencia de poder otorgado por persona
* natural, del apoderadoo mandatano segun corresponda

" los integrantes del . consorcio que suscriba la promesa de consormo segun
_ d_.;corresponda '

e Advertenc:a

+ . 1 De acuerdo con el articulo 4 def Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estén
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios fa mformac:on gue puedan
obtener directarmente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2
|’y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa medida,si Ia Entidad es usuaria de fa
| Plataforma de Intereperabilidad del Estado - PIDE? y siempre gue- ef servicio web
“1'se. encuenire activo en el Catélogo de . Servicios de dicha plataforma, “no

B ‘correspondera EXIQH’ el certificado de vrgenc:a tle poder y/o documento nacrona! de
identidad. - .

| c)’ Declaramén jurada de acuerdo con eI htera! b) del artacuio 52 dei Reg1amento
' “(Anexo N°2). -

'd) - Declaracion ;urada de cumplimiento de las Especlf cac:ones Téc -a,slcontenldas
B r-f:en el Capltulo Il de |a presente seccion. (Anexo N° 3) SRR

: . —‘-—:"n . '\1 -
- 8) _Promesa de consorcio con firmas iegailzadas de ser el caso .en. ia que se
G -~ - consigne los integrantes, el representante comun, et . domlcﬂle coman y las
TR o obilgamones alas que $& compromete cada uno.de los mtegrantes deI .consorcio

2

Para mayor mformaczén de las Entidades usuarias y del Catalogo de Serv:cms de la Plataforma de"lnt operablhdad del

Estado PiDE mgresar al sngmente enlace https:fiwww.gobiemodigital.geb.pe/fi nteroperablildad '

- En el caso de consorcios, este documento debe ser presentado ;56r' cada’uno de .
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- asi como el porcentaje equivalente a diﬁ:_has obligaciones (Anexo N° 4) o |

12 El postor debe incorporar en su oferta los documentos que acreditan los
- “Requisitos de Habilitacién” que se detallan en el Capitulo IV de la presente
. /seccion de las bases. S o Rt

" En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera
oo s comprometido a ejecutar las obligaciones vinculadas al objeto de la convocatoria
cewes eon o debe acreditar estos requisitos. B o

| Importante

" Ef _fnonto total de fa oferta o respecto del item al que se presenta al que se refiere el literal
| ¢} del numeral 1.4 de Ia seccién general de fas bases se presenta en SOLES

. -2.2:2." Documentacién de presentacién facultativa -

.1 Importante para la Entidad

T T e durante fa Tase deactos preparatorios, las Entidades advierten que es posible IR {4

(~participacion de proveedores que gozan del beneficio de fa exoneracién del 1GV
:-prevista en-la.Ley N° 27037, Ley de Promocién de la Inversién en la Amazonia,
. ‘consignar ef siguiente literal: R RN ' '

: @) “lLos postores que soliciten el beneficio de Ja exoneracion del IGV previsto en la \
. Ley N°27037, Ley de Promocién de la Inversién en ia Amazonia, deben presentar’ sl
. ... la-Declaracién Jurada de cumplimiento de condiciones para fa aplicacién de la HE

" exoneracién el IGV (Anexo N° 5). S

1Advertencia - " B : SR
Ef 6rgano:encargado de las contrataciones o comité de seleccitn, segan corresponda, no-
podra exigir al postor la presentacién de documentos ‘que no hayan Sido indicados en fos {
acapites “Documentacion de presentacion oblfigatoria” y “Documentac(gin de presentacion

facultativa®.

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

El pbs'tcir' ganador de la buena pro debe presentar los siguientes documentos5para";ierfe¢cibnéf ; -
- elgontrato; ..o ‘ L SRR o |-

a) Garantfa de fiel cumplimiento del contrato. o o o R

b)  Contrato de consorcio con firmas legalizadas ante Notario de ¢ada uno de los integrantes,

-de ser el caso. - ' e e

.. ©). " Codigo de cuenta interbancaria (CCI) o, en el caso de proveedores ho domiciliados, el " " -

* 7 ndmero'de su cuenta bancaiia y a entidad bancaria en el exterior. - . L T T

" d)- Copia de I vigencia del poder del representante legal de la empresa que acredite Gue

* " ‘cuenta con facultades para perfeccionar el contrato, cuando corresponda. o

~€)_“Copia de DNI-del postor en caso de persona natural, o de su representante legal en caso

de persona juridica. L o R S

[ Advettencia -~ -
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Tl L rDe écuerdolccjn el articulo 4-del Decreto Legislativo N* 12486, las Entidades estan prohibidas de |
o " | exigiralos administrados o'usuarios la informacion que puedan obtener diretlamente mediante

P L Ia mteroperabrhdad a que se refieren fos articulos 2'y 3 de dicha Decreto; Legfslatrvo En'gsa %
e | medida, si'la Entidad es usuaria de fa Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDESY |
I - .- | siempre que ef servicio web se encuentre activo en ef Catélogo de Serwcros de dicha piataforma, %
: B SRR no conesponderé exigir los documentos previstos en los literales e} y 0 PR s g

i Domtcmo para efectos de la_notifi cacion durante la ejecucion del contrato e
‘ . g) Autorizacion de notificacion de la decision de fa Entidad sobre la sol:mtud de ampliaczén de
<= .. = plazo mediante medios electronicos de comunicacion 4. (Anexo-N° 6): :
talle de. ios precios del monto de la oferta de cada uno de los blenes que conforman el
aquete5 : T

’ /fmportante

e . Encaso que ef posfor ganador de la buena pro sea un consorcio, fas garannas que presente
" este para ef perfeccionamienito def contrato, asi como durante /a ejecucién contractual, de ser
2l caso, ademés de cumplir con las condiciones establecidas en el arficulo 33 de la Ley y en
" ef articulo’ 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la
“denomindcién o razén social de los integrantes del consorcio, en cafidad de garantizados, de
. locontrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple- el:requisito.-antes
- indicado si se consigna tinicamente la denominacién del consorcio, conforme. lo dispuesto-en | .
* " la Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del. Estado” - .

'L« Enlos contratos periddicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro

'y pequefias empresas;_estas Uftimas pueden oforgar como garantia-de fiel cumplimiento: el
_ diez porciento (10%) del monto del contrato original, porcentaje que es rétenido por fa Entidad
. durante la primera mitad del nimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en.cada
pago, con cargo a ser devuelfo a fa finalizacién del mismo, conformé 16 establece &/ numeral
© 149.4 del articulo 149 del Reglamento. Para dicho efecto los postores deben encontrarse
reg:strados en el REMYPE, consignando en fa Declaracion Jurada de Datos del Postor., (Anexo,

" N° 1) 0 en Ia solicitud de retencion de la garantia durante el perfecc:onam.rento def contrato,
‘que tienen la condicién de MYPE, lo cual serd verificado por la Entidad en el fink
http:/fivww?2.trabajo.gob. pe/serwc;o&en-lmea-z -2 opcrén consuita de empresas acred[tadas
- enel REMYPE UL AR

. En fos contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil So!es (S/ 200 GOO 00), )

., ho corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato. Dicha excepcion también |~

" aplica a los contratos derivados de procedimientos de sefeccién por relacion de items, cuando |

el monto def item adjudicado o la sumatoria de los montos de los ftems adjudicados no supere

“el monto sefialado antenonnente conforme a lo d:spuesto en el literal a) del art:culo 162 del
Reglamento ,

3 CE - | Importante

e _ Corresponde a fa Entidad venﬁcar que las garant:as presentadas por. of postor ganador dela
" v buena pro cumplan con fos requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion y eventual

. efecucion, - sin perjuicio de Ia deferminacién de fas responsabmdades funcronales que
'con’espondan

. De confonmdad con ef Reglamento Consuliar del Pem aprobado medfante Decreto Supremo

‘ 'Para mayor mformamﬁn de las Ent;dac[es usuarias vy del Catdlogo de Servicios de Ia ‘Plataforma de lnteroperabmdad del
- -Estado—PIDE i |ngresar al siguiente enlace https fherwrw gobiernodigital.gob.pefi nteroperablhdadf

' ‘* ‘Entantose amp!emente 1a funcionalidad en el SEACE, de confarmidad con Ia Primera Dlsp05|c|on Complementarza Transnorla
‘ ‘del Decreto Supremo N° 234-2022-EF. ’ -

: Iinclmr solo en caso que la convocatona del procedimiento sea por paquete -
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N° 076-2005-RE para que fos documentos pdblicos y privados extendidos en el exterior

- i tengan validez en el Pert, deben estar legalizados por los funcionarios consufares peruanos

| w0 Y refrendados por el Ministerio de Refaciones Exteriores def Peri,;salvo que se trafe de
. 'documentos publicos emitidos en paises que for en parte del Convenio. de fa Apostilla, en

N Guyo caso bastaré con que estos cuenten con la Apostilia de la Haya®. -

‘g Ehi‘idad‘ ne puede exigir documentacion o inforrhacién adicional. a-la' consignada en el

) ,qfe_s_en_tq numeral para el perfeccionamiento def contrato. )

2.4. PERFECCIONAMIENTO EL 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 documentacién requerida en la Seccion de Abastecimiento - Negociado de

Contrataciones del HMC, Sito en: Av. Faustino Sanchez Carrién s/n — Jesds Maria — Lima'— Lima
~ (en Pabellon “E” 2do piso - Hospital Militar Central). : : S

. V'Importante para fa Entidad

-»- 'En-el caso de procedimientos de seleccion cuyo monto del valor estimado no supere logf;
doscientos mil Soles (8/ 200,000.00), siempre que se haya optado por perfeccionar el contrat 0}
i~ - GOM 1a-recepeion-de-una orden-de comprs; debe-sustituirse por esta disposicion-—. - -

Ehcontrato se perfecciona con fa nofificacién de la orden de compra. Para dicho efecto ef pogtof 1
:iganador de-fa.buena pro, dentro del plazo previsto en el numeraf 3.1 de la seccitn genergifle
las .- bases,, debe presentar la documentacion requerida en la Secciénde Abastecimiento -
-Negociade de Contrataciones del HMC, Sito en: Av. Faustino Sénchez Carrién s/n — Jesis-

- Maria = Lima - Lima (en Pabelion “E” 2do piso - Hospital Militar Central). -

Brs ..Ehde-li?éaéo'lde‘j ph')cedfmfentos'de sefeccion por relacion de ftems, se puede perfeccionar el
. ~contrato con la suscripeion del documento o con fa recepcion de una orden de compra; cuando
L. ...el. monto del valor estimado del ffem.no_ supere los doscientos mil Soles (s/ 200,.000. 00).

6
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.. . CAPiTULOWN ,
- ESPECIFICACIONES TECNICAS .

2 '-,Céracteristicas del bien a contratar

' .Importante .

-\ De conformidad con ef Jr‘.'t.:meranr 29 8 del articulo 29 def Reg!amento el drea usuaria es. responsable

V1 Brenes ¥V Serwcros Comunes.

de la adecuada.formulac.rén del requerimiento, debiendo asegurar ia calidad féc._r_uca_ y. reducir la
necgsidad de su reformulacién por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de
Ci tratac.rén Asimismo, de acuerdo a lo previsto en el numeral 29.10 del mismo- art:cu!o el
querimiento recoge las caracteristicas técnicas ya def"mdas en fa chha Técmca def Llstado ‘de:

fo EEE T Unidad - .
' Denommaclon del blen segun Ia Flcha ‘ de |
i Técnica | medida | e e
'AEROCAMARA PEDIATRICA UND | 25
[ AEROCAMARR ADULYO_;‘ OND | 06
* ["AGUIA HIPODERMICA ESTERIL N° 23 G X 1 UND |
- [ AGUIAHIPODERMICA ESTERILN° 20 G X 1 1/2° | UND
| GUANTE DE LATEX QUIRURGICO ESTERL | PAR
| DESCARTABLEN" 6172 o
[ GUANTE DE LATEX QUIRURGICO ESTERIL PAR | . . -
| DESCARTABLEN®7 R
- | GUANTE DE LATEX QUIRURGICO ESTERIL PAR |
- DESCARTABLEN°71/2 | SR R

1. ‘Denéminacién y finalidad pblica de la contratacién

Denommaclon

- | Adquisicién de Mc?enoles e Insumos Medlcos con F;chc:s Tecnlcos porci
) .el SeE’ViCEO de chrmc:cao del HMC AF-2024 ' : :

o Flnalldad publica .
.| El presente procedimiento de seleccidn busca con’ror con la A .qussrcaon
-de Materiales e Insumos Médicos con Fichas Técnicas para el Servicio de

Farmacia del HMC permmendo una mejor y ef:aem‘e-o’renét@n a- Ios'
: pcscnem‘es - ‘

5k
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'GUANTE DE LATEX QUIRURGICO ESTERIL -~ | PAR 1800
DESCARTABLEN®8 - e SR |
GUANTE PARA EXAMEN MEDICO . [ono [T soooo0 | - R
~ | DESCARTABLE TALLA L - - . ‘ o
'GUANTE PARA EXAMEN MEDICO [ TunD 840,900
DESCARTABLE TALLA M . : a -
- [ JERINGA DESCARTABLE ESTERILDE TMLCON | UND | 21 900 e
| AGUJA HIPODERMICA ESTERIL N° 25 G X 5/8 - SRR #
JERINGA DESCARTABLE ESTERILDE TOMLCON | UND | . 85,000
AGUJA HIPODERMICA ESTERILN® 21 G X 1 1/2 L
[ JERINGA DESCARTABLE ESTERIL DE 20MLCON | UND 90,000
| AGUJA HIPODERMICA ESTERILN® 21 G X 1 1/2| - R,

s -..-%--‘-5--;—~-»AGUJA HIPODERMICA DESCARTABLEN®21.G | -UND | 2400 —
: gt 1‘--11/2 XU S
'-'--AGUJA HIPODERMICA ﬁ)ESCARTABLE N°]BG 1 UND | -~ 36000
: ﬂ X -[ ]/2 e _ o | -
= AGUJA HIPODERMICA DESCARTABLE N° 25 G | UND | . 5000
|Xe : S I AN
AGUJA HIPODERMICA DESCARTABLE N°22(3 UND |~ %00
X1 i/2 :
ALGOD()N HEDROFIL_O‘X 500 GR o UND | 74

2. 1 Caracterlstlcas tecnlcas

Las Ppresentes “FICHAS TECNICAS APROBADA" pueden descargarse en el ssguuenfe Ilnk -
' (infemef Explorer): , B

hitps:/fwww2.seace.gob.pe. Defaulr asp?scripido=PKU PRINCIPAL SUB INV.usp hsfado&av rug o bfen
 =51&av tipo_bien=Azav caller=8 CALFICADOR =PORTLEL.T.111.0.19.762 REGIONID =18 PORTLETID =
o IH& ORDER!D =0& PAGEID —19& CONTENTID =74% USERJD =<l -USERID-->& PRMLEGE:D =5

' “SE ADJUNTA LAS FICHAS
- TECNICAS AL FINAL DEL |
. REQUERIMIENTO”

Importante

Inclwr la F[cha Tecmca dei bien objeto de fa contratamén Para dicho efecto acceder al]
. | Listado -de.'Bienes y Servicios Comunes a través 'del SEACE, ‘debiendo vern‘"car que. o
, corresponda a Ia version vigente de uso obllgatono a la fecha de convocatona ‘
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s,
LSEE, e

S

2 2 Envase, embaiaje y rotulado

2 2 1 Envase

| De acuerdo o lo cuTonzcdo en su Reglsfro Som%cmo

Envase- inmediato:  Segin lo autorizado en o Reglstro Scru’fano
-| comespondiente, que asegure - la--conservacion, - hermeticidad -del-
producto, el mismo que deberd contener rotulado impreso firmemente
adheride. -Por su tamafio, no puede contener toda: g ifformacion,
deberd contener la informacién seficlada en el Articulo 44° del Décreto |
| Supremo N° 0'|0¥~97~SA o el Arhcuio Ne45° dei Decreto Supremo N° O] 6~
1 2011-5A, segun corresponda.

Envase Medncﬁo Envc:se autorizado en el Regm‘ro Sc::nﬁono que permx’fo
| proteger el producfo durante su Trcsnsporre y olmccenomlen’ro

El con‘fenldo mdaximo en el caso de envase mmedxcﬁo del bien
| adquiriese, ademds de o que establece su Registro Sanitario.

Precision

Excepc:onalmente y siempre que Ea ficha técnica lo prevea T Entrdad puede
indicar las caracteristicas del envase. La informacion adicional que Se consigne
no puede modlf icar las caractenshcas del bien descntas en Ia f cha técnaca

“niut.0 222 Embalaje

E produc’ro ofer’rc:do debe presen’rcz un envc:se medlo’ro e ;nmedtcz’ro o
- conferme c Io aQutorizado-en-su Regisfro Sonlfc:rlo-—------g R EEE

| Los blenes Q. cdqumrse deben presenic:r envoses conforme -a las
| especificaciones técnicas de materiales de envase mediato e

| inmediato autorizado por la Autoridad Nacional en Salud; indicar las
condiciones de almacenamiento, segin lo aprobado en’ su Regssfro
1 Sanitarioy iczs exigencias en el Decre’ro Supremo N°OOTé 201 1-SA

Todo matericl que sus espec:lﬂcocmnes técnicas comemp!e pombshdcd
| de canje por dwefsc:s dimensiones, debe ser p{esenfcxdo

Precision =

Excepcionalmente y siempre que la ficha téchica lo prevea la Entidad puede
incluir otra informacién gue considere del embalaje. La. lnformaczon adicional
‘que se consigne no puede modificar Ias caractenstzcas del blen descntas enla
ficha tecn:ca : L : :

223 Rotulado

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sariitario. ™~
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El contenido de los rotulados de los envases mediato e inmediato, N
debera contener la informacién  establecida - en rncrco de los P
dispositivos legales con los cuaies se otorgalai inscripciony re;nscnpcnon '
de su Registro Sanitario, establecido en el marco de la Ley N°29459 y
0.5, N° 016-2011-8A, v ser lmpresc con finta lndeleble y resw’ren’re ala i
manipuldcion. | - e Coel

Tratdndose del nimero de Ioie y fecha de experCton esfos ’rombnen
podrén ser impresos en alto y bOjO refieve, S :

Envase inmediato: Segun lo quiorizado en el Regisfro Sanitario
comespondienfe, que asegure la conservacion, hermeticidad del
' producio, el mismo que deberd contener rotulado i impreso fiimemente |
| adherido. Por su tamafio, no puede contener toda. lq: ‘informacion, |

debers contener la informacidn sefalada en el Articulo 44° del Decreto
Supremo N° 01 01-97-SA o el Ariculo N°45° del Decreio Supremo Ne QT4
2011-8A, segun coresponda.

Envase Mediato: Envase autorizado en el Registro SOI’HTOFEO que perml’r £ an
pro?eger el produc?o durante su fronspor’re y otchenomlem‘o &

‘ 'crdqmrlese ‘ademds de lo que. esfoblece suU Regas’rro Sanl’rono deber
i | llevar letras visibles v tinta mdeleble pTeferenTemenfe de color negro'e'
| siguiente rotulado. :

~ Estado Perucno Prohzbldu su Venfq .

HOSP[TAL MI LITAR CENTRAL

No se ccep’rorcn stickersi 1mpresos ni sellos de Tompon m un monuscn’ro
con el logotipo solicitade. DEBIEN_DO ESTAR IMPRESAS CON ELINYECTOR.

Inserto

El Manual de Instrucciones de uso o inserto, debe es\‘c:r en conformndod oo i _ |
con el Arficulo 140° del DS N° 016-2011-SA y modift cc’rono vagem‘e en | 1
relacion a Ic: mformaaon que debe contener, '

EI Manual de ins‘rruccnones de uso o inserto &s. de presentccnon S
obligatoria para los Dispositivos Médicos de Clase 'y v, conforme alo I
establecido en los Articulos 124°,125°, 126° y 127° dei DS N° 016-20118A '
y modificateria vigente; asi mismo, el proveedor debe csegurar que‘
este llegue al usuario final, de resuh‘ur odgudlcodo '

Cabe indicar que este manual ‘o inserto debe corresponder al-" e
ctu’rorlzodo en sy Regmro Scﬂn‘cno

-El Monuol de Ins’rruccnones de uso © inserfo, por ser un documen’ro‘::
" técnico, debe ser refrendado (nombre, firma y sello) por-el Director.| -

.| Técnico de la empresa postora, mempre en cuando ssta empresa sed
T es’rcb[ec:mlen’ro farmacéutico. .

Precisién = - . . .. . . e ..

' . Excepcionalmente y siempre que- Ia f cha técnica Eo preveala Ent;ciad puede i .
._incluir otra mforma::[én que considere sobre el rotulado La ;nformao:én- .
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adlmonal que se consigne no puede modificar las caractensticas del bsen '
| descritas en la ficha técnica. ‘

Advertencia o T I

.| Solo se pueden realizar precisiones que se indiquen en Ia'ﬁcha'-i‘échfba_l;? S vl

( ondlclones de los bzenes a contratar

Ind:car !as demés condlcaones en las que debe ejecutarse la contratamén Ias cuaies no deben
) desnaturallzar Io establec;do en la ficha técnica del b[en '

34" ° Lugary plazo de ejébucién de la préstacién

© 3.4.1 Lugar de entrega o S e

| Los bienes materia del presente proceso serén enfregados en
el Almacén de Material Médico, sito en: Av. Faustino Sénchez
Carrién. S/N - JesUs Maria ~ Lima - L;mq (Hospn‘cl Ml[ETOI’
Cenfro[)

B : 312 Plazo de entrega

| La Entrega’ se realizard deniro - de los cinco-1{05)- -dias
calendario, computados. a -partir -del le mgmem‘e de la
suscnpczon del con’frcn‘o

- lmportante

En ef caso de ‘suministro de bienes, consignar ef cronograma de entregas el
_cual debe sefafar fa periodicidad de las entregas, de acuerdo al objeto de /a

convocatoria (por ejemplo, puede ‘establecerse fechas fﬂas semanales
qumcenafes 0 mensuales) .

3.2 Formade entrega

-, 3.21 Forma de entrega

La Forma dé entrega se realizara en UNICA ENTREGA. ~_* c

3 2.2 Metodos de muestreo, ensayos o pruebas para la confonmdad de los
: - bienes ) .

| Se precisa.que, considerando la cuantia estimada para la
presente adquisicion y a fin de garantizar una mayor cantidad
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4. Otras conSIderacmnes para la e;ecuc:on de !a prestacmn

_41

4.2

43

de postores, observando el principio. de. llbericxd de,
concurrencia, previsto en el articulo 2. de la Ley de
Contrataciones del Estado vigente y al cmporo de lo previsto
en el numeral 2.4 “Otras precisiones” del Documento de |
Informaciéon Complementaria Aprobade para la: Subasta
Inversa Electrénica - Rubro: Medicamento y Productos.
Farmacéuticos y Equipos, Accesortos y Suministros Médicos, no
serd de presentacion obllgo’rono la certifi icacion de colldcd'
del bien. :

Advertencia

Solo incluir-los métodos de muestreo ensayos o pruebas asi como los
certificados. de conformidad o certificados de inspeccion . u - oftras |
certificaciones previstas en la seccion If o it, de los Documentos de
Informacion -Complementaria, segun corresponda af b!en matena de
contratac;on = :

Para mayor _informacion sobre ios Documentos de fnformac.fd &

aprobado—001 -2016.pdf

{-Complementaria” """ “ingresar - " al siguierite” hn‘
f“hftps//WWw pericompras.gob. pe/userﬂes/mrsc/documento onentacron- _ 4

Adelantos

No Aplica.

. Conformidad de Ioé‘bienes

La recepcidn serd otorgada por el Aimacén de Materiales ‘Médl.C.OS |
y la conformidad serd otorgada - por el Servicio . de Farmacia del 7

Hospital Militar. Central en el plqzo maximo de Sie‘re (07) d:c:s de
producida la recepcién. :

Forma de pago -

| La EﬂTIdOd reohzoro el pago de Ic con’rropres’rocnon poc’rcdc a

_fovor dei con’rro’nsfq en UNICO PAGO

_ | Para efectos del pago de las Con’rrcpres’rocrones eJecu’rcxdos por el'
| contrafista, la Entidad debe contar con_ , Io siguiente
| decumentacion: B I

- Recepc:lon del Aimacén de Moiencies Medlcos - i

|- Comprobante de pago.
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- s Original de la Orden de Compra.
s L [ ‘Cédigo de Cuenta In’rerboncorio.

DEChG documenfcmon se debe presentar en la MeSG de Pcr’re del
Departamento-  de  Abastecimiento - Negoc1odo de-
Con’rra’roaones del Hospital Militar Central, sito. en: AV Fous’rlno

1'Sanchez Camidn S/N - Jesds Maria - Lima - leo (en Pobellon “E”
2do pIsO ~ Hosp;’rol Militar Ceniral). _; SRR B

Reajuste de los pa;gds‘

INoAplica. - o |

i Adverten cia

| Este acépite sélo puede ser incluido en el caso de ejgcucion penéd:ca 0 contmuada
-1 de'bienes, cuando la entidad considere el reajuste de los pagos,; segun lo previsto
en el articulo 38 del Reglamento :

.- 14.5 - Otras penalidades aplicables

- :De acuerdo con el arficulo 163 se pueden sstablecer penohdodes

% s distintas al refraso o mora en la ejecucién de la prestacion. Para
|- oo [ dicho efecto, 'se debe incluir un listado detallado de los supuestos
1 . |de aplicacidén de penalidad, la forma de célculo de la pendlidad ;

.. - . lparacadasupuestoy el procedamlen’ro mediante.el cuc:i se verifi ica
% - Lo el supues’ro a penc:hzor : :

Otras penalidades

1 ' o | N Supuestos de aplicacién | . Forma de Procedimiento ]

‘ ' ' de penalidad calculo Lo - i

¥ : R E mal rotulado 0.5% de una | Informe presentado por

: B SRR - SR , (01} U ‘el Alrhc'cén i

. 14 ST 'Las penalidades deben ser objetivas, razonables y congruentes con el objeto de la
S : ' © 7' convocatoria. Cabe precisar que la penalidad por mora y ofras penalidades pueden
1 ) alcanzar cada una un monto maximo equivalente al diez por ciento (1 0%) dei monto del

_ contrato vigente, o'de ser el caso, del item que deblo ejecutars&

- Fiéspbnsabilidad por vicios ocultos : [P L o

I e plazo Maximo de responsobllldod del contratista es de UN (1)
B ] ARO(S) com‘odo a_partir de la- conformldod o’rorgodo por LA
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“iioes TENTIDAD,

4.7 -Condiciones de los consorcios

Dé conformidad con el Numerqi 49.5 del qr‘rtcu!o 49 dei
Reglamento, el Grea usuaria puede incluir lo mguten’:e

‘Nimero  maximo  de | DOS (02) INTEGRANTES, .
-consorciados :
Porcentaje  minimo  de | ES DE 50%

‘participacion  de cada '

consorciado

"Ac‘lverte'ncia

En caso.de d.rg.rtahzac:én 0 escaneo del requerimiento, este debe efectuarse del”

- -documento original a efectos que Ia mformac.'én sea completamente !eg:b.’e

e
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CAPITULO IV
REQUISETOS DE HAB[LITACION7

4 1 Requnsltos de habilitacién segun los documentos de mformaclon complementana

) Son conmdemros Dlsposmvos Médicos los mgunenfes
- AEROCAMARA PEDIATRICO _
- "AEROCAMARA ADULTO '
“ - AGUJA HIPODERMICA ESTERILN° 23 G X 1"+
“- - AGUJA HIPODERMICA ESTERIL N® 20 G X 1 1/2"

- GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N° 6.5
.o+ 1= GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N° 7.5
‘- GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N° 8

GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N° 7
GUANTE PARA EXAMEN MEDICO TALLA “L" - ,
- GUANTE PARA EXAMEN MEDICO TALLA “M" i T
© i -2 JERINGA DESCARTABLE ESTERIL DE 1ML CON AGUJA !-EIPODERMICA ESTERIL Ne
S 25GX5/8
.- JERINGA DESCARTABLE ESTERIL DE 10 ML CON AGUA HIPODERMICA ESTERIL Ne
C21GX 11/
-~ JERINGA DESCARTABLE ESTERIL DE 20 ML-CON AGUA HIF‘ODERMICA ESTERIE. N
206X 172 -
-~ .- AGUJA HIPODERMICA ESTERIL N° 21 G X.11/2
© e AGUJA HIPODERMICA ESTERILN® 18 G X T 1/2
2 AGUJA HIPODERMICA ESTERIL N° 25 G X 5/8
: = 'AGUJA HIPODERMICA ESTERILN® 22 G X'1.%
R 'ALGODON HlDROFlLO X 500 G

Pafd Dis;:osiﬁvos Médiéos'

1 1 Cop[c simple de lcu Resolucaon Directoral de Auionzc:cmn Sanitaria de

-+~ Funcionamiento .y, de sus cambios “otorgadas - al ~Establecimiento ~ 7
' Farmacéutico Proveedor, emitidas por la Direccién Generol de
- Medicamentos, INSUMos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nccnonci de
Productos Farmacéuticos, D:sposmvos Médicos y Productos Sanitarios (ANM)
.o por la Autondod Regional de Medicamentos — {ARM) deE MII’HSTG]’IO de

S Sc:Eud MINSA, segun correspondc

it f' 1.2 Copic simple del Certificado de Buends Practicas de A]mocencmién’ro BPA
vigente a nombre del Establecimiento Fcrmaceuilco del proveedor emitida
por la ANM o ARM segun correspondo :

1 3 COplO snmple del Regls’rro Som’rcmo 0 Cerfifi cado de Reg[s?ro Sonn‘ano
e wgenfe emmdo por la DIGEMID, como ANM.

' B 1 4 Copio simple dei Cerﬂf cado de Buenas Practicas de-Manufactura emitido
por la ANM, porc: fabricante nacional y, pard fabricante extranjero, del
documen’ro que - ccred:?e el cumphmlen’ro de Nomnas- de Calidad

7 g_'og geqqisitos de hgb_ilitac‘;én' son ﬁjadqs por eEZér'ea' usuaria.en el requerimientd.
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" Lt lasinscripeion en el Registro Unico de Contribuyentes, en el Registro Nacional de Proveedores, ¥

+w-especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo, Certificado CE de Ia .
« - Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u'ofros de acuerdo al - 1 4.

~ nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competerite del pais de -
o origen y autorizado por la ANM, segiri normativa vigente. - ' '

et

S }.55‘C‘opic simple del Certificado de Andlisis du’rorizadb-‘,p_or: IGANM u ofro

.-... documento comespondiente, que acredite las ccrqcfén’sﬁcc’;s’espe'cfﬁccs

ERLT oot

del bien establecidas en el numerol 2.1 de la Ficha Técnica, segin lo
SLsere o autorizado en su Registro Sanitario. ' '

““I"Advertencia- _ : G .
La Entidad puede incluir requisitos de habilitacién adicionales a los previstos'en los Documentos
| de Informacion Complementaria aprobados por PERU COMPRAS, solg si posteriormente a la
- |:fechade publicacién o actualizacion de dichos documentos se ha emitido alguna norma de
| cumplimiento obligatorio que exija al proveedor contar con determinada habilitacién legal pargff;
| ejecutar la actividad econdmica materia de contratacion. . - I ' ¢
No:debe' exigirse la-presentacién dé docimentos para acreditar requisitos. que fio deriven \ "
“aiguna:norma-que resulte aplicable especificamente al objeto materia de la.contratacion, como }P\.._

" L Vigencia de poder, entre otros documentos.
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© CAPiTULOV
PROFORMA DEL CONTRATO

O Fli‘mpor'tai'ité K

Dependrendo del objeto def contrato de resuftar indispensable, puede incluirse c!éusulas adicionales

! contemplar dispo.s:crones contranas a Ia normativa vigente ni a 1o sefialado’ en este capitulo. "

onste por elresente documento, la contratacion de |t
CONVOGATORIAL que celebra de una arte [CON:
adeiante LA ENTIDAD, con RUC N° [
/ St R .ldentn‘“cado con DNIN?I..... U S ], con RUC
:‘E:on domicitio !egai en [... creeneens], iDSCrita en la Ficha N°

Jieeenieien.] Asiento N° [l | del Reglstro de Personas Juridicas de ia cmdad de
....-.'},, . debidamente - representado por su - Representante “Legal,
e e e J con DNI N° [L.................. ], segdn poder inscrito ef la” Ficha N°
o A5|ento N[ ieennill ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [............ 1

r'a qwe’r; en adeiante sele denomlnaré EL CONTRATISTA en los termmos y condlmones 3|gmentes

B CLAUSULA PRIMERA ANTECEDENTES
,Con fecha..'

GCION] para la contratacion de
. a [ENDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE

. "CLAUSULA SEGUNDA OBJETO )
Bl presente contrato tiene por objeto E("fi NSIGNAF

ot o et at

3'=.E-ICLAUSULA TERCERA MONTO CONTRACTUAL

o todos Ios lmpuestos de Ley. .
7 Este monto comprende el- costo del blen todos los fributos, seguros, transporte mspecmones

‘pruebas, -asl como cualquier otro- concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecumén de la
: prestamén matena del presente conirato.

CLAUSULA CUARTA DEL PAGQ®
LA ENTiAD se obflga a pagar la contraprestac:én a EL CONTRATISTA enr[INDICAR MONEDA]
SEG 49] 1, luego de Ia recepménwfgrmai y completa é"é““ la documentacién

' correspondlente seglin lo establecido en el articulo 171 del Reglamento de la Ley de
Contratac;ones del Estado :

i Para tai efecto el responsable de otorgar la conforrmdad de la prestacnén deberé hacerlo en un
" plazo ‘que no. excedera de los siete (7) dias de producida la recepcién, salvo que se.requiera
efectuar -pruebas’ que permitan’ verificar el cumphmlento de la obligacién, en.cuyo caso-ia

conformidad 'se emite en un pEazo mémmo de quince (15) dias, bajo responsabshdad de. dicho
funcnonarlo el A

B _LA ENTIDAD debe efectuar el pago dentro de los diez ('i 0) daas calendario S|gu5entes de otorgada

‘B En cada caso concreto, depend|endo de la naturaleza del contrato, podra adlclonarse la mformacuén que resuke pemnente a
i . efectos de generar el pago. .

-‘::. l .o vola adecuacién:de las propuestas en el presente documento, las que en ningdn- -6asg pued’en‘_‘ L

- El-monto total del presente contrato asciende a ECONSIGNAR MONEDA Y MONTO] que- mcluye.
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la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones estabiec:ldas en el contrato
para ello bajo responsabliidad del func&onano competente. - | ‘ :

En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba acaso fortmto o fuerza
mayor, EL CONTRATISTA tendra derecho al pago de intereses legales confarme a lo establecido
en el articulo 39 de la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 dé su Regfamento los
< que se- computan desde la oportunidad en gue el pago deblo efectuarse.’ : . S

CLAUSULA QUINTA DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

e T

_CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO . |
- El présente contrato estd conformado por las bases, la’ oferta ganadora, asi como los documentos
- derivados del procedimiento de selecmén que establezcan obl;gamones para las partes

- GLAUSULA SETIMA: GARANTIAS : L _ _
EL CONTRATISTA entregd al perfeccionamiento del contrato la respectzva garantia mcondlm g7
: “solidaria, irrevocable, y de realizacién automatica en el pais al solo requenmiento a favor de 1f
e -~ ~ENHDAD; por ei concepto monto yvrgenc;a siguiente: T ‘ ‘ e

A N° [t DICAR NUMERO DEL DOCUMENTO] emmda por
EMITE]. Monto que es equivalente al diez por ciento (10%) del

_".-monto,del contrato original, la-misma que debe mantenerse vigente hasta 3a ccnformldad dela -
recepclén de Ia prestacnén . S .

: 1rnportante

Al amparo de lo dfspuesto en el numeral 149.4 def amculo 149 del Regiamento de fa. Ley de
Contrataciones def. Estado, en el caso de contratos periddicos de suministro de bignes, si el postor
ganador de-la buena pro solicita la retencién del diez por ciento (10%) def monto del contrato ongmai
‘como garantfa de.figl cumpl:m:ento de contrato, debe cons:gnatse fo siguiente:":

De ﬂel cumplfm:ento del contrato [CONSIGNAR EL MONTO} a través de !a retenc.ron que debe
efecfuarLA ENTIDAD, durante la primera mitad del niimero total de pagos a reahzarse de fon‘na
prorrateada COn cargo a ser devuelto a fa finalizacion de! mismo.” , S

De confonmdad con el articulo 152 del Reglamento, no se constfturré garant:a de fiel cumphmrento
del. contrato, en contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mit Soles (S/.
200 000.00).- Dicha excepcién también aplica a los contratos derivados de" procedimientos de
* seleccion porrelacion de items, cuando el monto del item adjudicado o fa sumatona de Ios montoside-
' oS Ttems: adjudtcados no-supere el monto sefialado anteriormente. :

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTEAS POR FALTA DE RENOVAC!OI\E . SRR

- renovado .antes de la fecha de su vencimiento, conforme a lo dispuesto en el Jiteral a) del numerai C
A 55 1 del articulo 155 del. Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado : -

CLAUSULA DECIMA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION =
La recepcion .y conformidad de la prestacién se regula por. Io dispuesto en el arti
_Reg! ento de Ia Ley de Contrat CIO sdel Estado. Larece

LA ENTIDAD puede solicitar |z eje ejecucion de las garantias cuando EL CONTRATISTA no ias hublere po
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| ,.D.e::existir observacibnes, LA ENTIDAD las comunica al CONTRATISTA, indicando claramente el
- “sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar no menor. de dos (2) ni mayor d& ‘ocho- (8)
.. dias:Dependiendo de la complejidad o sofisticacién de las subsanaciones a realizar, el plazo para
. subsanar no puede ser menor.de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si peseal plazo otorgado,
"EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacion, 'LA ENTIDAD plede oforgar al
CONTRATiSTA _periodos ad:monales para las correcciones pertmentes En este supuesto
corresponde apllcar la penahdad por mora desde el venczmlento del plazo para subsanar.

, }Este procedlmaento no resulta apizcable cuando los bienes manifi estamente no cumplan con las

' ~:f.'-;'caracteristlcas y condiciones ofrecidas, en cuyo .caso LA ENTIDAD no efectda la recepcién o no -

. otorga -la " conformidad, segin corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la
: .pre taclén apilcéndose la penalldad que corresponda por cada dia de atraso .

( AUSULA UNDECIMA DECLARACIONJURADADEL CONTRATISTA Ly
L CONTRATISTA declara bajo juramento que se compromete a cumplir las” obrgacmnes

derivadas del présente contrato, bajo sancién de quedar inhabilitado. para contratar con eE Estado
_encaso de mcumpttmlento S ‘ - S

\ .'CLAUSULA DUODECIMA RESPONSAB[LIDAD POR VICIOS OCULTOS

posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo dispuesto por los artlcu{os 40 de la Ley
i _de Contratamones del Estado y 173 de su Regiamento

El pl

mo: e responsabliidad del contratista es de{ ; ©
_Fﬁ" ‘ NO ano(s) contado a partir de la corformidad otorgada por LA ENTIDAD.

\ ;'VCLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES :
Si‘EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la e;ecucnén de ias prestacsones ob;eto dei

contrato; LA ENTEDAD le aplica automaticamente una penalldad por mora por cadadiax de afraso,
rde acuerdo a Ia 5|gu|ente formula: .

= Penalidad Diaria = 0.10 x‘mgnto vage‘nte’si‘ L B
_ L . . F x plazo vigente en dias
ande‘-" .

. F=0.25 para plazos mayores a sesenta (60). dias o;. e =
- F= 0. 40 para plazos menores o lgua[es a sesenta (60) dlas

. _El retraso se jUStI‘F ca a través de la solicitud de ampliacién de plazo debtdamente aprcbado
A 'Adlcnonalmente se considera justificado el refraso 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 Gltimo caso |a calificacién de! retraso como justificado -

por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningun

tipo, conforme el. numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contratamones del
Estado. -~ .7%

La recepci6n conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD o enerva su derecho a réclamar

=lrn'pv.;)rtante

De haberse prewsto establecer penafrdades distintas a . la penalidad por mora, incluir dichas
penalidades, los supuestos de aplicacidn de penalidad, la forma de célculo de la penalidad para-cada
supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalrzar confonne el an.‘rculo
: 163 de/ Reg!amento de fa Ley de Contratac.'ones def Estado

Estas penahdades se deducen de Ios pagos a cuenta o del pago final,. segun correSponda o si
- fuera necesarlo se cobra del monto resultante de la ejecuc;én de la garantia de fiel cumpllmlento

Estos dos (2) tlpos de penahdades pueden alcanzar cada una un monto maximo equwalente al dlez
_ por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser eI caso, del item que deb16 ejecutarse
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Cuando se llegue a cubrir el monto maximo de [a penalidad por mora o el monio mé}kimo para otras
penalidades, de ser el caso, LA ENTIDAD puede resolver el contrato por incumplimiento. e

. "CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

-.Cualquiera de las partes podra resolver el contrato, de conformidad con el numeral 32.3 del articulo

32y articulo 36 de la Ley de Contrataciones del Estado, i el articulo 164 de ‘su Reglamento: De

- darse el caso, LA ENTIDAD procedera de acuerdo a lo establecido enel articulo 165. def |

~ '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 Yy pecuniarias a que dicho incumplimiento diere
lugar, en el caso que éstas correspondan. - i S o

. Lo sefialado precedentemente no exime a ninguna de las partes del cumplimiento de las demds
“obligaciones previstas en el presente contrato. » A

 CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

~ persona juridica a través de sus socios, integrantes de los érganos de administracion, apoderadog £y
representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas a las que se refiere el articyfs

o . 7-delReglamento-de-la Ley qe"_C;gqtra_tapioneS'del ‘Estado, ofrecido, ‘negociado "o &fectuad
;,—;.Jr.rpéiélquié;fgagd'ov,."e_nfg‘ehe_r‘ai, ctzqtqu{er-_be'ﬁeﬁcio'o incentivo ilegal en relacién a’i,cor_ttrato‘.

-« Asimismo; el-CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del
* - -eontrato,-con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
- ‘corrupeion, directa o indirectamente o. a través de sus socios, accionistas, participacionistas,

integrantes de los érganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
- @sesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de _

. gpn'trata_gj_tgqgg g_e;l Estado.

' Adémas, .EL CONTRATISTA se compromete a i) comunicar a las autoridades compstentes; de
‘manera  directa y oportuna, cualquier acto o conducta - llicita o corrupta de la que tuviera

conocimiento; y ii} adoptar-medidas t&cnicas, 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 refidas con la ética. En tal sentido, réconoce y acepta la
~ prohibicién de-ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacién, beneficio y/o gratificacion;

ya.sea de bienes 0 servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.- . - '

CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATOQ _ :

S6lo.en lo no,previsto en este contrato, en la Ley de Contrataciones del Estadoy su ARégl:érﬁéhtd,"
~en las directivas que emita el OSCE y demds normativa especial que resulte aplicable, seran de

aplicacion supletoria las disposiciones pertinentes del Cadigo Civil vigente, cliando corresponda, y -

. .demas normas:de derecho privado. -

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: SOLUCIGN DE CONTROVERSIAS?®

- - Las-controversias-que surjan entre las-partes durante la- ejecucion del contrato ‘se resuelven™

= mediante conciliacion o arbitraje, Segtin el acuerdo de las partes.

- Cualquiera de:las partes tiene derecho a iniciar el arbitraje a fin de resolvéfg;dichas controversias

. dentrq._dglz__plgzq-zd_e caducidad previsto en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento. -

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una condiliacién dentro del

El

cor;troye‘r‘sigsj_d;jeri\iefj -de procedimientos de seleccion cuyo valor estimado sea menor o igual & ¢inco millones ton 00/100
- sbles.(8/ 5000 000,00y . - o i o . e L

plazo-de- caducidad correspondiente, segun lo sefialado en el articulo 224 del Reglamento dela_

De acuerdo coh el riumeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, fas partes pueden recurrir al arbitraje ad hoo cuando las ~ - W »
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_ Ley de Contratacmﬂes del Estado sin perjuicio de recurrir al arbltraje en caso no se IIegue aun
" "acuerdo entre ambas partes o se flegue a un acuerdo parmal Las controversias sobre nuhdad del
contrato so!o pueden ser sometidas a arbitraje.

EE Laudo arbitral emitldo es mapelabie definitivo y obligatorio para las partes desde el momento de ,

su notifi cac:tén segun lo previsto en eI numeral 45.21 del articulo 45 de la Ley de Contratacmnes
dei Estado Lo _ :

CLAUSULA DECiMA NOVENA: FACULTAD DE ELEVAR A ESCRITURA PUBLICA

-Cualquiera de las partes podra-elevar el presente contrato -a Escritura Pablica- cornendo con todos--

Eos gastos que demande esta formalldad

g partes declaran el siguiente domicilio para efecto de las notifi cacaones que se realicen durante
3 e;ecuolén del presente corttrato ,

,DOMECILIO DE’ LA ENTIDAD:

DOMICELIO DEL CONTRATISTA: [CONSIGNAR EL DOMICILIO SENALADO POR EL POSTOR
“GANADOR'DE LA BUENA PRO AL PRESENTAR LOS REQUISITOS PARA LA SUSCRIPCION
DEL CONTRATO}

E.a vanacrén del domlcmo aqui declarado de alguna de Ias partes debe ser comumcada ala otra
parte formalmente ¥ por escrito, con una anticipacion no menor de quince (15) dias calendario.

- De acuerdo con las bases, la oferta y Ias disposiciones del presente contrato, las partes Eo f irman
L por dupllcado e senal de conforrmdad enlaciudadde|............ ]al {CONSiGNAR FECHA]

LA ENTIDAD' o . T "ELCONTRATISTA" _

'USULA VIG SIMA DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCEON CONTRACTUAL 7

lmportante

|- Este. documento puede firmarse dlgfta!mente si ambas partes cuentan confirma digfta! segun Ja.

Ley Ne. 27269 Ley de Firmas y Cen‘fﬁcados Digitales?,

™ Para  mayor informacion sobre la nomativa de fimas y  certificados - digitales - ingresar  a:
~ hitpsi/fwww.indecopt.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales . .
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ANEXO N° 1

' DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR '

o Senores R
' COMITE DE SELECCION
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 007-2023 EP/UQ 0794 - 1
Presente -

| Ei que sésu crlbe a "} postor ylo Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO IE SER
- PERSON -_JURiDICA} |dent1f cado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE EDENTEDAD] N°

‘ombre Denomtnamén 0
azén Socsal

i = ‘TeEéfono(s)': NN . l VoL

Autonzac:én de notif' e,aclon por correo electromco

Autorlzo que se notlf quen al correo eiectréntco indicado las s;gulentes actuacnones

1. ' 'Sohcztud de reduccion de la oferta econémzca

2. ,S_o_hmtud de subsanacion de los requisitos para perfeccmnar el contrato '

3. Solicitud-para prese=ntar los documentos.para perfeccionar el contrato, segun orden de prelacu‘)n
‘de-conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento. - _

4. '‘Respuestaala solicitud de acceso al expediente de contratacion.
5. .Notifi caczén de lao den de cornpra12 o

‘-Asm:smo, Ame_ comprometo a remitir la conf rma01én de recepcmn enel piazo maxmo de dos (2) dias
" habiles de recibida la. comunicacion. '

| {CQ_N:SIGNA&QEU?)A!Z:J Y FECHA]

| : : - Flrma, Nombres y Apellidos del postoro
1 LT |~ Representante legal, segin corresponda

A = lmportar'lte,'

‘ "La ,noti'ﬁcééién d[hgfda ala dfrecmén de correo electronico consignada se entenderé véhdamente
o - | ‘efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepc:én ' .

i

¥ Hsta |nforma::|6n seré ‘verificada por la Entadad enla péglna web del Mm:steno de Trabajo'y Pmmocnén del Empleo én la T
- - sectibn consulta de émpresas acreditadas en el REMYPE en el link http//www2 trabajo.gob. pe/servicios-en-linea-2-2/ y se i
- tendra en consideracién; en caso el postor ganador de la buena pro solicite la-retencién del diez por ciento (1 0%} del-monto

de| contrato original, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos per:édlcos de siifninistro de bienes, segln
. Io senalado en el artir.:u[ 149 del Reglamento :

3_2 . Cuando el monto del val " estimado del procedlmtento o del item no supere los dosclentos mll Soles (SI 200 000 00) en
’ caso se haya optado por perfeccwnar el contrato con una orden de compra
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SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 007-2023 EP/UO 0794 -1 - B SRS A
"ADQUISICION DE MATERIALES E INSUMOS MEDICOS CON FICHAS TECNICSA PARA EL SERVICIO DE
FARMACIA DEL HMC AF-2024" ‘ R : S :

siguiente informacion se sujeta a la verdad:

MYPE® - T T

Autorizo.que-se notifiquen-al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:

Importante

Cuando se trate de consorcios, la declaracion jurada es Ia siguiente:

- ANEXON°1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR -

Sefiores ' i _

COMITE DE SELECCION ) .
SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 007-2023 EP/UO 0794:1
Presente.- o

El que se suscribe, [.................], representante comtn del éonsorcio [CONSIGNAR EL NOMBRE BDEL.
CONSORCIOQ], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE .DOCUMENTO DE. IDENTIDAD] . N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], DECLARO BAJO JURAMENTO que.la-

Datos del consorciado 1

.Nombre; Denominaciéno_.._... . __ . __
-RazonSocial .« oo Gy oy

. Domicilip Legal:. -. . -
RUC; oo oo : | Teléfono(s) : | e e
FMYPE'S e o st | No . | -
‘Correo electrénico ; : ‘ ‘ R

Datos del consorciado 2
Nombre; Denominacion o
Razén Social :

Domicilio Legal : :
RUC: R | Teléfono(s): | R
MYPE“ ‘ ~|'si [ T INo. |
Correo electrénico : ' 5 A

" Datos del consorciado . .
“Noimbre, Defiominacion o
Razén Social:m e
Domicilio Legal :
RUC :

[ Teléfono(s) . ”'

-Correo-electronico .. ..

Autorizacién de notificacion por correo electrénico:

_| Correo electronico def consorcio: - ' T R

3, Esta jhféﬁhaéfg’m sera verificada por la Entidad en la pagina web del-Ministerio de Trabajo y Promacion del Empleo‘en la

" sepai6i consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link htt
* tendra en consideracion, en caso ¢l consorcio ganador de la buena p
_-monto del.contrato-original, en calidad de garantia de fiel cumplimiente,

© i la-condicién.de micro 0 pequefia empresa. .

p:/iwww2 trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
ro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del
enlos contratos periddicos-de suministro de bienas,

‘§egun-16 sefialddo en'el articulo 149 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los integrantes dei consorcio qeb_en_-_: gc@Qi.tgr;_
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1. 5'-SO|ICItUd de reduccu’m de la oferta econémnca
- Solicitud de subsanacién de los requisitos para perfecmonar elcontrato. - =~ - .
- Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segun orden de prelacnin
de conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento. ,
-4, .,,.:Respuesta ala sohc:tud de acceso al expediente de contratacson
"5 -Notlf cacaén de Ia orden de c:ompra16

f .w!b'—*’ -

' Asmsmo me’ comprometo a remitir !a conf" rmacuén de recepcu&n en el plazo méaximo de dos (2) dlas
-.:'héblles de recibida Ia comunlcamén ‘ I e e

EEEL ICONSiGNAR CIUDAD Y FECHA]

: Firma, Nombres y Apellidos del representante S
- --¢omun del consorcio

Emportante

‘La notn‘" fcacion dfnglda a la direccion de correo electrénico cons;gnada se entenderé vahdamente
efectuada cuando Ia Entidad recrba acuse de recepcion.

R "
ey

S Cuando el monto del valor estimado del procedlmlento o del item no supere los dosclentos m=l Soles (st 200 000=00) en
; caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra:
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: “ADQUISECION DE MATERIALES E INSUMOS MEDICOS CON F!CHAS TECNECSA PARA EL SERVICIO DE
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. ___i_i._“;_,,~ No tener impedimento para_ postu!ar en el proced|m|ento de seEecmén'ns para contratar gon

' En el caso de consorc:os cada integrante debe presenfar esta deciarac:dn jurada salvo que sea

. ANEXO N° 2

DECLARACION JURADA
(ART 52 DEL REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES. DEL ESTADO)

Farbey e AT

Sefiores
COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 007-2023 EP/UQO 0794 1
Présente.- -

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legai de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDECA] declaro bajo juramento

. : No haber incurrido y me obligo a no incurrir en actos de corrupmén asi como a respetar el e

prlnctplo de Integridad.

:--rEstado conforme al artlculo 11 de la-Ley de Contratamones del Estad

cer Ias sancnones contenzdas en la Ley de Contratacuones del Estado y su Regiament,

. "asicomo las d:sposmones aphcabies de laLey N° 27444, ey del Procedlmlento Admimstratwo
ST Gerjeral. . -

V.o Participar en el presente proceso de contratacién en forma mdependiente szn medlar consu!ta
comunicacion, acuerdo, arreglo o convenio ¢on ningun proveedor; y, conocer-las dlsposmlones

del Decreto Leglslativo N° 1034, Decreto Leg:slatwo que aprueba la Ley de" Represuin de
o Conductas Ant:competltavas '

V. . Conocer aceptar Y. someterme a Ias bases, condtcmnes ¥ reglas del procedtm|ento de
seieccuﬁn . _

3 procedlm[ento de seleccién.

Vi, Comprometerme a mantener la oferta presentada durante el procedlmlento de sekeccnﬁn y a

perfeccnonar el contrato en caso de resultar favorecndo con la buena pro.-

{CO&\ES(GNAR GIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apeliidos del postor o
Representante legal, segiin corresponda

[importante.

presentada por el representante comun del consorcio.

-

'iSer responsable dela veracldad de los documentos e mformacuﬁn que presento en ei presente

—\
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"ADQUISICION DE MATERIALES E INSUMOS MEDICOS CON FICHAS TECNECAS PARA EL SERVICIO DE
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ANEXO N° 3

 DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS |

Seﬁores R

.. COMITE DE. SELECC]ON : '
; SUBASTA lNVERSA ELECTRONICA N° 007-2023 EPIUO 0794 1

as documentos del procedlrmento de la referencia .y, conociendo todos los: - alcances
Etad en dzchos documentos, el postor que suscribe ofrece el [CONSIGNAL -

BJET A GON RIA] de conformidad con las Espec:ftcacwnes Técnlcas que se indican
3y el ( Capltufo [li de la secc:én especrr" ca de las bases.

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comiin, segun corresponda
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"ADQU!SiClON DE MATERIALES E INSUMOS MEDICOS CON FICHAS TECNICSA PARA EL SERVICEO DE ‘
FARMACIA DEL HMC AF-2024" '

ANEXO N° 4.

PROMESA DE CONSORCIO '
(Soio para el caso en que un consorcio se presente como postor}

Sefiores "~
COMITE DE SELECCION

SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 007-2023 EPUO 0794 1
Presente- - -

Los suscritos deciaramos expresamente que hemos convenido en forma |rrevocable durante el Iapso‘ _

que dure ¢l procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a Ia SUBASTA INVERSA :
ELECTRONICA N" 007-2023 EP/UO 0794 1. B

AS|m|smo 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 Regiamento de fa Ley de Contratacwnes del
Estado bajo las sugu1entes condtcwnes

a) Integrantes del consorcno

- INOMBRE'- DENONIINACION o) RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO IS
- INOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO.2]. -

b) Desngnamos a- [CONS?GNAR NOMBRES Y APELLIDOS DEL REPRESENTANTE COMUN,
. identificado con’ [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR
NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], como representante comUn del ‘consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccion, suscnpmén y

_ ejecucmn del contrato correspondlente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTiDAD}

Asimismo, declaramos que el representante comun del consorcio no _se‘-"encuentra |mped|do
mhabli;tado ni suspendldo para contratar con el Estado. -

c) F:;amos nuestro dOITEICEEEO legal comn en IS SO §

d) E_as obhgamones que corresponden a cada uno de los integrantes del consormo son Eas S|gmentes

y OBLIGACIONES DE [NOMBRE DENOMINAC?ON 0 RAZON S

EAL ‘DEL
sl _‘-‘;"CONSORCIADO 1] -

; [‘VI”

_ {DESCRIB?RLAS _OBLIGACJONES DEL CONSOR_CIADO 1]

: --;.-jIOBLIGACiONES DE {NOMBRE DENOMINACEON O RAZON SOCiAL DEL
C :CONSORCIADO 2] .

‘*»[BESQF'{IBIR' 'LA‘SIOBLIGActo'NES DEL CONSORCIADO 2] -

“TOTAL OBLIGACIONES 00

1 Cons:gnar umcamente el porcenta;e total delas obligaciones, el cual debe ser expresado en numero entero sin decumaEes

18 Consugnar umcamente el’ porcentaje total de Ias obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero sin declmales ‘
*® Este porcentajs. coresponde a la sumatoria de'los porcentajes de las obligaciones de cada uno de Ios mtegrantes del consorcno
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N “"ADQUISICION DE MATERIALES E INSUMOS MEDICOS CON FICHAS TECNICAS PARA EL SERV!CIO DE_ .
1 . "FARMACIA DEL HMC AF-2024" »

- [CON_SEGNA_R -_QIUDQ_;D Y FECHA]

5 - ‘Consorcmdo 1 , o ' Consormado 2 :
R N - Nombres, apelhdosy firma del Consorc:ado 1 Nombres, apellidos y firma del Consorc:ado 2
. : ... odesu Representante Legal .. . . . - - ... ..odesuRepresentante Legal- - T
o Tipoy N de Documento de Identidad ' ‘ T,lpo y N° de Documento de Iqen_tldati_ i _

lmpofta'nte“"

' De. conform:dad con. el articuio 52 de! Reglamento las frmas de los mtegrantes de! consorcro
deben ser Iegahzadas ‘ :
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FARMACIA. DEL HMC AF-2024"

"ADQU!S?CION DE. MATERIALES E INSUMOS MEDICOS CON FiCHAS TECNICSA PARA EL SERVICEO DE

ANEXO N° 6

- AUTORIZAGION DE NOTIFIGACION DE LA DECISION DE LA ENTIDAD SOBRE LA -
 SOLICITUD DE AMPLIACION DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE .
COMUNICACION .

Senores :
‘ COMITE DE SELECC[ON

SUBASTA 1NVERSA ELECTRONICA N° 007-2023 EP/UO 0794 1
Presente = ,

: Flrma, Nombres y Apelhdos del postor o
7 Representante iegal o comun, seglin
corresponda

- (DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO) e
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SUBASTA INVERSA ELECTRONICA N° 007-2023 EP/UO 0794 - 1 ' - '

.~ "ADQUISICION DE MATERIALES E INSUMOS MEDICOS CON FICHAS TECNICAS PARA EL ssavncao DE
S FARMACIA DEL HMC"AF~2024“ :

. ANEXON°7

PRECIO DE LA OFERTA"
(EN CASO DE REDUCCION DE LA OFERTA SEGUN ART. 68 DEL REGLAMENTO)

Senores

b

i COMITE DE SELECCION ' ‘
i ;_SUBASTA lNVERSA ELECTRONICA N“ 007-2023 EP/UO 0'?94 1
’ ‘Presente -

|

¥

 (Fya
1% -
. [

7
74

B ) ~ NV RIAL mcluye todos Ios'trabutos
L "seguros transporte mspecclones pmebas y, de ser el caso los costos laborales conforme ala
' r _ : legislacion vigente, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo de la

1.0 prestacnén a contratar; excepto la de aguellos postores que gocen de alguna. exoneramén legal, no
‘ mclu:rén en el prec:1o de su oferta los tnbutos respect;vos :

o [_c;du.s:__G_NAﬁbrpDAD Y FECHA]

Flrma, Nombres y Ape!lldos del postor o
Representante. [egal o comuin, segun corresponda

importante o

El posfor que goce de alguna exonerac;én legal, debe mdrcar que su oferta no mcluye el tnbuto matena
de fa. exonerac:én deb.rendo incluir ef s.'gwente texto: ‘

éMi,ofe'rté'_'};g _inclu' e [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACIONP”.

g Importante Vgljrara Ia Enﬁdad

En caso de procedfm:entos segiin relacién de items, consrgnar!o s:gu:ente S mA T e
“El postor puede presentar la reduccion def precio de su oferta en un solo documento o documentos
-mdepend.rentes en Ios ftems gue se presente”. -

Clainie




FICHA TECNICA

APROBADA
4. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion del bien : AEROCAMARA PEDIATRICO
Denominacion técnica AEROCAMARA PEDIATRICO
Unidad de medida UNIDAD

Descripcion general Dispositivo médico de plastico, no estéril; compuesto de una mascara facial,
un cuerpo cilindrico transparente que presenta una abertura para insercién
del tapon universal adaptable a cualquier inhalador vy otra abertura opuesta
para et encaje de la mascara, facilitando la administracién de medicamentos
presurizados (inhaladores) que permite dar el espacio para que se extienda
las macroparticuias del medicamento, lo que facilita su penetracion y depdsito
en las vias periféricas pulmonares. Exenta de particulas extrafias, libre de
rebabas y arstas cortantes. Capacidad (o volumen) de la aerocamara
ensamblada: 400 mL comeo minimo.

Se acepta la denominacién: Aerocamara de plastico pediatrico o Espaciador
pediatrico o Aerocamara pediatrico aséptica.

2, CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BiEN

2.1 Del bien

Componenites y caracteristicas fisicas
a) Cilindrico, incoloro, frasltcido o transparente;
presenta una abertura para la insercion
del tapdn universal adaptable a cualguier
inhalador y, otra abertura opuesta para el
encaje de la mascara; de superficie interna
lisa, sin refieves ni hendiduras ni porosidades;
gue conserve su integridad durante el uso;

a) Cuerpe o camara

NTP 851.106:2018

libre de etiqueta e impresiones que no ﬁgﬁ??g‘MARAs
permitan la visualizacion de su interior PEDI ATR:ICO
durante el uso. Y  NEONATAL
b) Careta facial (méscara facial) que cubre la Requisitos 1 .
nariz y la boca, boguilla anatdmica que se d'q' . '
b) Mdéscara o mascarilla adapta a las formas faciales del paciente; e :c::on d
- fiexible, traslicida o {ransparenie, sin lrjef:r;icinaorma €

rebabas ni aristas corfantes.
c) Tapa con un orificio central gue se ajusta
a la forma y tamafio de cualquier inhalador.
d) Pieza que puede ser ensamblada o ser
parte del cuerpo, de uso opcional; de
forma anatdémica, de superficie lisa, sin
rebabas ni aristas cortantes.
La prueba de funcionabilidad debe garantizar
el uso previsto, para el cual fue disefado.

autorizada en su

c) Adaptador o base o tapén registro sanitario

d} Boquilla

Funcionabilidad®

Material

Regisiros
sanitarios

a) Polipropileno o Polietileno o Paolicloruro de

a) Cuerpo o camara vinilo (PVC) o Tereftalato de polietileno (PET)

b) Mascara o mascarilia
c) Adaptador o base o tapon

b} Policlorure de vinilo (PVYC)
¢) Policloruro de vinilo (FVC)

Dimensiones

a) Largo* del cuerpo o camara

, | b} Ancho de la mascara o mascarilla
S X¢)Alto del adaptador o base o tapon

a)De 18,0 cma 25,0 cm
b)De55cma9,5cm
¢c)De,8cmaz20cm

vigentes, segin lo
establecido en el
Reglamento
aprobado con
Decreto Supremo
N°® 016-2011-SA Yy
modificatorias

Y] . .
f /‘ ’\}f refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.
g Se acepta expresar esta medida como “alte del cuerpo” o “alfe de la camara”
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2.2

2.3

Recuento microbiano:

a) Recuento total de microorganismos
aerobios: £ 10° UFC/unidad

. LUSP vigente
b) Recuenio total 2cora'lblnatc'im de hongos ¥ | |y gtra norma de
No estéril (aséptico) levaduras: = 102 UFC/unidad referencia
¢) Microorganismos especificos: autorizada en su
Staphylococcus aureus: Ausente registro sanitario

Pseudomonas aeruginosa: Ausente
Escherichia coli: Ausente

El dispositiva médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido
en la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos. Parfe 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestién del riesgo. 2° edicién o en la norma ISO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en
ofras partes de la serie de estandares ISO 10993 o, io autorizado en su registro sanitario.

£l dispositivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el analisis de control de
calidad, que le correspondan segan la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muesiras para Anélisis de
Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios, aprobada
por el Centro Nacional de Control de Calidad.

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

Precisién 1: Excepcionalmente, 1a entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de seleccion
{(Capitulo 1il Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima def bien, inferior
a la establecida en el parrafo precedente; solamente en €l caso que la indagacidn de mercado evidencie
que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedar en el mercado. Dicha
situacion sera evaluada por a entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

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

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario. El contenido maximo seréd unitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera unitario.

Embalaje: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispesitivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

Rotulado
Debe corresponder al dispositiva médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
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Figura referencial: Partes de una aerocamara

Adaptador o base
& tapén /

fdiscara o mascarilla
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FICHA TECNICA

APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion del bien : AEROCAMARA ADULTO
Denominacion téchica AEROCAMARA ADULTO
Unidad de medida UNIDAD ,
Descripcion general Dispositivo médico de plastico, no estéril; compuesto de una mascara facial,
un cuerpo cilindrico transparente que presenta una abertura para insercién
del tapon universal adaptable a cualquier inhalador y ofra aberiura opuesta
para ¢l encaje de la mascarsa, facilitando la administracién de medicamentos
presurizados (inhaladores) que permite dar el espacio para que se exiienda
las macroparticulas del medicamento, lo que facilita su penetracidn y depdsito
en las vias periféricas pulmonares. Exenta de pariiculas extrafas, libre de
rebabas y aristas cortantes. Capacidad (0 volumen) de la aerocamara
ensamblada: 400 mL como minimo.
Se acepta Ia denominacidn: Aerocamara de plastico adulte o Espaciador
adulto o Aerocamara adulo aseptica.
- 2, CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien

Compdhz;ﬁteé y c'éfac';'té'n"éﬁcés' fisfcés '

a) Cuerpo o camara

b) Mascara o mascarilla

c) Adaptador o base o tapdn

d) Boguilla

a) Cllindrico, incoloro, trasiicido o transparente;
presenta una abertura para la insercion
def tapon universal adaptable a cualquier
inhalador vy, otra abertura opuesta para el
encaje de ia mascara; de superficie intema
fisa, sinrefieves ni hendiduras ni porosidades;
que conserve su integridad durante el uso;
libre de etiqueta e impresiones gue no
permitan la visualizacidén de su interior
durante el uso.

) Careta facial (mascara facial) que cubre la
nariz y la boca, boquilla anatomica que se
adapta a las formas faciales del paciente;
flexible, trasldcida o transparente, sin
rebabas ni arisias cortantes.

c) Tapa con un orificio central que se ajusta
a la forma y tamafio de cualguier inhalador.

d) Pieza que puede ser ensamblada o ser
parte del cuerpo, de usc opcional, de
forma anatémica, de superficie lisa, sin
rebabas ni aristas cortantes.

Funcionabilidad®

La prueba de funcionabilidad debe garantizar
el uso previsto, para el cual fue disefiado.

NTP 851.106:2016

AEROCAMARAS
ADULTO,
PEDIATRICO

Y NEONATAL.
Requisitos, 12
edicion

U ofra norma de
referencia

autorizada en su
registro sanitario

Material
a) Cuerpo o camara

b) Mascara o mascarilla
¢) Adaptador o base o tapén

a) Poliprapileno o Polietileno ¢ Policloruro de
vinilo (FVC) o Tereftalato de polietileno (PET)

b) Policloruro de vinilo (PVC)
c) Policloruro de vinilo (PVC)

Dimensiones
a) Largo* del cuerpo o camara

b) Ancho de la mascara o mascarilla

. N Alto del adaptador o base o tapon

a)De 18,0 ema 25,0 cm
bYDe75cma12,0cm
c)De8,9cma 2,0 cm

Registros
sanitarios
vigentes, segin lo
establecido en el
Reglamento
aprobado con
Decreto Supremo
N°® 016-2011-SA vy
modificatorias

He refiere al ensayo sefialado en los documentos mencicnados en |z columna "referencia’.
E acepts expresar esta medida como “alto def cuerpo” o “sito de la camara”

Paginatde3




2.2

Recuento microbiano:

a) Recuento total de microorganismos
aerobios: £ 10% UFC/unidad

. USP vigente
b} Recuenio fotal ;::omblnac_lo de hongos ¥ | | ofra norma de
No estéril (aséptico) levaduras: < 10?2 UFC/unidad referencia
¢} Microorganismos especificos: autorizada en su
Staphylococcus aureus: Ausente regisiro sanitario

Pseudomonas aeruginosa: Ausente
Escherichia coli: Ausente

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utifizacién, en concordancia a lo establecido
en la norma NTP-ISQ 10993-1:2021 Evaluacion bioldgica de disposiiivos médicos. Parie 1: Evaluacion y
ensayo denire de un proceso de gestion del riesgo. 2° edicidén o en la norma SO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and festing within a risk management process y en
otras partes de la serie de estandares I1SO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas 0 ensayes minimos para el andlisis de control de
calidad, que le correspondan segin la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Mueslras para Anélisis de
Control de Calidad, de Producfos Farmacéuticos, Disposifivos Meédicos y Productos Sanitarios, aprobada
por el Centrc Nacional de Control de Calidad.

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

Precision 1: Excepcionalmente, Ia entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de seleccion
{Capitulo !l Especificaciones Tecnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima de! bien, inferior
a la establecida en el parrafo precedente; sclamente en el caso que la indagacion de mercado evidencie
que la referida vigencia minima no pueda ser cumphida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha
situacion sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la confratacion.

Envase y embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en ¢l Reglamento para el Registro,

Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-3A y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su regisfro sanitario. El conienido maxime sera unitario.
Envase mediafo: El contenide méaximo sera unitario.
Embalaje: El contenide maximo serd hasta 100 unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la
Autoridad Nacicna! de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su regisiro sanitario.
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Figura referencial: Partes de una aerocamara
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : AGUJA HIPODERMICA ESTERILN® 23 G x 1"

Denominacion téchica AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USON°23 G x 1"

Unidad de medida UNIDAD

Descripcién general Dispositivo médico de acero inoxidable, estéril, de un selo use, tubular hueco con
borde biselado y punzante. Se utiiza con jeringa hipodérmica para inyectar
medicamentos u otros fluidos o extraer fluidos provenientes principalmente del
cuerpo humano. No incluye jetinga hipodérmica.
Se aceptia la denominacidn: Aguja hipodérmica descartable N° 23 G x 17

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Diametro exterior nominal
{calibre)

23G

L ongitud nominal

1"o1in

Color dej cono

Celeste o azul o azul oscuro

Partes que la componen
{figura referencial)

a) Cono o pabelion.
b) Tubo o céanula.
¢) Protector o funda protectora.

Acoplamienio

Con acoplamientc a Luer lock.

Limpieza

Exenta de particulas y de materias extrafias.

Lubricante

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

De acuerdo con lo
autorizado en su registro
sanitario

Tubo de [a aguja

Generalidades

Debe estar fabricado a pariir de un tubo que
curnpla la norma IS0 9626.

Tolerancia en la longitud

La longitud real del tubo de la aguja
(dimensidn L en la figura referencial) debe ser
igual a la longitud nominal dentro de las
tolerancias: + 1,5 mm /- 2,5 mm.

Ausencia de defectos®

La superficie exterior del tubo de fa aguja
debe ser lisa vy estar exenta de defecios.

NTP - IS0 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo usoc.
Requisitos y métodos de
ensayc 2° Edicion, u ofra
norma de referencia
aulorizada en su registro
sanitario

Punta de la aguja vy protector

Punta de la aguja®

Debe verse afilada v exenta de bordes
dentados, rebabas o defectos en forma de
gancho.

Protector de la aguja

Debe fabricarse de material pigmentade o sin
pigmentar, si es pigmentado su color debera
estar en conformidad con la norma 1SO 6009.

NTP - IS0 7864:2019 Agujas
hipodérmicas estériles de
un solo uso. Requisitos vy
metodos de ensayo 22
Edicién, u ofra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Funcicnamiento

Unidén entre el cono y el
tubo de la aguja®

No debe fracturarse por la aplicacién de una
fuerza minima de 34 N.

Ausencia de obstruccién
del lumen®

a) Un estilete de acero inoxidable debe pasar
a través de la aguja, o

b) El caudal del flujo de agua a través de la
aguja, no debe ser inferior &l 80% de un
tubo de aguja sin procesar de didmetro
exterior y longitud equivalente.

NTP - 150 7864:2019 Agujas
hipodérmicas estériles de un
solo uso. Requisitos vy
métodos de ensayo 2°
Edicion, u ofra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

efiere al ensayo senalado en los decumentos mencionados en fa columna “refarencia®.
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2.2

2.3

24

Resistencia a ia corrosion

ISO 9626:2016 Stainiess
steel needle tubing for the
Resistencia a la corrosion®@ . f manufacture  of medical
(previo tratamiento de 522212 : seio'lg :ggi 23 gﬁg:rzi':?:entar indicios devices - Requirements and
la cubierta de la aguja) ) test methods, U otra norma
de referencia autorizada en
sul registro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad® Estéril USF vigente, u otra norma
Pirégenos o endotoxinas | Cumplir con lo autorizado en su registro | de referencia autorizada en
hacterianas® sanitario. su registro sanitario

@) Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencienados en la columna “referencia™.

El dispositivo médico debe fener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos biologicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biclogica de dispositivos médicos. Parte 1. Evaluacion y
ensayo deniro de un proceso de gestion def riesgo. 22 edicion o en la norma SO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares I1ISO 10983 o, lo autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual ¢ mayor a veinticuatra (24) meses al momento de
la enirega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periodicos de bienes de un
mismo iote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintidn {21) meses.

Precisién 1: Excepcichalmente, la entidad podré precisar en las bases del procedimiento de seleccion
{Capitulo il Especificaciones Tecnicas y/o proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a la
establecida en el parrafo precedente, solo cuande la indagacion de mercado evidencie gue la referida
vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion debe ser
evaluada por la entidad, considerando la finalidad de Ia contratacion.

Envase y embalaje
Los envases inmediatc y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Confrol

y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido méximo sera hasta 100 unidades.

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

Rotulado
Debe corresponder al dispositivo medico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inseric
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su regisiro sanitario.

Figura referencial: Representacion esquematica de una aguja
hipodérmica y protector tipico, para un solo uso

[ 2 3 4
’ l.eyenda:
. 1 Cono o pabelidn o conector
\;;-w.-—f.:u“,,.____'_‘j:;- . £ . 2 Material de unian
q ol 7 1: 3 Tuboocanula
. et L & Protector o funda protectora
- 5 Langitud
- L -
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion dei bien :
Denominacién técnica
Unidad de medida
Descripcion general

AGUJA HIPODERMICA ESTERILN° 20 G x 1 %"

AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO N°20 G x 1 4"
UNIDAD
Dispositivo médico de acero inoxidable, estéril, de un solo uso, tubular hueco con

borde biselado y punzante. Se utiliza con jeringa hipodérmica para inyectar
medicamentos u otros fluidos o extraer fiuidos provenientes principalmente del

cuerpo humano. No incluye jeringa hipodérmica.

Se acepta la denominacién: Aguja hipodérmica descartable N° 20 G x 1 "

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

21

Del bien

Diametro exterior nominal

{calibre) 206
Longitud nominal 1% 01 %in
Color del cono Amarilto

Partes que la componen
(figura referencial)

a} Cono o pabellén.
b) Tubo o cénula.
c) Protector o funda protectora.

Acoplamiento

Con acoplamiento a Luer lock,

Limpieza

Exenta de particulas v de materias exirafias.

Lubricante

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

De acuerdo con o
autorizado en su registro
sanitario

Tubo de la aguja

Generalidades

Debe estar fabricado a partir de un tubo que
cumpia la noma IS0 9626.

Tolerancia en la longitud

La longitud real del tubo de Ia aguja
{dimension L en la figura referencial) debe ser
fgual a la longitud nominal dertro de las
tolerancias: + 1,5 mm /- 2,5 mm.

Ausencia de defecios®

L.a superficie exterior del tubo de la agtija
debe ser lisa vy estar exenta de defectos.

NTP - ISQ 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Requisitos vy métodos de
ensayo 2° Edicion, u ofra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Punta de la aguja y protector

Punta de la agujat®)

Debe verse afilada y exenta de bordes
dentados, rebabas o defectos en forma de
gancho.

Protector de la aguja

Debe fabricarse de material pigmentado o sin
pigmentar, si es pigmentado su color debera
estar en conformidad con la norma ISO 6009.

NTP -1SO 7864:2019 Agujas
hipodérmicas estériles de
un solo uso. Requisitos y
metedos de ensayo 22
Edicién, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Funcionamiento

Union entre el cono vy el
tubo de Ia aguja®

No debe fracturarse por la aplicacién de una
fuerza minima de 54 N.

Ausencia de cbstruccion
del lumen®)

a) Un estilete de acero inoxidabie debe pasar
através de la aguija, o

b) El caudal del fiujo de agua a través de ia
aguja, no debe ser inferior al 80% de un
tubo de aguja sin procesar de diametro
exterior y longitud equivalente.

NTP - IS0 7864:2019 Agujas
hipodérmicas estériles de un
solo  uso. Requisitos vy
métodos de ensayo 22
Edicion, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitatio
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2.2

23

24

 CARACTERISTICA -~ | =

~ RereRencA |

Resistencia a la corrosion

ISO  9626:2016 Stainless
steel needle tubing for the

Resistencia ala corrosion® manufacture of medical

El tubo de la aguja no debe presentar indicios

i i P ;
(previo tratam ento de de corrosién sobre su supetficie.

ia cubierta de la aguja)

devices - Requirements and
test methods, u otra norma
de referencia autorizada en
su registro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad® | Estéil | USP vigente, u otra norma
Pirogenos o endotoxinas Cumplir con lo autorizado en su registro | de refgrencia guto_rizada an
bacterianas® sanitario, su registro sanitaro

# Se refiere al ensayo sefialado en los docurnentos mencionados en la columna “referencia’.

El dispositivo médico debe tener [as caracteristicas necesarias para ja proteccién de los seres humanos
frente a los riesgos biologicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacion biologica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 2° edicién o en la norma SO 1 0993-1:2018: Biological

evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares 1SO 10993 o, 1o autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento de

la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periadicos de bienes de un
mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintian (21) meses.

Precisién 1: Excepcionaimente, ja entidad podra precisar en las bases del precedimiento de seleccion
(Capitulo Ui Especificaciones Técnicas ylo proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a la
establecida en el péarrafo precedente, solo cuando la indagacién de mercado evidencie que la referida
vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion debe ser
evaluada por la entidad, considerando la finalidad de ia contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones tecnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-201 1-SA y modificatorias.

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

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo & las condiciones requeridas para el cumplimiento de 1as
Buenas Préacticas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad

Nacional de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos ¥ Productos Sanitarios - ANM.

Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.

Figura referencial: Representacion esquematica de una aguja
hipodérmica y protector tipico, para un soic uso

Leyenda:
4 Cono o pabellén o conector
- .2 Material de union
7 i1 3 Tuboocanuia

. i: A Protector o funda protectora
5 Longitud
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N° 6,5

Denominacion técnica : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLO USO N° 6,5

Unidad de medida : PAR

Descripcion general : Dispositivo médico de latex de caucho natural, esteéril, de un solo uso, con poivo,
con superficie lisa, actGa como barrera de proteccién para el personal de salud y el
paciente durante su uso en procedimientos guirGrgicos.
Se acepta la denominacion: Guante quirtrgico estéril descartable N° 6 Y2 0 Guante
quirdrgico de latex N° 6 2 o Guante quirdrgico esteril de latex N° 6 1%

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien

| Mafenal

Létex de caucho natural
Talia (tamafio) 6506506%
Con poivo
Acabado
g Con superficie lisa
Disefio Con dedos rectos o dedos curvos en la
direccion de la palma de la mano.
a) 83 £ 6 mm, segiin ASTM D3577 - 19 o
. .
Ancho (w) norma de referencia, 0

b) 83 = 5 mm, segin NTP-ISO 10282:2014
{revisada el 2019) o norma de referencia.
a) Minimo 265 mm, segin ASTM
D3577 - 19 o norma de referencia, o
Largo o longitud (/) b) Minimo 260 mm, segin NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019) o norma
de referencia.

ASTM D3577 - 18
Eigz)sof (en dedo, PaMa Y | winimo 0,10 mm Standard Specification
— - — for Rubber Surgical
Limite de polvo residual Maximo 15 mg/dm?® Gloves o NTP-ISO
ad. Minimo 24 Mpa, segin ASTM | 10282:2014 (revisada el
a) Antes del D3577 - 19 o norma de referencia, o 2019} Guantes de latex
envejecimiento | a.2. Minimo 12,5 N, segin NTP-ISO quirdrgicos estériles de
Fuerza de | acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma | YN solo usQ.
tensién o de referencia. Espe_:gﬁcacsones. "
fuerza de o7 Minimo 18 Mpa, segin ASTM | Cocion U otra norma de
ruptura b) Después del D3577 - 19 o norma de referencia, o ;i ?;e?;tl;asir?i;:goa =

envejecimiento | b.2. Minimo 9,5 N, segin NTP-ISO g

acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma

de referencia.
a.1. Minimo 750%, segun ASTM D3577 - 19

a) Antes del o norma de referencia, o
- .| envejecimiento a.2. Minimo  700%, segin NTP-ISO
ongacion | acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
extremna o de referencia.
elongacion — -
hasta la b.1. Minimo 560%, segin ASTM D3577 - 19
ruptura b) De_sp_ué‘s del 0 norma de referencia, o
envejecimiento b.2. Minimo  550%, segin NTP-ISO
acelerado 10282:2014 {revisada el 2019} o norma
de referencia.
Libre de agujeros, en el nivel de inspeccidn
%‘enda de agujeros ylo NCA* vy/o criteic de aceptacion
' \?i, \ autorizado en su registro sanitario.

18
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22

2.3

24

USP vigente u ofra
norma de referencia
autorizada en su
regisiro sanitario

Estérit (esterilidad) Estéril

* NCA = nive! de calidad aceptable o, limite de calidad aceptable (LCA) o, acceptable quality level (AQL)

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido en la
norma NTP-ISQ 10993-1:2021 Evaluacién biclégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y ensayo
dentro de un proceso de gestion del riesgo. 27 edicion o en la norma SO 10993-1:2018: Bivlogical
evaluation of medical devices - Parf 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares ISO 10893 o, lo autorizado en su regisiro sanitario.

El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el andlisis de confrol de
calidad, que le correspondan segin la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Andlisis de
Control de Calidad, de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada
por el Centro Nacional de Control de Calidad.

La vigencia minima del dispositive médico debe ser igual o0 mayor a veinticuatre (24) meses al momento de
la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de bienes de un
mismo lote, seran aceptades hasta con una vigencia minima de veintitin (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de seleccién
{Capitulo Ml Especificaciones Técnicas y/o proforma de conirato), una vigencia minima del bien, inferior a la
establecida en el pamrafo precedente; solamente en el caso que la indagacion de mercado evidencie que la
referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacisn
serd evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

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

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato: El contenido maximo serz hasta 50 pares.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad

Nacional de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

Rotuiado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
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Figura referencial: Puntos de medicién para largo y ancho del guante -

4 \\_. I &
.-""“‘\ ’
Levenda .
- Ancho (w) : SN i_ !
- Largo o fongitud (1) e et ST I : ;

Figura referencial: Puntos de medicién para espesor del guante

Dumensiones en milimetros

43

3

33

2545

NOTA: La distancia de 48 mm = 9 mm se localiza aproximadamente en el centro de la palma para

Gk, guantes de diferente ramafo.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N° 7,5

Denominacion técnica : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLO USON° 7,5

Unidad de medida : PAR

Descripcion general  : Dispositivo médico de latex de caucho natural, estéril, de un solo uso, con polvo,
con superficie lisa, actiia como barrera de proteccién para el personal de salud y el
paciente durante su uso en procedimientos quirlrgicos.
Se acepta la denominacion: Guante quirdrgico estérii descartable N° 7 ¥z o Guante
guirtrgico de latex N° 7 %4 o Guante guirdrgico estéril de idtex N° 7 %%.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien

. CAR SE

Material Létex de caucho natural

Talla (tamafio) 7507507 %
Con polvo

Acabado

o Con superficie lisa
Diser Con dedos rectos o dedos curvos en la
isefio . .
direccion de la palma de la mano.
a) 95 + 6 mm, segin ASTM D3577 - 19 o
norma de referencia, o
Ancho {(w)

b) 85 £ 5 mm, segun NTP-ISO 10282:2014
(revisada el 2013) o norma de referencia.

a) Minimo 265 mm, segin ASTM
D3577 - 18 o norma de referencia, o

Largo o longitud (1) b) Minimo 270 mm, segin NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2018) o norma
de referencia.

Espesor (en dedo, palma . ASTM  D3577 - 19
pu,,-‘fo) ( P Y| Minimo 0,10 mm Standard Specification
for Rubber Surgical

Limite de polvo residual Maximo 15 mg/dm? Gloves o NTP-ISO

a.l. Minimo 24 Mpa, segin ASTM | 10282:2014 (revisada el

a) Antes del D3577 - 19 o norma de referencia, © 2019) Guantes de latex

. envejecimiento | a2. Minimo 12,5 N, segin NTP-ISO | Quirlrgicos estériles de

Fuerzade : acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma | 4" solo uso.

tension o de referencia. Especificaciones. ~ 1°

fuerza de b4, Minimo 18 Mpa, segin ASTM | —goon U otra nomra de

ruptura b) Después del D3577 - 19 o norma de referencia, o e erer.tctla auto;:za.da en
envejecimiento b.2. Minimo 9,5 N, segin NTP-ISO su registro sanitario

acelerado 10282:2014 (revisada ef 2019) o noima
de referencia.

a.1. Minimo 750%, segin ASTM D3577 - 18

a) Antes del o norma de referencia, o
Elongacion envejecimiento a.2. Minime  700%, segin NTP-ISO
oxtroma o acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
» de referencia.
elongacion —
hasta Ia b.1. Minimo 560%, segin ASTM D3577 - 19
ruptura b) Después del o norma de referencia, o
envejecimiento b.2. Minimo  550%, segin NTP-ISOC
acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) 0 norma
de referencia.
Libre de agujeros, en el nivel de inspeccién
%cia de agujeros y/o NCA* vylo criterioc de aceptacion
AN autorizado en su registro sanitario.
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2.2

2.3

24

USP vigente u ofra

. . L. norma de referencia
Estéril (esterilidad) Estéril autorizada on su

registro sanitario

* NCA = nivel de calidad aceptable o, imite de calidad aceptable (LCA) o, acceptable quality level (AQL})

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos biologicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido en la
norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacion biolégica de dispositivos médicos. Parte 1. Evaluacion y ensayo
dentro de un proceso de gestién del riesgo. 2° edicion o en la norma /SO 70993-1 :2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en ofras
partes de la serie de estandares 1SO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

El dispositivo médico debe cumplir con las prugbas o ensayos minimos para el andlisis de controi de
calidad, que le correspondan segun la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Andlisis de
Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada
por ¢l Centro Nacional de Control de Calidad.

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

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podré precisar, en las bases del procedimienio de seleccion
(Capitulo 1| Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato). una vigencia minima dej bien, inferior a la
establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacion de mercado evidencie que la
referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion
sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato de! dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Confrol
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Suprema N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autarizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maxime sera hasta 50 pares.

E! dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

Rotulade
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
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Figura referencial: Puntos de medicién para largo y ancho del guante

R — i
-
Leyenda ' D - %
- Ancho (w) i' ’ R {
- Largo olongitud (I} . e e '
3 |
= i
: ]
[ ¥
Figura referencial: Puntos de medicién para espesor del guante
Dimensiones en milimetros

L3 1%

.

5

5t

NOTA: La distaucia de 48 mm + 9 mm se localiza aproximadamente en f centro de la palma para
guantes de diferente tamano.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N° 8

Denominacion técnica : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLOUSON® 8

Unidad de medida : PAR .

Descripcion general  : Dispositivo médico de latex de caucho natural, estéril, de un solo uso, con poivo,
con superficie fisa, actia como barreta de proteccion para el personal de salud y el
paciente durante su uso &n procedimienios quirtrgicos.

Se acepta la denominacion: Guante quirtrgico estéril descartable N° 8 o Guante
quirdrgico de tatex N° 8 o Guante quirdrgico estéril de latex N° 8.

2 CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.4 Del bien
Material Latex de caucho natural
Talla (tamafio) 8
Con polvo
Acabado
Con superficie lisa
— Disefi Con dedos rectos o dedos curvos en ia
isefio A
‘ direccién de la paima de la mano.
102 + 6 mm, segun ASTM D3577 - 19 o
Ancho (W) segin NTP-ISO 10282:2014 (revisada el
2019) o norma de referencia.
a) Minimo 265 mm, segun ASTM
D3577 - 19 o norma de referencia, o
Largo o longitud (f) b) Minimo 270 mm, segun NTP-ISO
10282:2014 (revisada e} 2019) o norma
de referencia.
Espesor (en dedo, paima ¥ |y 010 mm ASTM D3577 - 19
pufio) Standard Specification
Limite de polvo residual Méaximo 15 mg/dm? for Rubber Surgical
- " Gloves o© NTP-ISO
a.1. Minimo 24 Mpa, segin  ASTM | 15589.9014 (revisada el
a) Antes del D3577 - 19 o norma de referencia, o 2019) Guantes de latex
envejecimiento | a.2. Minimo 12,5 N, segin NTP-I8O | quinirgicos estériles de
Fuerza de acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma | yn solo uso.
tensién o de referencia. Especificaciones. 12
- fuerza de b1, Minimo 18 Mpa, segin ASTM | Edicidn u otra norma de
ruptura b) Despues del D3577 - 18 o norma de referencia, © referencia autorizada en
envejecimiento b.2. Minimo 9,5 N, segin NTP-ISO | su registro sanitario
acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
de referencia.
a.1. Minimo 750%, segun ASTM D3577 - 19
a) Antes del o norma de referencia, o
El | envejecimiento a.2. Minimo  700%, segun NTP-ISO
xr.zngacmn acelerado 10282:2014 (revisada el 2019} o norma
exirema o de referencia.
elongacién -
hasta la b.1. Minimo 560%, segun ASTM D3577 - 18
ruptura b} Dgsppé_s del o norma de referencia, o
envejecimiento h.2. Minimo  550%, segin NTP-ISO
acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
de referencia.
- WA S Libre de agujeros, en el nivel de inspeccion
_ f @l ea ia de agujeros y/o NCA* yl/o criteric de aceptacion
575 2 autorizado en su registro sanitario. J
Bs -
<
<
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2.2

2.3

2.4

_REFERENCIA
USF vigente u ofra

- - . nomma de referencia
Estéril (esterilidad) Estéril autorizada e su

registro sanitario

* NCA = nivel de calidad aceptable o, limite de calidad aceptable {LCA) o, acceptable quaiity level (ACH.)

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos biolégicos potenciales derivados de su utifizacion, en concordancia a lo establecido en Ia
norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacion biologica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacién y ensayo
dentro de un proceso de gestion del riesgo. 2° edicién o en la norma /SO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
paries de la serie de estandares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el andlisis de control de
calidad, que le correspondan segun la Tabla de Requerimiento de Tamafic de Muestras para Andlisis de
Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada
por ef Centro Nacional de Control de Calidad.

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

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podrd precisar, en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo 1l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima del bien, inferior a la
establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacion de mercado evidencie que la
referida vigencia minima no pueda ser cumplida por méas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion
sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

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

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: Ei contenido méximo sera hasta 50 pares.

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

Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
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Figura referencial: Puntos de medicién para largo y ancho del guante
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Figura referencial: Puntos de medicion para espesor del guante

Dimenstones en nulimeros

1323

L3 49

-t

2545

NOTA: La distancia de 48 nm & 9 mm se localiza aproximadamente en el cenmo de la palma para
guantes de difersnre tamao.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién def bien : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N° 7

Denominacion técnica
Unidad de medida
Descripcion general

: PAR

- GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLO USON° 7

- Dispositivo médico de latex de caucho natural, estéril, de un solo uso, con polvo,

con superficie lisa, actia como barrera de proteccion para el personal de salud y el

paciente durante su uso en procedimientos quirtrgicos.

Se acepta la denominacion: Guante quirdrgico esteril descartable N° 7 o Guante
quirGrgice de latex N° 7 o Guante quirirgico esteril de latex N®7.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.4 Detl bien

| Material Latex de caucho natura_m
Talla (tamafio) 7
Con polvo
Acabado .
Con superficie lisa
— Disefio Con dedos recios o dedos curvos en la
direccién de la palma de ia mano.
a) 89 + 6 mm, seqin ASTM D3577 - 19 0
Ancho (w) norma de referencia, o
b) 89 + 5 mm, segdin NTP-ISO 10282:2014
(revisada el 2019) o norma de referencia.
a) Minimo 265 mm, segin ASTM
D3577 - 19 o norma de referencia, o
Large o longitud (1) b) Minimo 270 mm, segin NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019} o norma
de referencia.
Espesor {en dedo, palma ¥y .
pufio) Minimo ¢,10 mm
Limite de polvo residual Maximo 15 mg/dm?
a.1. Minimo 24 Mpa, segin ASTM
a) Antes del D3577 - 19 o norma de referencia, ©
envejecimiento a.2. Minimo 12,5 N, segin NTP-ISC
Fuerzade | acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
- fensién o de referencia.
fuerza de b.1. Minimo 18 Mpa, segin ASTM
ruptura b} Después del 03577 - 19 o norma de referencia, o
envejecimiento p.2. Minimo 95 N, segin NTP-ISO
acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
de referencia.
a.1. Minimo 750%, seguin ASTM D3577 - 19
a) Antes del o norma de referencia, o
- » envejecimiento a.2. Minime  700%, segin NTP-ISO
xc:;‘:gac:non acelerado 10282:2014 (revisada el 2019) o norma
extrema o de referencia.
elongacion "y p
hasta la b.1. Minimo 560%, segun ASTM D3577 - 19
ruptura b} Dgsp‘ué.s del o norma de referencia, o
envejecimiento h.2. Mimmo  550%, segin NTP-ISO
acelerado 10282:2014 (revisada el 2019} o norma
de referencia.

g de agujercs

Libre de agujeros, en el nivel de inspeccidn
ylo NCA* ylo criterio de aceptacion
autorizado en su registro sanitario.

ASTM D3577 - 18
Standard Specification
for Rubber Surgical
Gloves o NTP-I80C
10282:2014 (revisada el
2019) Guantes de latex
quirtrgicos estériles de
un solo usac.
Especificaciones. 12
Edicion u otra norma de
referencia autorizada en
su registro sanitario
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USP vigente u otra

. 1 . norma de referencia
Estéril (esterilidad) Esteril autorizada on su
registro sanitario

* NCA = nivel de calidad aceptable o, limite de calidad aceptable (LCA) . accepiable quality leve! {AQL)

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacién, en concordancia a lo establecido en la
norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacion biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y ensayo
dentro de un proceso de gestion del riesgo. 0% edicion o en la noma SO 1 0993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1. Evaluation and testing within & risk management process y en otras
partes de la serie de estandares 1SO 10993 o, lo autorizado en su regisiro sanitario.

El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas O ensayos minimos para el andlisis de control de
calidad, que le correspondan segun la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Andlisis de
Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios, aprcbada
por el Centro Nacional de Control de Calidad.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser jgual o mayor a veinticuatro {24) meses al momento de
la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de bienes de un
rismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintidn (21) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la enfidad podré precisar, en las bases del procedimiento de seleccion
{Capitulo il Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima del bien, inferior a la
establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacién de mercado evidencie gue &
referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en €l mercado. Dicha situacion
sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

2.2 Envase y embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos ¥ Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SAy modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta o autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 50 pares.

£} dispositivo médico debe embaiarse de acuerdo & las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad

Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos ¥ Productos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4 inserio
Manual de instrucciones de uso © inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.
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Figura referencial: Punios de medicién para largo y ancho del guante

Leyenda I

- Ancho (w) :
- Llargoolongitud () ————1-

Figura referencial: Puntos de medicion para espesor del guante

~ 2
P

: /|

Dimensiones en milimetros

11:3

&
—
T

NOTA: La distancia de 48 mm + 9 mum s¢ Jocaliza aproximadaments en 2] cenwro de la palma para
suantes de diferente ramanio.
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FIiCHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : GUANTE PARA EXAMEN MEDICO TALLA"L" ]

Denominacion técnica : GUANTE DE UN SOLO USO PARA EXAMEN MEDICO TALLAML"

Unidad de medida : UNIDAD .

Descripcion general  : Dispositivo medico de latex de caucho natural, no estéril, de un solo use, libre de
polvo (fabricado sin la adicion deliberada de materiales pulverulentos), con
superficie lisa en todo el guante, actia como parrera de proteccion para el
personal de salud y el paciente durante la exploracién o tratamiento o para otros
fines sanitarios.

Se acepta la denominacion: Guante para examen descartable Talla L o Guante de
latex para examen Talla L o Guante de latex para examinacion Talla L.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.4 Del bien

| CARACTERISTH _ESPECIFICACIOl
Material Latex de caucho natural
Talia (tamafic) Large o "L"
Libre de polvo (fabricado sin la adicion
. Acabado deliberada de materiales pulverulentos).

Superficie lisa

a) 110 mm t 10 mm, segin NTP-ISO
11193-1:2014 (revisada el 2019} o

Ancho (w) SO 11193-1:2020,
b) 111 mm = 10 mm, segin ASTM
D3578 - 19
Largo o longitud (1) Minimo 230 mm

Espesor para dedo y palma Minimo 0,068 mm

- - ASTM D3578 - 19 Standard
Maximo 2.0 mm, segin NTP-ISO | gpecification  for ~ Rubber

Espesor en el centro de 1a | 41193.1.2014 (revisada e! 2019) o 1SO | Examination Gloves o NTP-

palma

11193-1:2020 1SO 11193-1:2014 (revisada e
Limite de polvo residual Maximo 2,0 mg, por guante 2019) Guantes de un solo uso
a1 Minimo 18 MPa, segin ASTM | para examen médico. Parte 1:
D3578 - 19 o norma de referencia, | ESpecificacion para guantes
a) Antes del o elaborados de latex de caucho
- - . i e a
envejecimiento | a.2. Minimo 7,0 N, segan NTP-ISO | 2 solucion _de caucho, 1
acelerado 11193-1:2014 (revisada el 2019) o g_dlcllon o 1SO 11193-1:2020
— Fuerza de ISO 11193-1:2020 o norma de | Shgle-use medical
tension o referencia. exarq:natign gloves - Part 1:
fuerza de b.4. Minimo 14 MPa, segin ASTM ﬁgfﬂ(:lf;ﬁ’;tg;r; it;;eg);(!o;eresn?babdeei
ruptura o) Después del 53578 - 19 o norma de referencia, | goiution u otra norma de
S referencia auforizada en su
envejecimiento | b.2. Minimo 6,0 N, segin NTP-ISO | registro sanitario.
acelerado 11193-1:2014 (revisada el 2019} o
IS0 11193-1:2020 ¢ norma de
referencia.
s a) Antes del
Elongacion envejecimiento | Minimo 650%
extrema o terad
elongacion ace erado
b) Despues del
hasta la A .-
envejecimiento | Minimo 500%
ruptura
acelerado

Libre de agujeros, en el nivel de
inspeccién ylo NCA* y/o criterio de
aceptacién autorizado en su regisiro
sanitario.

Angencia de agujeros
TSN
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2.2

2.3

2.4

Recuento microbiano:

a) Recuento total de microorganismos
aerobios: s 10° ufely

b) Recuento iotal combinade de
hongos y levaduras: < 102 ufc/g

¢} Microorganismos especificos:
Staphylococcus aureus: Ausente
Pseudomonas aeruginosa: Ausente

USP vigente u ofra norma de
referencia auforizada en su
registro sanitario

No estéril (aséptico)

* NCA = nivel de calidad aceptable o, limite de calidad aceptable (LCA} o, acceptabie quality leve! (AQL)

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos biolégicos potenciales derivados de su utilizacién, en concordancia a lo establecido en la
norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacion biclégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y ensayo
dentro de un proceso de gestion del riesgo. 2° edicion o en la norma /SO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el andlisis de conirol de
calidad, que le correspondan segun la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Analisis de
Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada
por el Centro Nacional de Control de Calidad.

L a vigencia minima de} dispositivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento de
la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de bienes de un
mismo lote, serdn aceptados hasta con una vigencia minima de veintidn (21} meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimientio de seleccion
(Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima del bien, inferior a la
establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacion de mercado evidencie que la
referida vigencia minima no pueda ser cumplida por més de un proveedor en el mercado. Dicha situacion
sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato def dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

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

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

Rotulade

Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, debiendo
consignar las frases “libre de polvo” o "sin polvo” o “no polvoreados”™.

Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitaric.
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Figura referencial: Puntos de medicién para largo, anche y espesor del guante

Dimensiones en milimetros

Levenda

« Ancho {w)
- Largo o longitud (})

/LI +9 i
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : GUANTE PARA EXAMEN MEDICO TALLA"M"

Denominacion técnica GUANTE DE UN SOLO USO PARA EXAMEN MEDICO TALLA"M"

Unidad de medida : UNIDAD

Descripcion general  ° Dispositivo médico de latex de caucho natural, no estéril, de un solo uso, libre de
polvo {fabricado sin la adicion deliberada de materiales pulverulentos), con
superficie lisa en todo el guante, actua como barrera de proteccion para el
personal de salud y el paciente duranie la exploracion o tratamiento o para otros
fines sanitarios.
Se acepta ia denorminacion: Guante para examen descartable Talla M o Guante de
tatex para examen Talla M o Guante de létex para examinacién Talla M.

5 CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
21 Delbien

| CARACTERISTIC ESPECIFICAC
rMateriai Latex de caucho natural
Talla (tamafio) | Medium o "M"

Libre de polvo (fabricado sin la adicidén
deliberada de materiales pulverulentos).

TSuperﬁcie lisa
Ancho (w) \ 95 mm + 10 mm
Largo o longitud (I} \ Minimo 230 mm
Espesor para dedoy palma l Minimeo 0,08 mm
Maxime 2,0 mm, segln NTP-1S0O

Eepesor &n el centro de 1a | 414193.1:2014 (revisada el 2019) o ISO | ASTM D3578 - 19 Standard
P 11193-1:2020

Specification for  Rubber

Acabado

Limite de polvo residual \ Maximo 2,0 mg, por guante J Examination Gloves o NTP-
at. Minimo 18 MPa, segun ASTM ISO 11193-1:2014 (revisada el
D3578 - 19 o norma de referencia, 2019) Guantes de un solo uso
a) Antes del 0 para examen médico. Parte 1
envejecimiento | a.2. Minimo 7,0 N, segun NTP-1sO | Especificacion para guantes
acelerado i 2%4 (jovisada el 2019) o | Siaborades e latex <o caucho
Fuerza de 190 1119312020 © norma de | 2 SONCCN de caucho. 1
tensién o referencia. E§1|0|on o IS0 11193-1 :2(_)20
N fuerza de b4 Minmo 14 MPa, segin ASTM e aton gloves - medicel
ruptura 03578 - 19 o norma de referencia ination 8 X
. » { Specification for gloves made
b) Despues del o from rubber latex or rubber
enVEjEClmlentO b.2. Minimo 6,0 N, Segl}n NTP"ISO solu‘tion u ofra norma de
aceierado 11193‘12014 (re‘u’isada el 2019) [s] referenc'la autorizada en su
iSfO 11:193'1:2020 0 norma de registro Sanitario_
referencia.
.. a) Antes del
Elongacion envejecimiento | Minimo 650%
extrema o lerad
elongacidn ace'erado
b) Después del
hasta ia L .
. envejecimiento | Minimo 500%
uptura
acelerado
Libre de agujeros, en el nivel de
Ausencia de agujeros inspeccion ylo NCA ylo criterio de
aceptacion autorizado en su registro
sanitario.
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2.2

2.3

2.4

CARACTERISTICA

Recuento microbiano:

a) Recuento total de microorganismos
aerohios: < 10° ufc/g

b) Recuento total combinado
hongos y levaduras: £ 107 ufc/g

¢} Microorganismos especificos:
Staphylococcus aureus: Ausente

de USP vigente u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

No estéril (aséptico)

Pseudomonas aeruginosa: Ausente

* NGA = nivel de calicad aceptabie o, limite de calidad aceptable (LCA) o, acceptable quality level (AQL)

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos biolégicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido en la
norma NTP-ISO 70993-1:2021 Evaluacién bioclogica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacién y ensayo
dentro de un proceso de gestién def riesgo. 2° edicion o en la norma /SO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en ofras
partes de la serie de estandares 15O 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el andlisis de control de
calidad, que le correspondan segiin la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Analisis de
Control de Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada
por el Centro Nacional de Control de Calidad.

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

Precision 1: Excepcionaimente, la entidad podra precisar, en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo It Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato), una vigencia minima del bien, inferior a la
establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacion de mercado evidencie que la
referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacidn
sera evaluada por la entidad, considerando fa finalidad de la contratacian.

Envase y embalaje

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

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

E| dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

Rotulado

Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, debiendo
consignar las frases “libre de polvo” o “sin polvo” o “no polvoreados”

Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitaric.
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Figura referencial: Puntos de medicién para largo, ancho y espesor del guante
Dimensiones en milimetros

Leyenda z
~Ancho (w) l
- Largo o longitud (1)
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FICHA TECNICA

APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN ]
Denominacion del bien : JERINGA DESCARTABLE ESTERIL DE 1 mL CON AGUJA HIPODERMICA
ESTERIL N° 25 G x 5/8°
Denominacion técnica JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO DE 1 mL CON AGUJA
HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO N° 25 G x 5/8”
Unidad de medida UNIDAD
Descripcion general Dispositivo médico estéril, de un solo uso; compuesto por una jeringa
hipodérmica de plastico més una aguja hipodérmica estérif de acero inoxidable
con borde biselado vy punzante, para inyeciar medicamentos u otros fluidos o
extraer fluidos del organismo.
Se acepta la denominacion: Jeringa descartable de 1 mL con aguja N° 25 G x 5/8".
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien

1 (figura referencial N° 1)

Para la jeringa hipodérmica:

'éap'écida'd'nbmi'nél B

1 mbi

a) Cilindro o tubo ¢ tubo con pivote.
Partes que la componen | b) Embolo.

¢} Piston o juniza de estanqueidad del
embolo o junta de estanquidad del émbolo.

Acoplamiento

Con acoplamiento Luer (Luer slip).

Limpieza

Exenta de particulas y materia extrana.

Lubricanie

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

De acuerdo con lo auforizado
en su registro sanitaric.

Cilindro o tubo con pivote

Material

Los materiales utilizados en la construccion
de la pared del cilindro de ia jeringa deben ser
lo suficienternente transparentes para permitir
la lectura de las dosificaciones sin dificultad.

Alas de sujecidn

- Exentas de rebabas y bordes afilados.

- Deben ser del tamafic, forma vy resistencia
adecuados para el fin previsto y deben
permitir sujetar a la jeringa de forma
segura durante su uso.

- Su disefio debe ser tal que la jeringa no
ruede mas de 180° cuando se coloca
sobre una superficie plana en un angulo
de 10° respecto a la horizontal.

NTP-ISO 7886-1.2021
Jeringas hipodérmicas
estériltes de un solo uso.
Parte 1: Jeringas para uso
manual. 3% Edicidn, u ofra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Escala graduada

- La jeringa debe tener solo una escals
graduada como minimo en los intervalos
de 0,05 mL (figura referencial N° 2).

- La unidad de volumen debe marcarse en
e} cilindro,

- Si la escala se extiende mas alla de la
capacidad nominal, la porcidon extendida
se debe diferenciar del resto de la escala.

- lineas de graduacion de grosor uniforme,
separadas uniformemente y gue formen
un angulo recto con el eie del cilindro.

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso:
Parte 1. Jeringas para uso
manual. 3* Edicién, u oira
norma de referencia
autorizada en su registre
sanitario
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Numeracion de escalas

- lLas lineas de graduacion deben
numerarse en los incrementos de
volumen de 0,1 mL (figura referencial N° 2).

- Lalinea que indica la capacidad nominal
v la capacidad total graduada, si son
diferentes, deben estar numeradas.

Posicion de escalas

Cuando la junta de estanqueidad del émbolo
esté totaimente insertada, el traze de
graduacion del cero debe coincidir con la
linea indice (linea fiducia) que marca la
junta de estanqueidad del émbolo para
alcanzar la tolerancia de la capacidad
graduada, segtin lo siguiente:

a) Menos de la mitad de la capacidad
nominak x [(1,5% de 1 mL) + (2% del
volumen expulsado (enmk) )], o

b) lgual o mayor que la mitad de la
capacidad nominal: + 5% del volumen
expulsado (en mb).

NTP-IS0O 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1. Jeringas para uso
manual, 3% Edicidon, u otra
norma de referencia
autorizada en su regisfro
sanitario

Desempefio o funcionamiento

Espacio mueriol®

Debe ser maximo 0,07 mL.

Ausencia de fugas de aire y
liquido a través de la junta
de estanqueidad del
émbolota)

No debe haber fugas de agua ni aire a través
de la junta de estanqueidad del émbolo o del
{de los) selio(s) de estangueidad.

NTP-1S0 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
eslériles de un solo use. Parte
1. Jeringas para uso manual.
3% Edicidn, u ofra nomma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Ensambiado del pistén/émbolo o
Junta de estanqueidad del émbolo/ensamblado del émbolo

Disefio®

- La junta de estangueidad del émbolo
{pistdn) no se debe desprender del émbolo.

- El émbolo debe tener una longitud
adecuada para permitir el maovimiento del
pistén a lo largo de toda la longitud del
ciindro, pero no debe ser facil la
extraccion completa del mismo.

- Cuando la Iinea indice (linea fiducial) de la
junta de estanqueidad del émbolo coincide
con el trazo de graduacion del cero, la
longitud minima del émbolo desde Ia
superficie de las alas de sujecion mas
proximas al disco de empuje debe ser al
menos 8 mm (figura referencial N° 3).

NTP-{SO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
esiériles de un solo uso.
Parte 1: Jeringas para uso
manual. 3 Edicion, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Cono de acoplamiento

Pasicion del cono

El cono debe estar situado en el centro.

Luz del cono o umen del
cono

Debe tener un diametro no menos que 1,2
mm.

NTPR-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas esté-
riles de un solo uso. Parte 1:
Jeringas para usc manual.
32 Edicién, u otra norma de
referencia autorizada en su
regisiro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad®

Esteril

irégenos © endotoxinas
CBacterianas®

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

USP vigente, u otra norma
de referencia gutorizada en
su registro sanitario

ere ai ensayo sefialado en los documentos mencionadeos en la columna “referencia”.
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Para la aguja hipodérmica:

Diametro exterior nominal

(calibre) 256
Longitud nominal 5/8" 0 5/8in
Color del cono Anaranjado

Partes gue la componen
(figura referencial N° 4)

a) Cono o pabelidn.
b) Tubo o canula.
c) Protector o funda protectora.

Acoplamiento

Con acoplamiento a Luer slip.

Limpieza

Exenta de particulas vy de materias extrafias.

L ubricante

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

De

acuerdo  con io
auforizado en su registro
sanitario

Tubo de la aguja

Generalidades

Debe estar fabricade a partir de un tubo que
cumpla la norma ISO 96286.

Tolerancia en la longitud

La longitud real del tubo de la aguja
(dimension L en ia figura referencial N° 4)
debe ser igual a la longitud nominal dentro de
las tolerancias: + 1 mm /- 2 mm.

Ausencia de defectos®

La superficie exterior del tubo de la aguja
debe ser lisa v estar exenta de defectos.

NTP - 1S5S0 7864:2018
Agujas hipodérmicas
estériles de un scio uso.
Requisitos y métodos de
ensaye 2% Edicion, u otra
norna de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Punta de la aguja y protector

Punta de la aguja®

Debe verse aflada y exenta de bordes
dentados, rebabas o defectos en forma de
gancho.

Protector de la aguja

Debe fabricarse de material pigmentado o sin
pigmentar, si es pigmentado su color debera
estar en conformidad con la norma IS 6009.

NTP - 150 7864:2019 Aguias
hipodérmicas estériles de
un sole uso. Requisitos vy
meétedos de ensayo 22
Edicién, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Funcicnamiento

Unign entre el cono vy el
tubo de la aguja®

No debe fracturarse por la aplicacion de una
fuerza minima de 22 N.

Ausencia de abstruccion
del lument®

a) Un estitete de acero inoxidable debe pasar
a través de la aguja, o

b) El caudal del flujo de agua a través de la
aguja, no debe ser inferior al 80% de un
tubo de aguja sin procesar de didmstro
exterior y longitud equivalente.

NTP - 1SO 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Requislios y métodos de
ensayo 2* Edicion, u ofra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Resistencia a la corrosion

Resistencia a la corrosion®
(previo tratamiento de
la cubierta de la aguja)

El tubo de la aguja no debe presentar indicios
de corrosion sobre su superficie.

ISO  9626:20168 Stainless
steel needle tubing for the
manufaciure of medical
devices - Requirements and
test methods, u ofra norma
de referencia autorizada en
5U registro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidadt®

Estéril

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

USP vigente, u otra norma
de referencia autorizada en
su registro sanitario

irégenos o endotoxinas
{ hptgrianast)

2le al ensayo sefialade en los documentos mencionados en la columna “referencia”.
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2.2

23

24

£l dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utifizacion, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacion biolégica de dispositivos medicos. Parte 1: Evaluacion ¥y
ensayo deniro de un proceso de gestion del riesgo. 23 adicion o en la norma ISO 10993-1:2018: Biolcgical
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de 1a serie de esténdares iSO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima de! dispositivo medico debe ser igual o mayor & veinticuatro (24) meses al momento de
la entrega en el almaceén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periodicos de bienes de un
mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintitin (21) meses.

erecision 1 Excepcionalmente, ja entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo Bl Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a fa
establecida en el parrafo precedents, solo cuando [a indagacion de mercado evidencie que la referida
vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion debe ser

evaiuada porla entidad, consigerando la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato ¥ mediato de! dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a io establecido en el Reglamento para el Registro, Control
v Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SAY modificatorias.

Envase inmediato. Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido méaximo sera hasta 100 unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo & 1as condiciones regueridas para el cumplirniento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Awutoridad
Nacional de Productos Farmaceéuticos, Digpositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

Rotulado
Debe corresponder al dispositiva médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserio
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.

Figura referenciat N° 1: Representacion esquematica de una jeringa hipodérmica para un solo uso

Leyenda:
1 Luz del cono de acoplemiento
Cono de acoplamiento © pivote
Cifindro o tubo o tubo con pivete.
Piston o junta de estanqueidad del émbolo o junta de estanquidad del émbolo
Sellos de estanqueidad .
Embolo
Disco de empuje
Alas de sujecion det cilindro {sujeciones de los dedos)
Linea indice {linea fiducial)
40 Capacidad nominal
11 Lineas de graduacién
12 Linea del cero

Co~NMnERN
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Figura referencial N° 2: Ejemplos de escalas de graduacion

L— 0.9 0.1 -
— 0.2 0.2 L
- 0.3 7 *
:— 0.3 ‘ - NOTA 1: La linea vertical de |2
L — 0.4 0,6 T escala puede ser omitida.
0.5 0.5 T NOTA 2: La figura no estd
—z 2 hecha a escala.
0.5 0.6
ml
0.7 0.7 ml L
0.8 0,8
0.9 0.9
1 — 1
ml mlL

Figura referencial N° 3: Longitud minima entre las alas de sujecién
— del cilindro y el disco de empuje del émbolo

Leyenda:
4 Minimo 8 mm

-

Figura referencial N° 4: Representacidn esquematica de una aguja
hipodérmica y protector tipico, para un solo uso

Leyenda:

1 Coro o pabelion o conector
2 Material de union

3 Tubo o cénula

4 Protector o funda protectora
5 Longitud
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien @ JERINGA DESCARTABLE ESTERIL DE 10 mL CON AGUJA HIPODERMICA
ESTERIL N 21 Gx 1% )

Denominacion técnica @ JERINGA H!PODER]\{HCA ESTERIL DE UN SOLO USQ DE 10 mL CON AGUJA
HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USON° 21 Gx 1 "

Unidad de medida ;. UNIDAD

Descripcion general . Dispositivo médico estérii, de un solo usc; compuesto por una jeringa
hipodérmica de plastico mas una aguja hipodérmica esteril de acerc inoxidable
con borde biselado y punzante, para inyectar medicamentos u ofros fluidos o
extraer fluidos del organismo.
Se acepta la denominacion: Jeringa descartable de 10 mL conagujaN° 21 Gx 14",

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien

Para la jeringa hipodérmica:

Capacidad nominal 10 mL
a) Cilindro o tubo o tubo con pivote.
Partes que la componen | b) Embolo.

(figura referencial N° 1) c) Piston o junta de estanqueidad del
é&mbolo o junta de estanquidad del émbolo.

De acuerdo con lo autorizado
en su registro sanitario.

Acoplamiento Tipo rosca con blogqueo Luer {Luer lock).

{impieza Exenta de particulas y materia extraha.

Lubricante Cunl'apli'r con lo autorizado en su registro
sanitario.

Cilindro o tubo con pivote

Los materiales utilizados en la construccion
de la pared dei cilindro de la jeringa deben ser

Material lo suficientemente transparentes para permitir
la lectura de las dosificaciones sin dificultad. NT’_D-ESO 7886-1 :?021 o
- Deben ser del tamafio, forma y resistencia Jenpgas hipodérmicas
adecuados para el fin previsto y deben estert!es‘ de un solo uso.
permitir sujetar a la jeringa de forma Parte 1: iennga_s: para uso
- segura durante su uso. manual. 3% Edicion, u Ot‘:a
Alas de sujecion - Su disefic debe ser tal que la jeringa no gﬁgc?;ad a deen Suref?;'egft:ﬁ
ruede mas de 180° cuando se coloca sanitario 9
sobre una superficie plana en un angulo
de 10° respecto a la horizontal.
- Exentas de rebabas y bordes afilados.
Escala graduada
- La jeringa debe tener solo una escala
graduada como minimo en los intervalos
de 1,0 mL (figura referencial N° 2). NTP-ISO 7886-1:2021
_ La unidad de volumen debe marcarse en Jeringas hipodermicas
el cilindro. estériltes de un solo uso.

Parte 1: Jeringas para uso

- Si la escala se extiende mas ailé de la manual. 3 Edicién, u otra

capacidad nominal, la porcién extendida

. ; norma i
se debe diferenciar del resto de la escala. . de refere_nma

. . - autorizada en su registro
- Lineas de graduacion de grosor uniforme. | oonitario

separadas uniformemente y que formen
un angulo recto con el eje del cilindro.
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Numeracion de escalas

- lLas lineas de g deben
numerarse en los incrementos de
volumen de 5 mL. {figura referencial N° 2).

- Lalinea que indica la capacidad nominal
y la capacidad total graduada, si son
diferentes, deben estar numeradas.

Posicién de escalas

Cuando la junta de estanqueidad def émbolo
esté totalmente insertada, el trazo de
graduacion dei cero debe coincidir con la
linea indice (linea fiducial) que marca la
junta de estanqueidad del émbolo para
alcanzar la tolerancia de la capacidad
graduada, segun lo siguiente:

a) Menos de la mitad de ia capacidad
nominak * [(1,5% de 10 mL) + (1% del
volumen expulsado (enmL} )], o

b) lgual o mayor que la mitad de la
capacidad nominal: + 4% del volumen
expulsado {en mL).

NTP-ISO 7886-1:2021

Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1: Jeringas para uso
manual. 3* Edicion, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Desempefio o funcionamiento

Espacio muerto®

Debe ser maximo 0,10 mL.

Ausencia de fugas de aire y
liquido a través de la junta
de estanqueidad del
émbolo®

No debe haber fugas de agua ni aire a fravés
de la junta de estanqueidad del émbolo o del
(de los) sello(s) de estanqueidad.

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso. Parte
1: Jeringas para uso manual.
32 Edicién, u ofra normma de
referencia autorizada en su
registro sanitaric

Ensambiado del pistén/émbolo o
Junta de estanqueidad del émbolo/ensamblado del émbolo

Disefio®

- La junta de estanqueidad del émbolo
(piston)} no se debe desprender del émbolo.

- El émbolo debe tener una longitud
adecuada para permitir el movimienio del
pistdn a lo large de tfoda ia longitud del
cilindro, perc no debe ser faci la
extraccién completa del mismo.

- Cuando la linea indice (linea fiducial} de la
junta de estanqueidad del émboio coincide
con el frazo de graduacion del cero, la
longitud minima del émbolo desde la
superficie de las alas de sujecidn mas
proximas al disco de empuje debe ser al
menos 8 mm (figura referencial N° 3).

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un sclo uso.
Parte 1: Jeringas para usoc
manual. 3% Edicidn, u ofra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Cono de acoplamiento

Posicion del conc

El cono debe estar situado en &l centro.

tuz del cono o lumen del
cono

Debe tener un diameiro no menos que 1,2
mm.

NTP-I1S0 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas esté-
riles de un solo uso. Parte 1:
Jeringas para uso manual.
3?2 Edicion, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Estéril

D8 © endotoxinas
N 5a)

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

USP vigente, u ofra norma
de referencia autorizada en
su registro sanitario

8l ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.
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Para la agujza hipodérmica:

Didmetro exterior nominal
(calibre)

216G

Longitud nominal

1% o01%in

Color det cono

Verde o verde oscuro

Partes que la componen
{figura referencial N° 4)

a) Cono o pabelion.
b) Tubo o canula.
c) Protecior o funda proteciora.

Acoplamiento

Con acoplamiento a Luer lock.

Limpieza

Exenta de particulas y de materias extrafias.

Lubricante

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitatio.

De  acuerdo cen io
autorizado en su registro
sanitario

Tubo de la aguja

Generalidades

Debe estar fabricado a partir de un tubo que
cumpla la norma IS0 9626.

Tolerancia en la longitud

La longitud real del tubo de la aguja
{dimensién L en la figura referencial N° 4)
debe ser igual a Ia longitud nominal dentro de
las toierancias: + 1,5 mm /- 2,5 mm.

Ausencia de defectos®

La superficie exterior del tubo de la aguja
debe ser lisa vy estar exenta de defectos.

NTP - ISC 7864:2018
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Requisitos y métodos de
ensayo 22 Edicidn, u ofra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Punta de ia aguja y protector

Punta de Ia aguja®

Debe verse afilada y exenta de bordes
dentados, rebabas o defectos en forma de
gancho.

Protector de la aguja

Debe fabricarse de material pigmentado o sin
pigmentar, si es pigmentado su color debera
estar en conformidad con la norma 1SO 60089.

NTP - 180 7864:2019 Agujas
hipodérmicas estériles de
un solo uso. Requisitos y
métodos de ensayo 2°
Edicidn, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Funcionamiente

Unidn entre el cono vy el
tubo de la agujat®)

No debe fracturarse por la aplicacion de una
fuerza minima de 44 N,

Ausencia de obstruccion
del lumen®@

a) Un estilete de acero inoxidable debe pasar
a traveés de Ia aguja, o

b) El caudal del flujo de agua a través de la
aguja, no debe ser inferior al 80% de un
tubo de aguja sin procesar de diametro
exterior vy longitud equivalente.

NTP - IS0 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Requisitos vy métodos de
ensayc 22 Edicion, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Resistenciza a la corrosion

Resistencia a la corrosion®)
{previo fratamiento de
la cubierta de la aguja)

El tubo de la aguja no debe presentar indicios
de corrosion sobre su superficie.

ISO  9626:2016 Stainless
steel needie tubing for the
manufaciure of medical
devices - Requirements and
test methods, u otra norma
de referencia autorizada en
su registro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad(®

Estéril

Pirégenos ¢ endotoxinas
bagierianas(®

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

USP vigente, u ofra norma
de referencia autorizada en
su registro sanitario
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2.2

2.3

24

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccién de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién bioldégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacién y
ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 2° edicién o en la norma /SO 10993-1:2018: Biclogical
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitaric.

La vigencia minima de} dispositivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momenic de
la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suminisiros periddicos de bienes de un
misma lote, serdn aceptados hasta con una vigencia minima de veintidn (21) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo !l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a la
establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacidn de mercado evidencie que la referida
vigencia minima no pueda ser cumplida por mds de un proveedor en el mercado. Dicha situacién debe ser
evaluada por ia entidad, considerando la finafidad de ia coniratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositive médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Contrel
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido méximo sera hasta 100 unidades.

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

Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.

Figura referencial N° 1: Representacién esquematica de una jeringa hipodérmica para un solo use

Leyenda:

1 Luz del cono de acoplarmiento

2 Cono de acoplantiento ¢ pivote

3 Cilindro o tubo o tubo con pivote,

4 Piston o junia de estanqueidad del émbolo o junta de estanquidad del embelo
T 5 Sellos de estanqueidad

: 6

7

8

2]

5
4 3 Embola
B Bisce de empuje
8- = T Alas de sujecion del cilindro (sujeciones de los dedos}
Linea indice (linea fiducial)
10 Capacidad nominal
s 11 Lineas de graduacion

Linea def cero

H
1
U O
}
i
-
N
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Figura referencial N° 2: Eiemplos de escalas de graduacién

01 = 0.1 - - . -
— 0.2 0.2 — — ) .
— 1 1 T ™ NOTA 1: La linea vertical de la
0.3 03 — L_ - escala puede ser omitida.
e 0,60 0.5 I 3 — 5 .
- m L. = NOTA 2: La figura no esté hecha
— a5 0% L > 7 I B
- 0.6 0.6 - B
0.7 0.7 fl it 3 L
- 0.8 0.8 m L— 10
_ 0.9 0.9 ml
e =1
ml ml

Figura referencial N° 3: Longitud minima entre las alas de sufecidn
del cilindro y el disco de empuje del émbolo

—~

Leyenda:
41 Minimo 8 mm

Figura referenciat N° 4: Representacion esquematica de una agufa
hipodérmica y protector tipico, para un solo uso

Leyenda:
1 Cono o pabelldn o conector
f.. 2 Material de unidn
e ~" 3 Tuboocanula
" i1 4 Protector o funda protectora
5 fongitud
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. FICHATECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERAILES DEL BIEN

Denominacion del bien :  JERINGA DESCARTABLE ESTERIL DE 20 mL CON AGUJA HIPODERMICA
B . ESTERILN°21Gx1%
JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO DE 20 mL CON AGUJA
HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO N° 21Gx1%
UNIDAD ‘
Dispositivo médico estéril, def un solo uso; compuesto por una jeringa
hipodérmica de plastico mas una aguja hipodérmica estéril de acero inoxidable
con borde biselado y punzante, para inyectar medic'amentos u ofros fluidos o
extraer fluidos del organismo. ,
Se acepta ta denominacion: Jennga descartable de 20 mL con aguja N° 21 G x1 1/”

Denominacién técnica

Unidad de medida
" Descripcién general

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
_Dei bien

Para la jeringa hipodérmica:

Capacidad nominal 20 mL
: . a) Cilindro o tubo o tubo con pivote
Partes que la componen | b) Emboio

(figura referencial N° 1) c) Pistbn o junta de estanqueidad del

embole o junta de estanquidad del émbolo.
Tipo rosca con blogueo Luer (Luer lock).
Exenta de particulas y materia extraria.

"Cumplir con io autorizado en su registro
" sanitario.

De acuerdo con lo autorizado
en su registro sanitario.

Acoplamiento
Limpieza

Cilindro o tubo con pivote

Los materiales utilizados en la construccién
-| de la pared del cilindro de la jeringa deben ser o
lo suficientemente transparentes para permitir TR L RN LR I
la lectura de las dosificaciones sin dificultad. | NTP-1SO 7886-1:2021 .. .|

-| - Deben ser del tamafio, forma v resistencia Jeringas - hipodérmicas-

estériles de un solo uso.

|-Alas de'sujesion” T

adecuados. para el fin previsto y deben
permifir sujetar a la jeringa de forma
segura durante su uso.

Su disefio debe ser tal que la Jermga no
ruede mas de 180° cuando se coloca
sobre una superficie plana en un angulo
de 10° respecto a 1a horizontal.

- 'manual. .

Parte 1: . Jeringas: para. use
32 Edicidén, u otra
norma’ de referencia
autorizada en su registro
sanitario -

Escala'graduada -

Exentas de rebabas y bordes afilados.

Escala. .

La jeringa debe tener solo una escala
graduada como minimo en los intervalos
de 1,0 mL (figura referencial N° 2).

La unidad de volumen debe marcarse en
el cilindro.

Si la escala se extiende mas alld de la
capacidad nominal, la porcién extendida

se debe diferenciar del resto de la escala.
- Lineas de graduacién de grosor uniforme,

separadas uniformemente y’'que formen

‘autorizada en su

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles - de “un- solo uso.
Parte 1. Jeringas para uso
manual. 3* Edicién, u ofra
norma de referencia
Tegistro
sanitario S

un angulo recto con el eje del cilindro.
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Nurneracion de escalas

Las lineas de graduacién deben
numerarse en los incrementos de
volumen de 5 mL (figura referencial N° 2).

y la capacidad total graduada, si son
diferentes, deben estar numeradas.

- Lalinea que indica la capacidad nominal.

- Posicion de escalas

Cuando la junta de estanqueidad del émbolo
esté totalmente insertada, el trazo de
graduacién del cero debe coincidir con la
linea indice (linea fiducial) que marca la

alcanzar la tolerancia de la capacidad

graduada, segdn lo siguiente:

a) Menos de la mitad de la capacidad
nominal: * [(1,5% de 10 mL) + (1% del
volumen expuisado (en mL) )], 0

capacidad nominal: + 4% del volumen

expulsado {en mL).

junta de estanqueidad del émbolo para

b) Igual. o mayor que la ‘mitad de la

1 NTP-ISO 7886-1:2021

Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1: Jeringas para uso

‘manual. 3* Edicién, u otra

norma  de referencia
autorizada en su regisiro
sanitario

Desempefio o funcionamiento

Espacio muerto®

‘| Debe ser méximo 0,10 mL.

Ausencia de fugas de aire y
liquido-a través de la junta
de ~estanqueidad del
~émbolo®@ = .. .

No debe haber fugas de agua ni aire através
de la junta de estanqueidad del émbolo 0 del
(de'los) sello(s) de estanqueidad.

NTP-ISO 7886-1:2021

Jeringas “hipodérmicas
estériles de un solo uso. Parte
1: Jeringas para uso manual.
32 Edicion, u otra nomma de

| referencia autorizada en su

registro sanitario

Ensamblado del pistén/émboloo - |
‘Junta'de estanqueidad del émbolo/ensamblado del émbolo

Disefiof@!

~la junta de estanqueidad del émbolo
(piston) no se debe desprender del émbolo.

adecuada para permitir el movimiento del
pistén a lo largo. de toda la longitud del

extracciéon completa del mismo.
- Cuando la linea indice (linea fiducial) de la
junta de estanqueidad del émbolo coincide

longitud minima del émbolo desde la
superficie de las alas de sujecion mas
préximas al disco de empuje debe ser al
menos 8 mm (figura referencial N° 3).

- El émbolo debe tener una - longitud-

cilindro, pero no debe ser facl la

con el trazo de graduacion del cero, la

 NTP-ISO 7886-1:3021

Jeringas  hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1: Jeringas para uso
manual. 3% Edicién, u otra
norma de  referencia
autorizada en su registro

sanitario

Cono de acoplamiento

; F_’O’sic’:ién del cono

E| cono debe estar situado en el centro.

| Luz def cono o lumen del
|-conoi: :

Debe tener un didmetro no menos que 1,2
mm: '

NTP-1SO 7886-1-2021

| -Jeringas hipodérmicas esté-

riles de un solo uso. Parte 1:

| Jeringas para .uso manual.

32 Edicion; u otra:norma de
referencia autorizada en su

‘ Esterilldady pifbg_enécidad

 registro sanitaric -

“Esterilidad®,

Estéril .

'Pirégenos o endotoxinas
bacterianas®

Cumplir con lo autorizado™ en su registro
sanitario. :

‘ USP vigente, u ofra norma.

de referencia autorizada en |
su registro sanitario .

B se refiere al ensayo sefalado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.
Version 04
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Para la aguja hipodérmica'

Digmetro .exte
“{calibre)- -

rior nominal

21G-

Longitad nominal

1% 01%in

|-Color del cono

Verde o verde oscuro

Partes que la c@mponeh
| {figura referencial N° 4)

a} Cono o pabelion.

~|b) Tubo o canula. o

¢) _Protector o funda protectora.

_Acopiamiento

Con acoplamiento a Luer lock.

Limpieza. .. -

Exenta de particulas y de materias extrafias, -

Lubricante L

Cumplir con lo autorizado en su registro

De  acuerdo  .con- 1o
autorizado en  su. registro
sanitario ot

f'u:bo'de la aguja

sanitario. : )

Debe estar fabricado a partir de un

Tolerancia en la longitud

o tubo que
Generalidades cumpla la norma ISO 0626, ' ] '
La longitud real del tubo de Ia aguja

{dimension L en Ia figura referencial N° 4)
debe ser igual a la longitud nomina! dentro de
las tolerancias: + 1,5 mm / - 2.5 mm,

Ausencia de defecios®

La superficie exterior dej tubo de |a aguja

NTP - ISO 7864:2019
Agujas hipodérmicas
esteriles de un.scio uso.

Requisitos y métodos de

ensayo 22 Edicién, u otra
norma . de referencia
autorizada en su registro
sanitario

‘Punta de la aguja y protector

debe ser lisa y estar exenta de defectos.

Punta-de la aguja®@ -

Debe _\?erse‘ afilada y exenfa. de bordes
dentados, rebabas o defectos en forma de
gancho.’ ' .

érotec_f_ér ‘d'e_ la aguja

Debe fabricarse de material pigmentado o sin
pigmentar, si es pigmentado su color debera
estar en conformidad con la norma IS0 6009.

NTP - ISO 7864:2019 Agujas
hipodérmicas estériles de

| un solo uso. Requisitos y

métodos  de ensayo 2°
Edicién, u ofra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Funcionamiento .

Unidn enfre el cono. y el

No debe fracturarse por la aplicacién de una
fuerza minima de 44 N. - :

-Agujas

tubo de [a agujat®

Ausencia " de obstruccién
del lumen@ -

a) Un-estilete de acero inoxidable
através de la aguja, 0

b} El caudal del fiujo de agua a través de Ia
aguja, no debe ser inferior al 80% de un
tubo de aguja sin procesar de diametro

debe_pasar

-dutorizada. en su

NTP - ISO 7864:2019 -

L hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Requisitos 'y métodos de
ensayo 2° Edicién, u otra
norma de - referencia
registro

Resistencia a la corrosién

exterior y longitud equ!valente.

| sanitario

Resistencia a la corrosiont@
{previo tratamiento de
‘!a*t_‘;gbiéits_i'de la aguja)

El tubo de Ia aguja no debe pkesentar indicios
de corrosién sobre su superficie.

SO’ - 9626:2016  Stainless
steel needle tubing for the
manufacture - of medical |
devices - Requirements and | |

test methods, u otra norma
| de referencia autorizada en

.-Eétefilida'd y pirogenecidad

Su registro sanitario

Esteri idad®

Estéril

 Pirégenos o endotoxinas
bacterianaste)

Cumplir con Io autorizado

en_su registro
sanitario. T

| UsP vigente, u otra norma

de referencia autorizada en
Su registro sanitario - - -

@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en |z columna “referencia”.

Versitéih;-j[‘)‘4 s '
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£l dispositivo médico debe fener las caracterfsticas necesarias para la proteccxon de los seres humanos
frente a los riesgos biolégicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10993-1:2021 .Evaluacién biolégica de dispositivos médicos. Parte 1. Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 2° edicion o en la norma /SO 10993-1: 2018: Biological -
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras b
;partes de Ia serle de estandares 1SO 10993 o, lo autonzado en su registro sanitario.

La wgenma minima del dispositivo médico debe ser igual o mayor a vemtzcuatro (24) meses al momento de
la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de bienes de un
mismo Iote seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintiun (21) meses.

3Prec1snon 1: “Excepcionalmente, la entidad podra precisar en Ias bases del procedlmlento de selecc:on :
(Capjtuio il Especn‘" icaciones Técnicas y/o proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a la
establecidd en el parrafo precedente, solo cuando la indagacion de mercado evidencie que la referida
‘vagencza mlmma no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado Dicha sﬂuacson debe ser -
evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

2.2 Envase y embalaje

Los -envases inmediato y mediato del dlSpOS]tIVO medico. deben cumplir con las especificaciones técnicas -
-autbrizadas en su registro sanitario; de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control .
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitanos aprobado

con Decreto Supremo N° 016-2011-SAy modlﬁcatoraas
Envase mmedlato Se acepta lo autonzado en su registro sanitario.

Enva_se mediato: El contenido méximo sera hasta 100 unidades.

El dispositivo. medico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las {
Buenas Practtcas de Almacenamlento establecsdas en la normatividad wgente emitida por la Autoridad

Rotul.ado : ’
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su reglstro samtarao

24 Inserto - '
ManuaE de mstruccmnes de uso o mserto de estar autorizado en su registro . samtano

gurareferencial N° 1: Representacion esquematica de unarjeringa hipodérmica para un.solo uso_,

Leyenda:
Luz del cono de acoplamiento
Cono de acoplamiento o pivote
Cilindro o tubo o tubo con pivote.

1

2

3

4 Pistén o junta de estanqueldad del émbolo o junta de estar;qwdad del émbolo
5 Sellos de estanqueidad
6
7

8

9

Embolo

bisco de empuje

Alas de sujecién del cilindro (su;ecsones de los dedos)

Linea indice (linea fiduciat) i . . . o
10 Capacidad nominal ‘ : ' .
11 Lineas de graduacién ' '
12 Linea del cero

e e @i
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7+ -+ Figura referencial N° 2:
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Version 04. ’
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Ejemplos de escalas de graduacién

Z
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— 5
L e 10
— 10 -

mi — 20

NOTA 1: La linea vertical de la escala puede ser omitida.
NOTA 2: La figura no esta hecha a éscala.

f

‘ L

i

'Fig_ura referencial N° 3: Longitud minima entre las alas de sﬂjecién .
: del cilindro y el disco de empuje del émbolo :

Leyenda:
1 Minimo 8 mm

Figura referencial N° 4;: Representacion es_qtjemética de una aguja
hipodérmica y protector tipico, para un solouso - -

Leyenda: : : :

1 Cono o pabelién o conector
2 Material de unidn_

3 Tubo o cénula

4 Protector o funda protectora
5 Longitud . : ‘
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien : AGUJA HIPODERMICA ESTER!L N°21Gx1%"

Nenominacion téonica - AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USON° 21 Gx1%"

Unidad de medida - UNIDAD

Descripcion general Dispositivo médico de acero inoxidable, estéril, de un solo uso, tubular hueco con
borde biselado y punzante. Se utiliza con jeringa hipodénmica para inyectar
medicamentos u otros fluidos o extraer fluidos provenientes principalmente del
cuerpo humano. No incluye jeringa hipodérmica.
Se acepta la denominacion: Aguja hipodérmica descartable N° 21 Gx 1 %"

2. CARACTERISTICAS £SPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Diametro exterior nominal 216G
(calibre)

Longitud nominal 1% 01%iIn
Color del cono \ Verde o verde 0SCUM0

De acuerdo con o
autorizado en su registro

a) Conoo pabelion.

Partes que fa cOMponen |y Typo o canula.

{figura referencial)

¢) Protector o funda protectora. sanitario
Acoplamiento Con acoplamiento a Luer lock. J
Limpieza Exenta de particulas y de materias extrafias. J
F_ubﬁcante Curpp!i_r con lo autorizado en su registro \
sanitano,

Tubo de fa aguja

. Debe estar fabricade a partir de un fubo quﬂ NTP - ISO 7864:2019
Generalidades ) cumpla la norma IS0 9626. Agujas hipodermicas

La longitud real del tubo de la aguja estériles de un solo uso.
Tolerancia en la longitud

(dimension L enla figura referencial) debe ser | Requisitos Y métodos de
jgual a la longitud nominal dentro de las | ensayo 22 Edicién, u otra
tolerancias: + 1,5 mm /- 2,5 mm. norma de referencia

\ La superficie exterior del tubo de la aguja \ autorizada en su registro
debe ser lisa y estar exenta de defectos. sanitario

\Tﬁ\usencia de defectos®

Punta de la aguja y protector

Debe verse aflada y exenta de bordes NTP - 1ISO 7864:2019 Agujas

Punta de la aguja® gentados, rebabas o defectos en forma de | hipodérmicas estériles de
gancho. un solo uso. Reguisiios ¥

- — — métodos de ensayo 22
Debe fabricarse de material pigmentado o sin | Edicién, u otra norma de

Protector de 1a aguja pigmentar, si es pigmentado su color deberé | referencia autorizada en su
estar en conformidad con la norma 1SQ 6002. | registro sanitario

Funcionamiento

Unién entre el cono y & No debe fracturarse por la aplicacion de una
| tubo de la aguja® fuerza minima de 44 N.

a) Un estilete de acero inoxidable debe pasar
. a través de la aguja, o

@aencia de obstruccion | b) El caudal del flujo de agua a través de la
pent! aguja, no debe ser inferior al 80% de un
tubo de aguja sin procesar de diametro
exterior v longitud equivalente.

NTP - ISO 7864:2019 Agujas
hipodémmicas esteriles de un
solo  uso. Requisitcs Y
métodos de ensayo  2°
Edicion, u oftra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

\ " sSygfiere al ensayo sefiatado en los documenitos mencionados en la columna “referencia’.
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2.2

23

24

Resistencia a la corrosién

ISO 9626:2016 Stainless
steel needle tubing for the
manufaciure of medical
devices - Requirements and
test methods, u ofra norma
de referencia auforizada en
su registro sanitario

Resistencia a la corrosion®
(previo tratamiento de
la cubierta de la aguia)

El tubo de la aguja no debe presentar indicios
de corrosion sobre su superficie.

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad® Estéril USP vigente, u otra norma
Pirogenos o endotoxinas | Cumplir con lo autorizado en su registro | de referencia autorizada en
bacterianas() sanitario. su registro sanitario

i@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia’.

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién bioldgica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 2° edicion o en la norma /SO 10993-1:2018: Biclogical
evaluation of medical devices - Part 1 Evaluation and testing within a risk management process y en ofras
partes de la serie de estandares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

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

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo 1li Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a la
establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacion de mercado evidencie que la referida
vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor en el mercado. Dicha situacion debe ser
evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 018-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su regisiro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

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

Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

lnserto
Manual de instrucciones de uso o inserio, de estar autorizado en su registro sanitario.

Figura referencial: Representacion esquemadtica de una aguja
hipodérmica y protector iipico, para un solo uso

] 2 3 4

. . Levenda:
_— : : 1 Cono o pabellén o conector
N b , £ . 2 Material de unién
B o 7 1: 3 Tubo o cénuia
i ; !t 4 Protector o funda protectora
5 Longitud
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FICHA TECNICA

APROBADA
1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion del bien ©  AGUJA HIPODERM!CA ESTERIL N° 18Gx1%"
Denominacién técnica AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO N° 18Gx1%"
Unidad de medida UNIDAD
Descripcion general Dispositivo médico de acero inoxidable, estéril, de un solo uso, tubular huece con
borde biselado y punzante. Se utiliza con jeringa hipodérmica para inyectar
medicamentos u otros fluidos o extraer fluidos provenientes principalmente del
cuerpo humano. No incluye jeringa hipodérmica.
Se acepta la denominacion: Aguja hipodérmica descartable N° 18 G x 174"
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien

Diametro extena} hbminak

. 18G
{calibre)

Longitud nominal 1% 01%in
Color del cono Rosado

E’artes gue la componen
(figura referencial)

a) Cono o pabelién.
b) Tubo o canula.
c) Protector o funda profectora.

Acoplamiento

Con acoplamiento a Luer lock.

Limpieza

Exenta de particulas y de materias extranas.

Lubricante

De acuerdo con [0
autorizado en su registro
sanitario

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

Tube de la aguja

Generalidades

Debe estar fabricado a partir de un tubo que
cumpla la norma IS0 9526.

Tolerancia en la longitud

La longitud real del tubo de la aguja
(dimension L en la figura referencial) debe ser
igual a la longitud nominal dentro de las
tolerancias: + 1,5 mm /- 2,5 mm.

[Ausencia de defectos®
f

La superficie exterior del tubo de la aguja
debe ser lisa y estar exenta de defectes.

NTP - IS0O 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Requisitos y métodos de
ensayo 2% Edicidn, u ofra
norma de referencia
autorizada en su regisiro
sanitario

Punta de la aguja y protector

Punta de la aguja®

Debe verse afilada y exenta de bordes
dentados, rebabas o defectos en forma de
gancho.

Protector de la aguja

Debe fabricarse de material pigmentado o sin
pigmentar, si es pigmentado su color debera

NTP - 1SO 7864:2019 Agujas
hipodérmicas estériles de
un solo uso. Requisitos ¥
métodos de ensayo 2°
Edicién, u otra norma de
referencia autorizada en su

estar en conformidad con la norma 1SO 6008.

_registro sanitario

Funcionamiento

Unién entre el cono vy el
tubo de la aguja®

No debe fracturarse por la aplicacion de una
fuerza minima de 69 N.

usencia de obstruccidn
lument@)

a) Un estilete de acero inoxidable debe pasar
através de la aguja, ¢

b) Ei caudal del flujo de agua a fravés de la
aguja, no debe ser inferior al 80% de un

NTP - 1S0 7864:2018 Agujas
hipodérmicas estériles de un
solo uso. Requisitos Yy
métodos de ensayo 2°
Edicion, u ofra norma de

tubo de aguja sin procesar de diarnetro
exterior y longitud equivalente.

referencia autorizada en su
regisiro sanitario J

dhefiere al ensayo sefialado en los documentos mencicnados en la columna “referencia’.
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2.2

23

2.4

—CARACTERSTICA | ESPEFICACON [ A REFERENOA

Resistencia a la corrosion

ISO 9626:2016 Stainless
steel needle tubing for the
Resistencia a la corrosion® . s manufacture of medical
(previo tratamiento de El tubo de Ia aguja no debe presentar iNdicios | yovices - Requirements and

la cubierta de la aguja) de corrosion sobre su superficie. test methods, u otra norma

de referencia autorizada en
su registro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad® ] Esteril USP vigente, u otra norma
Piragenos o endotoxinas | Cumplir con lo autorizado en su registro | de referencia autorizada en
bacterianas® sanitario. su registro sanitario |

@ Se refiere al ensaye sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia’.

Ei dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos biologicos patenciales derivados de su utilizacién, en concordancia a 1o establecido en
1a norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién bioldgica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestién del riesgo. 2° edicién o en la norma /SO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process Y en otras
partes de la serie de estandares 1SO 10983 o, lo autorizado en su registro sanitario.

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

Precisién 1: Excepcionaimente, ia entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo i Especificaciones Tecnicas y/o proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior 2 la
establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacién de mercado evidencie que la referida
vigencia minima no pueda ser cumplida por més de un proveedor en el mercado. Dicha situacion debe ser
evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacion.

Envase y embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositive médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control

y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA Y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido méximo sera hasta 100 unidades.

£l dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos ¥ Productos Sanitarios - ANM.

Rotuiado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitaric.

inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.

Figura referencial: Representacién esquematica de una aguja
hipodérmica y protector tipico, para un solo uso

1 2 3 4

: . Leyenda:
! ’ ; 1 Cono o pabelldn o conector
N - z 2 Material de unidn
i 7 13 Tubo o canuia
! : i 4 Protector o funda protectora
o 5 Longitud
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien :  AGUJA HIPODERMICA ESTERIL N° 25 G x 5/8"

Denominacién técnica AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLQ USO N° 25 G x 5/8"

Unidad de medida UNIDAD

Descripcion general Dispositivo médico de acero inoxidable, estéril, de un solo uso, tubular hueco con
borde biselado y punzante. Se utiliza con jeringa hipodémmica para inyectar
medicamentos u ofros fluidos o extraer fluidos provenientes principalmente del
cuerpo humano. No incluye jeringa hipodérmica.
Se acepta la denominacion: Aguja hipodérmica descartable N° 25 G x 5/8°

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

-

.Dlam.e'f:l.":':‘). e erior nominal
(calibre)

25G6

Longitud nominal

5/8" 0 5/8in

Color del cono

Anaranjado

Partes que la componen
(figura referencial)

a} Cono o pabellén.
b} Tubo o canula.
c)__Protector o funda protectora.

Acoplamiento

Con acoplamiento a Luer lock.

Limpieza

Exenta de particulas y de materias exirafias.

Lubricante

Cumplir. con lo autorizado en su registro
sanitario.

De acuerdo con o
autorizado en su registro
sanitario

Tube de la aguja

Generalidades

Debe estar fabricado a partir de un tubo que
cumpia Iz norma IS0 9626.

Tolerancia en la longitud

La longitud real del tubo de la aguja
(dimensién L en la figura referencial) debe ser
igual a la longitud nominal dentro de las
tolerancias: + 1 mm /-2 mm.

Ausencia de defectosta

La superficie exterior del tubo de la aguja
debe ser lisa y estar exenta de defectos.

NTP - ISO 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Requisitos y métodos de
ensayo 2® Edicidn, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Punta de ia aguja y protector

Punta de la aguja®

Debe verse afilada y exenta de bordes
dentados, rebabas o defectos en forma de
gancho.

Protector de Ia aguja

Debe fabricarse de material pigmentado o sin
pigmentar, si es pigmentado su color debera
estar en conformidad con la norma 1SO 6009.

NTP - 1SO 7864:2019 Agujas
hipodérmicas estériles de
un solo uso. Requisitos vy
meétodos de ensayo 2°
Edicidn, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Funcionamiento

Unién entre el cono y el
tuba de la agujat®

No debe fracturarse por la aplicacién de una
fuerza minima de 22 N,

Ausencia de obstruccién
4 Jigel lumen®

a) Un estilete de acero inoxidable debe pasar
a través de la aguja, o

b) El caudal del flujo de agua a través de la
aguja, no debe ser inferior al 80% de un
tubo de aguja sin procesar de diametro
exterior ¥ longitud equivalente.

NTP - 1SO 7864:2019 Agujas
hipodérmicas estériles de un
solo uso. Requisifos vy
metodos de ensayo 2°
Edicion, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

ere af ensayo sefialado en los dacumentos mencionados en fa columna “referencia’.
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2.2

2.3

| CARACTERISTICA | ESPECIFICACION |~ REFERENCIA

Resistencia a fa corrosion

ISO 09626:2016 Stainless
steel needle tubing for the
Resr;tencsa @ l_a corrosion® El tubo de la aguja no debe presentar indicios mar_wufacture .Of medical
(previo tratamiento de de corrosion sobre su superficie devices - Requirements and
la cubierta de la aguja) ' test methods, u otra norma
de referencia autorizada en
su registro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad® Estéril USP vigente, u ofra norma
Pirégenos o endotoxinas | Cumplir con lo autorizado en su registro | de referencia autorizada en
bacterianas® sanitario. su registro sanitario

@ Se refiere al ensayo sefialado en los docummentos mencionados en la columna “referencia”.

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccién de los seres humanos
frente a los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia 2 lo establecide en
la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién bioldgica de dispositivos médicos. Parte 1 Evaluacién ¥y
ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 22 edicién o en fa norma ISO 10993-71:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

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

Precisiéon 1: Excepcionalmente, la entidad podrd precisar en las bases del procedimiento de seleccién
{Capitulo Il Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior 2 Ia
establecida en el pérrafo precedente, solo cuando ta indagacién de mercado evidencie que fa referida
vigencia minima no pueda ser cumplida por més de un proveedor en el mercado. Dicha situacién debe ser
evaluada por la entidad, considerando la finalidad de Iz contratacion.

Envase y embalaje

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

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido méximo sera hasta 100 unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productes Sanitarios - ANM.

Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.

Figura referencial: Representacién esquematica de una aguja
hipodérmica y protecior tipico, para un solo uso

] 2 3 4

Leyenda:

1 Cono o pabelién o conector
2 Material de unidn

3 Tuboocanula

4 Protector o funda protectora
5 Longitud
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FICHA TECNICA
APROBADA

4. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien :  AGUJA HIPODERMICA ESTERIL N 22 G x 1 %"

Denominacion técnica AGUJA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLOUSON° 22 Gx 1 %"

Unidad de medida UNIDAD

Descripcion general Dispositivo médico de acero inoxidable, estéril, de un solo uso, tubular hueco con
borde biselado y punzante. Se utiliza con jeringa hipodérmica para inyectar
medicamentos u otros fluidos o extraer fiuidos provenientes principalmente del
cuerpo humano. No incluye jeringa hipodérmica.

2,

Se acepta la denominacion: Aguja hipodeérmica descartable N®° 22 G x 17%%"

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Diametro exterior nominal

(calibre) 20
- Longitud nominal 1% o1iin
Color del cono Negro

Paries que la componen
{figura referencial)

a) Cono o pabellon.
b) Tubo o canula.
¢) Protector o funda protectora.

Acoplamiento

Con acoplamiento a Luer lock.

Limpieza

Exenta de particulas y de materias extrafias.

Lubricante

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

De acuerdo con lo
autorizado en su registro
sanitario

Tubo de la aguja

Generalidades

Debe estar fabricade a pariir de un tubo que
cumpla la norma IS0 9626.

Tolerancia en la longitud

La longitud real del tubc de la aguja
(dimension L en la figura referencial) debe ser
igual a la longitud nominal dentro de las
tolerancias: + 1,5 mm /- 2,5 mm.

Ausencia de defectos®

La superficie exterior del tubo de la aguja
debe ser lisa vy estar exenta de defectos.

NTP - IS0 78684:2018
Agujas hipodérmicas
estériles de un sole uso.
Requisitos y métodos de
ensayo 2° Edicidn, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Punta de la aguia y protector

Punta de la aguja®

Debe verse afilada y exenta de bordes
dentados, rebabas o defectos en forma de
gancho.

Protector de la aguja

Debe fabricarse de material pigmentado o sin
pigmentar, st es pigmentado su color debera
estar en conformidad con la norma 1SO 6008.

NTP - [SO 7864:2019 Agujas
hipodérmicas estériles de
un solo usc. Requisitos y
métodos de ensayc 2°
Edicion, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Funcionamiento

Unién entre el cono vy el
tubo de Ia aguja®

No debe fracturarse por la aplicacién de una
fuerza minima de 40 N.

Ausencia de obstruccion

a) Un estilete de acero inoxidable debe pasar
a traves de la aguja, o

b} El caudal del flujo de agua a través de la
aguja, no debe ser inferior al 80% de un
tubo de aguja sin procesar de diamefro
exterior v longitud eguivalente.

NTP - 150 7864:2019 Agujas
hipodérmicas estériles de un
solo uso. Requisitos vy
meétodos de ensayo 2
Edicion, u ofra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitado

S refiere al ensayo sefialado en

los documentos mencionados en a columna “referencia’.
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e ARACTERiSTlC ao) o EspECIFLcAciL‘)N b s REFERENC[A e

Resistencia a la corrosién

ISO  9626:2016 Stainless
steel needle tubing for the
Resistencia a la corrosion® . S manufacture of medical
(previo tratamiento de ?etggg,:; @li 22{‘3”; 23 xbgrgg?esentar indicios devices - Requirements and
la cubierta de la aguia) P ' test methods, u otra norma
de referencia autorizada en

su registro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad® Esteril USP vigente, u otra norma
Pirbgenos o endotoxinas Cumplir con lo autorizado en su registro | de referencia guto_rizada en
bacterianas® sanitario. su registro sanitario

® Se refiere al ensayo sefialade en los documentos mencienados en la columna “referencia’.

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccién de los seres humanos
frente a los riesgos biologicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacion biologica de dispositivos médicos. Parie 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 2° edicién o en Ia norma /SO 10893-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares 1SO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

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

Precision 1: Excepcionalmente, 1a entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo 11l Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) una vigencia minima def bien inferior a la
establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacion de mercado evidencie que la referida
vigencia minima no pueda ser cumplida por més de un proveedor en el mercado. Dicha situacién debe ser

evaluada por la entidad, considerando ia finalidad de 1a contratacion.

Envase y embalaje
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a io establecido en el Reglamento para el Registro, Control

y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA Y modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo seré hasta 106 unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por ta Autoridad
Nacional de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.

Figura referencial; Representacién esquematica de una aguja
hipodérmica y protector tipico. para un solo uso

t 2 3 4

) . . Leyenda:
—— ' : 1 Cono o pabellén o conector
\_,H.._L_.—__W““‘".“\;j;_j; — _ £ 2 Materiat de union
B it 7 ' 3 Tuboocanula
i ¥ w4 4 Protectoro funda proteciora
—— ] 5 Longitud
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FICHA TECNICA-
APROBADA .

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : ALGODON HIDROFILO 500 g

Denominacion técnica ALGODON ABSORBENTE NO ESTERIL PARA USO MEDlCENAL 500 g

Unidad de medida UNIDAD

Descripcion general Dispositivo médico no estéril, que consiste en fibras obtemdas de la semilla
o de variedades de especies cultivadas de Gossypium h:_rsutum Linneo o de

otras especies de Gossypium (familia Malvaceae), limpiadas, purificadas, .

blanqueadas y cuidadosamente cardadas, sin contener ninguna materia

colorante compensatoria como blanqueadores dpticos entre ofros; disefiado

como una masa absorbenté conformada en un elemento contmuo de uso

general para diferentes fines sanitarios.

Meodelo o presentacion: rollo,

2. CARACTERISTICAS ESPEC!FICAS DEL BIEN
2.1 Del bien

Fibras alargadas, blanquecinas, de aspecto |
homogéneo, exento  de impurezas |
adheridas y colorantes. Puede contener |
frazas de residuos de holas pericarpio y
semillas.

Se cumple bajo dos parametros;

1. Tiempo de inmersidn: no més de 10 s, y '
Capacidad de absorcion: retiene no
menos de 24 veces su peso en gramos
de agua.

La extraccién con alcohol etilico grado
| reactivo para andlisis puede mostrar un
color ligeramente amarillento, pero no una
coloracién azul ni verde.

No debe exceder de 70 mg (0,7%)

Caracteristicas fisicas

Absorbencia, en agua
a 25 °Ce 2.

_Colorantes®. .~

NTP 231.200:2019
DISPOSITIVOS MEDICOS.

Materia grasal@

Acidez o alcalinidad®@

La solucion no debe presentar color rosado
en ninguna porcién.

Materia extrafia®

No debe contener manchas de aceite ni -

particulas metalicas.

Pérdida por secado

No debe ser mayor del 8%

-.Residuo de incineracion®

a) <0,2%, utilizando el método de la USP*
u otro método autorizado, o '

b} = 0,4%, utilizando el método de la EP** '

u otro método autorizado.

Sustancias hidrosolubles

No debe pesar més de 0,5% .

No estéril (asépﬁc_:o)

Recuento microbiano:

a) Recuento total de. - microorganismos
aerobios: £ 103 ufc/g

b) Recuento fotal combinado de hongos y
levaduras: < 102 ufc/g

c) ‘Microorganismos especificos:
Staphylococcus aureus: Ausencia/g
Pseudomonas aeruginosa: Ausencia/g
Escherichia coli: Ausenmaig

Algodon absorbente no
estéril para uso medicinal.

-Requisitos- y métodos de
-ensayo. 32 Edicion, u otra
“norma
-referencia o lo autorizado

técnica de

en-su registro sanitario

(a’ Se ref tere aE ensayo sefialado en los documentos citados en fa columna “referencia”

~USP& United States Phamacopeia (Farmacopea de los Estados Umdos de América)
** EP = European Pharmacopoeia (Farmacopea Europea)

Versién 06
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2.4

' EI dispOSE‘IEVO medlco debe tener las caracteristicas necesarias para Ia protecmon de los seres humanos

frente’ &' los riesgos bioldgicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido
en la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacion biologica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion ¥
ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 22 edicién o en la norma /SO 10993-1:2018: Biological
evafuat:on of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en
otras partes de la serie de estandares 1SO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

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

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion
una vigencia minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacién
de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un proveedor

en el mercado. Dicha situacién debe ser evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la P -

contratac:on

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumpllr con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro,
Controt y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanltanos
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modn‘" catorlas

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su regastro sanitario.
Envase medlato o] embaiaje El contenido maximo sera hasta 12 unldades

El diSpOSEthO medlco debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas ;Jara el cumplimiento de
las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la
Autondad Nacional de Productos Farmaceuticos Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autonzado en su reglstro samtano

[nserto ' o
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autonzado en su reglstro sanitario.
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