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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién
1 [ABC} / [ i ] La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
TR KT completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.
Es una indicacién, o informacién que deberé ser completada por la
2 [ABC] / [ ] Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso
"""" especifico de la elaboracion de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.
importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
3 encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda
e Abc y por los proveedores.
Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el érgano encargado de
4 . Abc las contrataciones o comité de seleccién, segin corresponda y por los
proveedores.

[ e e ¢ | Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el érgano
f2 5 Importante para la Entidad - | encargado de las contrataciones o comité de seleccién, segin
! Y e Xyz ¢ | corresponda, y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién

et o de las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros
1 Mdrgenes Superior : 2.5 em Inferior: 2.5 cm
9 Izquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm

2 Fuente Arial
Normal: Para el contenido en general

3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pdgina

Para las Consideraciones importantes (item 3 del cuadro anterior)

4 Color de Fuente Automadtico: Para el contenido en general .
Azul : Para las Consideraciones importantes (item 3 del cuadro anterior)
16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.

5 Tamafio de Letra 10 : Para el cuerpo del docur.nemo en g?enercl

9 : Para el encabezado y pie de pdgina
Para el contenide de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie

Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.

6 Alineacién Centrada : Para la primera péging, los titulos de las Secciones y nombres

de los Capitulos)
b 7 | Interlineado Sencillo
N 8 Espaciado Anterior : 0
{/ P Posterior : O
x@% 9 Subrayado Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin
S concepto
AN
INSTRUCCIONES DE USO:

1. Una vez registrada la informacién solicitada deniro de los corchetes sombreados en gris, el texto deberd
quedar en letra tamafio 10, con estilo normal, sin formato de negrita y sin sombrear.

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

Elaboradas en enero de 2019

4 /j Modificadas en marzo 2019, junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021, junio y octubre

de 2022
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RATACION DE SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE
ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES -
MATERIAL MEDICO (08 iTEMS)

1 Se utilizaran estas Bases cuando se trate de la contratacion de bienes con entrega periddica.
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DEBER DE COLABORACION

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

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

De igual forma, deben poner en conocimiento del OSCE y a la Secretaria Técnica de la Comision
de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas anticompetitivas
que se presenten durante el proceso de contratacion, en los términos del Decreto Legislativo N°
1034, "Ley de Represién de Conductas Anticompetitivas", o norma que Ia sustituya, asi como las
demés 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 Secretaria Técnica de
la Comisién de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI el acceso a la informacion referida
a las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o absolucion de posiciones
que se requieran, entre otras formas de colaboracion.
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(ESTA SECCION NO DEBE SER MODIFICADA EN NINGUN EXTREMO, BAJO SANCION DE NULIDAD)

/
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CAPITULO| ]
ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

1.1.

REFERENCIAS

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

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

CONVOCATORIA

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

REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

»  Para registrarse como participante en un procedimiento de seleccién convocado por las
Entidades del Estado Peruano, es necesario que los proveedores cuenten con inscripcioén
vigente y estar habilitados ante el Registro Nacional de Proveedores (RNP) que administra
el Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE). Para obtener mayor
informacién, se puede ingresar a la siguiente direccién electrénica: www. mp.gob.pe.

* Los proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefialadas en el documento de orientacién “Guia para el registro de participantes
electronico” publicado en https://iwww2.seace.gob.pe/.

* En caso los proveedores no cuenten con inscripcion vigente en el RNP y/0 se encuentren
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE
restringira su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su
participacion en el procedimiento de seleccién en cualquier otro momento, dentro del plazo
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido Ia vigencia de su inscripcion o

quedado sin efecto la sancion que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

La formulacién de consultas y observaciones a las bases se efecttia de conformidad con lo
establecido en los numerales 72.1 y 72.2 del articulo 72 del Reglamento, asi como el literal a)
del articulo 89 del Reglamento.

Importante

No pueden formularse consultas ni observaciones respecto del contenido de una ficha de
homologacién aprobada. Las consultas y observaciones que se formulen sobre el particular, se
tienen como no presentadas.
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1.5. ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

La absolucion de consultas, observaciones e integracion de las bases se realizan conforme a
las disposiciones previstas en el numeral 72.4 del ariiculo 72 del Reglamenio y el literal a) del
articulo 89 del Reglamento.

- Importante

o No se absolveran consulias y observaciones a las bases que se presenien en forma fisica.

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

1.6. FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

Las ofertas se presentan conforme lo establecido en el articulo 59 y en el articulo 90 del
Reglamento.

Las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en las bases que conforman la
oferta deben estar debidamente firmados por el postor (firma manuscrita o digital, segin la Ley
Ne 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 finy, en el caso de persona natural, por este o su apoderado.
No se acepta el pegado de la imagen de una firma o visto. Las ofertas se presentan foliadas.

Importante '

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

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

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

1.7. PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

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

Importante

Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar mas de un
.| consorcio en un procedimiento de seleccién, o en un determinado ftem cuando se trate de
\, procedimientos de seleccién segtin relacion de items.

AN

2 para mayor informacién sobre la normatva de firmas y certificados digitales  ingresar  a
https://www.indecopi.gob.pe/web/ﬁrmas-digita!es/ﬁrmar—y-certiﬁcados-digitales




-

SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N°67-2024-ESSALUD/CEABE-1

1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

1.13.

En la apertura electronica de la oferta, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion, segtin corresponda, verifica la presentacion de lo exigido en la seccion especifica
de las bases de conformidad con el numeral 73.2 del articulo 73 del Reglamento y determina
si las ofertas responden a las caracteristicas y/o requisitos funcionales y condiciones de las
Especificaciones Técnicas, detallados en la seccién especifica de las bases. De no cumplir con
lo requerido, la oferta se considera no admitida.

EVALUACION DE LAS OFERTAS

La evaluacion de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en el numeral 74.1 y el literal
a) del numeral 74.2 de! articulo 74 del Reglamento.

En el supuesto de que dos (2) o mas ofertas empaten, la determinacion del orden de prelacion
de las ofertas empatadas se efectua siguiendo estrictamente el orden establecido en el numeral
91.1 del articulo 91 del Reglamento.

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

CALIFICACION DE OFERTAS

La calificacion de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en los numerales 75.1 y75.2
del articulo 75 del Reglamento.

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

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

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

RECHAZO DE LAS OFERTAS

Previo al otorgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccién segun corresponda, revisa las ofertas econdémicas que cumplen los requisitos de
calificacion, de conformidad con lo establecido para el rechazo de ofertas, previsto en el articulo
68 del Reglamento, de ser el caso.

De rechazarse alguna de las ofertas calificadas, el organo encargado de las contrataciones o
el comité de seleccion, segin corresponda, revisa el cumplimiento de los requisitos de
calificacion de los postores que siguen en el orden de prelacion, en caso las hubiere.

. OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Definida la oferta ganadora, el érgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segln corresponda, otorga la buena pro mediante su publicacién en el SEACE,
incluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los resultados de la
admision, no admision, evaluacién, calificacion, descallificacion, rechazo y el otorgamiento de
la buena pro.

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

\
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Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimiento de la buena pro se
produce a los cinco (5) dias habiles siguientes de la nofificacion de su otorgamiento, sin que
los postores hayan ejercido el derecho de interponer el recurso de apelacion.

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

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

- Importante

| Una vez consentido el oforgamiento de la buena pro, el 6rganc encargado de las conirataciones
L 0 el drgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcion realiza la verificacion de la oferta
© presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del
- articulo 64 del Reglamento.
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] CAPITULO Il
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

21.

2.2,

N

RECURSO DE APELACION

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

El recurso de apelacion se presenta ante la Entidad convocante, y es conocido y resuelto por
su Titular, cuando el valor estimado sea igual o menor a cincuenta (50) UIT. Cuando el valor
estimado sea mayor a dicho monto, el recurso de apelacién se presenta ante y es resuelto por
el Tribunal de Contrataciones del Estado

En los procedimientos de seleccion segln relacion de items, el valor estimado total del
procedimiento determina ante quién se presenta el recurso de apelacion.

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

Importante

e Una vez otorgada la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segun corresponda, esté en la obligacion de permitir el acceso de los participantes
y postores al expediente de contratacién, salvo la informacién calificada como secreta,
confidencial o reservada por la normativa de la materia, a mas tardar dentro del dia siguiente
de haberse solicitado por escrito.

Luego de otorgada la buena pro no se da a conocer las ofertas cuyos requisitos de calificacién
no fueron analizados y revisados por el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité
de seleccion, segin corresponda.

» A efectos de recoger la informacién de su interés, los postores pueden valerse de distintos
medios, tales como: (i) la lectura y/o toma de apuntes, (ii) la captura y almacenamiento de
imagenes, e incluso (iij) pueden solicitar copia de la documentacion obrante en el expediente,
siendo que, en este Ultimo caso, ia Entidad deberd entregar dicha documentacién en el menor
tiempo posible, previo pago por tal concepto.

e Elrecurso de apelacién se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal o ante las oficinas
desconcentradas del OSCE, o en la Unidad de Tramite Documentario de la Entidad, segtin
corresponda.

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

La apelacion contra el otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad
a ella se interpone dentro de los cinco (5) dias habiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de la buena pro.

%’i La apelacion contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra

“\la declaracion de nulidad, cancelacién y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los cinco 5) d:as habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que
se desea impugnar.
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CAPITULO 11
DEL CONTRATO

&
P

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

El contraio se perfecciona con la suscripeion del documento que lo contiene, salvo en los
contratos cuyo monto del valor estimado no supere los doscientos mil Soles (5/ 200,000.00), en
los que se puede perfeccionar con la recepcion de la orden de compra, conforme a lo previsto
en la seccion especifica de las bases.

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

contrato con la suscripcion del documento o con la recepcion de una orden de compra, cuando
el valor estimado del ftem corresponda al paramefro establecido en el parrafo anterior.

 lmportante

£l 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segtin corresponda, debe
consignar en la seccion especifica de las bases la forma en que se perfeccionara el coniraio, sea
. con la suscripcion del contrato o la recepcion de la orden de compra. En caso la Entidad perfeccione
" el contrato con la recepcion de la orden de compra no debe incluir la proforma del contrato
establecida en el Capitulo V de la seccion especifica de las bases.

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

3.2. GARANTIAS

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

3.21. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

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

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

En las contrataciones que conllevan la ejecucion de prestaciones accesorias, tales como
mantenimiento, reparacion o actividades afines, se otorga una garantia adicional por una
suma equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato de la prestacion
accesoria, la misma que debe ser renovada periédicamente hasta el cumplimiento total de
las obligaciones garantizadas.
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* Enlos contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro y
pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el diez
por ciento (10%) del monto del contrato » porcentaje que es retenido por fa Entidad durante la
primera mitad del niimero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago, con
cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo, conforme lo establecen los numerales 149.4 y
149.5 del articulo 149 del Reglamento y el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento.

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

En caso se haya previsto en la seccién especifica de las bases la entrega de adelantos, el
contratista debe presentar una garantia emitida por idéntico monto conforme a lo
estipulado en el articulo 153 del Reglamento.

—3.3. REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

Las garantias que se presenten deben ser incondicionales, solidarias, irrevocables y de
realizacién 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 Superintendencia de
Banca, Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones Y que cuenten con
clasificacion de riesgo B o superior. Asimismo, deben estar autorizadas para emitir garantias; o
estar consideradas en la dltima lista de bancos extranjeros de primera categoria que
periddicamente publica el Banco Central de Reserva del Peru.

Importante

i
Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de Ja |
buena pro y/o contratista cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacién 5
y eventual ejecucion, sin perjuicio de Ja determinacion de las responsabilidades funcionales que |
correspondan. ]

Advertencia

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

1. La clasificadora de riesgo que asigna la clasificacién a la empresa que emite Ia garantia
debe encontrarse listada en el portal web de la SBS (htto.//www.sbs.qgob.pe/sistema-
ﬁnanciero/c/as/ﬁcadoras—de—riesqo).

W\X; 2. Se debe identificar en Ia pagina web de la clasificadora de riesgo respectiva, cuél es |a
. | Clasificacién vigente de Ia empresa que emite la garantia, considerando |a vigencia a la fecha
N de emision de la garant/a.

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

4. Sila empresa que otorga la garantia cuenta con més de una clasificacion de riesgo emitida
por distintas empresas listadas en e/ portal web de la SBS, bastars que en una de ellas
cumpla con la clasificacion minima establecida en el Reglamento.

En caso exista alguna duda sobre Ia clasificacion de riesgo asignada a la empresa emisora
de la garantia, se debera consultar a la clasificadora de riesgos respectiva.
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Pe ofro lado, ademéas de cumplir con el requisito referido a la clasificacion de riesgo, a efectos
de verificar si la empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantias
debe revisarse el portal web de dicha Entidad  (http://www.sbs.gob.pe/sistema

£

financiero/relacionwde~empresasuque«$euencuemranwaufor‘izadas~amemiﬁr~can‘as»ﬁanza ).

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

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

3.5, ADELANTOS
La Entidad puede entregar adelantos direcios al confratista, los que en ningtin caso exceden en
conjunto del freinta por ciento (30%) del monto del contraio original, siempre que ello haya sido
previsto en la seccion especifica de las bases.

3.6, PENALIDADES

3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION

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

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

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

Estos dos tipos de penalidades se calculan en forma independiente y pueden alcanzar cada una
un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser
el caso, del item que debi6 ejecutarse.

3.7. INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

3.8. PAGOS

El pago se realiza después de ejecutada la respectiva prestacion, pudiendo contemplarse pagos
a cuenta, segun la forma establecida en la seccion especifica de las bases o0 en el contrato.

' La Entidad paga las contraprestaciones pactadas a favor del contratista dentro de los diez (10)

. dias calendario siguientes de otorgada la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen
las condiciones establecidas en el contrato para ello, bajo responsabilidad del funcionario
competente.

La conformidad se emite en un plazo méximo de siete (7) dias de producida la recepcién salvo
que se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, en cuyo

caso la conformidad se emite en un plazo méaximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad del
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funcionario que debe emitir la conformidad.

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

Advertencia

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

3.9. DISPOSICIONES FINALES

/ Todos los demas aspectos del presente procedimiento no contemplados en las bases se regiran
‘ supletoriamente por la Ley y su Reglamento, asi como por las disposiciones legales vigentes.
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(EN ESTA SECCION LA ENTIDAD DEBERA COMPLETAR LA INFORMACION EXIGIDA, DE ACUERDO A LAS
INSTRUCCIONES INDICADAS)
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CAPITULO |
GENERALIDADES
1.1. ENTIDAD CONVOCANTE
Nombre : SEGURO SOCIAL DE SALUD
RUC N° : 20131257750
Domicilio legal :Jr. Domingo Cueto N°120, Jesls Maria
Teléfono: : 265-6000 / 265-7000 Anexo 2044
Correo electronico: : ceabe.sgayec.ec1@essalud.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la CONTRATACION DEL SUMINISTRO
DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD,

ff/w ™ POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES — MATERIAL MEDICO (08 [TEMS).
020100440 Al UN 359,425
> | ozotooass | CATETER snoovihiogs/g PERIFERICO N30 o T AS4 s,
3 020100440 | CATETER ENDOVEP;(OﬁO PERIFERICO N.22 UN 21 52,6’.{.5
4 | 020102671 | LANCETA DESCARTABLE PARA ADULTO UN 4,481,549
| CATETER ENDOVENGS0 PERIFERICS GON ‘
5 | 020103421 | PROTECCION DE BIOSEGURIDAD G 18 X 1 UN 280,737
114 - 20
; CATETER ENDOVENGSO PERIFERICO G0N
6 | 020103423 PRogECCION DE BIOSEGURIDAD G 22 X 1" UN 457,839
CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO CON
7| 920103424 | oROTECCIGN DE BIOSEGURIDAD G 24 X 3/4° UN 321,584
8 | 020700081 | CUCHILLETE PARA FACO GON HOJAS DE 3.2 . 407

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION
El expediente de contratacion fue aprobado mediante SOLICITUD DE APROBACION DEL

EXPEDIENTE DE CONTRATACION N°206-2024-GABE-CEABE-ESSALUD el 12 de noviembre
de 2024.

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO
Recursos Directamente Recaudados

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

AN

\5\ -
1.5.. SISTEMA DE CONTRATACION
El presente procedimiento se rige por el sistema de PRECIOS UNITARIOS, de acuerdo con lo

establecido en el expediente de contratacion respectivo.

" 1.6. MODALIDAD DE EJECUCION

NO CORRESPONDE
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1.7. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO
NO CORRESPONDE

1.8. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO
El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo 1l de la presenie seccion de las bases.

1.9. PLAZO DE ENTREGA
El plazo de ejecucion del conirato es de doce (12) entregas o hasta agotar el monio del conirafo,
de acuerdo a las cantidades referenciales consignadas en el cuadro de distribucion por redes
asistenciales y por itern, sefialado en el ANEXO - Ay ANEXO - B.

Las entregas y las cantidades a suminisirar seran aquellas consignadas en las ordenes de compra
que seran nofificadas con una anticipacion minima de quince (15) dias calendario, las mismas que
seran emitidas mensualmente con una variacion del +- 25% con relacion al cronograma
consignado en el ANEXO - B.

Las eniregas seran mensuales y detalladas en cada orden, de acuerdo a la necesidad de la
institucion y garantizando ia entrega iotal de la orden emitida.

El cronograma referencial para entregas de dispositivo médicos es el siguiente:

a) Primera enirega: Debe realizarse hasta los sesenta (60) dias calendarios contados a partir del
dia siguiente de la firma del contrato. El iltimo dia de dicho plazo se conviere en la fecha limite
de entrega, la cual esiara sefialada en las respectivas érdenes de compra. Considerando:

i Siel ultimo dia de enirega es feriado o inhabil, la entrega sera el dia habil siguiente,

b) Siguientes entregas: A partir de la segunda entrega, debe realizarse hasta los quince (15) dias
calendario contados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra. El dltimo dia de
dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estara sefialada en las respectivas
6rdenes de compra. Considerando:

i 5iel alimo dia de entrega es feriado o inhabil la entrega sera el dia habil siguiente.

En el caso de entregas en el Callao (PADOMI/STAE/lTlNERANTES/H.PERU/CEPR!T RED
DESCONCENTRADA  SABOGAL, RED DESCONCENTRADA REBAGLIATI, RED
DESCONCENTRADO ALMENARA HOSPITAL SABOGAL), el contratista debera realizar una
coordinacion con cuarenta y ocho (48) horas de anticipacion a la fecha de entrega con la Drogueria
Central de EsSalud (administrado por SALOG S.A) a los siguientes correos:
proveedoresl@salog.com.pe; proveedores2@salog.com.pe; lineadirecta@salog.com.pe.

Para el caso de las entregas en Lima y Provincia, el contratista debera coordinar segun el horario
establecido en el ANEXO - H, previa coordinacion con los responsables del almacén de cada red
asistencial.

Los pedidos de urgencia seran previamente coordinados y comunicados al proveedor en el
momento que se presenten; los cuales seran atendidos en un plazo no mayor a los siete (7) dias
calendario contados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra. EI ultimo dia de
dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estara sefialada en las respectivas
ordenes de compra, Considerando:

Si el ultimo dia de entrega es feriado o inhabil, 1a entrega sera el dia habil siguiente.

Asi también, sefalar que, los pedidos de urgencia no seran consideradas como entregas
\ regulares, siendo que esta, esta sujeta a la aceptacion del proveedor y pudiese solicitarse
a\xexcepcionalmente por necesidad del area usuaria.

La demora en los plazos de entrega que s€ deriven por resultado NO CONFORME en el control
de calidad sera responsabilidad DEL CONTRATISTA, independientemente de ser sujeto a
sanciones y moras contempladas en la normatividad de las contrataciones del Estado.
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CRONOGRAMA DE ENTREGA

020100440 CatéZErerédwenssG;)&riférimN.lgxli,’ff LT B8R | WEs W3 | A0 WM | BB | W B | MEee | 3mdm

3 1 Can00ds {’atéz‘éreridm’enﬁsupen'férict?E‘M{lxlﬂfzg UN | 136599 | 133350 | 130666 | 124336 L2573 13207 | 1458 | 15 | 18 1853 | 1395 ) 1827 | 109605

3| 20100445 | Cateter endpvencso periféicoNI2x " | LN 1781 ) 186030 | 184783 | 180304 | 17933 100655 | 155 | TR0 | 18343 | 160084 165133 | 180380 | 215267

& | DBM2571 | Lancsta dsscartable pars it UN | 396554 | 30781 | 305980 | 7sem HB0 ) W | A4 ) I | WA ATL | AN | T80 | 44058

{atiter endovensp perfarics con
protaccion de biosepuridad 6 1841 142
Catéter andovengac periférico con
prateccion de biosspuridad 6 224 1"

5 |t U | B8 M3 | M3 MM B WM BB | BYL| 21 nS | nm | | mm

b | C201034n U | eR | B | BB BEL| WM | B0 BM | B ENCH R 1

~ Catéter andovengsc perférica con

L7 Danias R W | om UTT | 0y | T nam | 0| nan U5 | e | 46R Q158 | 321584
I prasaccion dk bossguridad 6 241 34"

B | C0T00031 | Cuchillet pare fzcq comhujasce 32, | UN | 37 | Moo o om0 ) ® ol os | omo| o3 | om I B L)

1.10. COSTO DE REPRODUGCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar S/5.00 (cinco soles con 00/100 Soles), en el modulo de atencién al
proveedor Jr. Domingo Cueto N°120 Jesus Maria

| Importante

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

1.11. BASE LEGAL

- Ley N°31953. Ley de Presupuesto del Sector publico para el afio fiscal 2024,

- Lley N° 31954 - Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico para el afio
fiscal 2024,

- Decreto Supremo N° 043-2019-JUS - TUO de la Ley N°27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General,

- Decreto Supremo N° 043-2003-PCM - TUQ de la Ley N°27808, Ley de Transparencia y de

- Acceso de la Informacién Pablica, '

- Ley N°29783 - Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo {LSST[1)

- Decreto Supremo N°005-2012-TR - Reglamento de la Ley de Seguridad y Salud en ef

Trabajo. :
. geicarfta Supremo N°082-2019-EF - TUO de la Ley N°30225, Ley de Contrataciones del
stado.
\ - Decreto Supremo N°344-2018-EF - Reglamento de Ia Ley de Contrataciones del Estado.

“*«\ = Ley N*26790, Ley de Modemnizacion de Ia Seguridad Social en Salud.
« Ley N®27056, Ley de Creacion del Seguro Social de Salud,
i - Ley N°26842, Ley General de Salud,
.- Ley N® 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
_ Decreto Supremo N° 018-201 1/SA "Modifican la Tercera Disposicion  Complementaria
\{]fransitoria del Decreto Supremo N° 028-2010-SA, que regula algunos aspectos de ios
Articulos 10° y 11° de Ia Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios
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‘Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado.

Decreto Supremo N° 344-2018-EF, que aptueba el Reglamento de la Ley N° 30225

Decreto Supremo N° 072-2003-PCM, Reglamento de la Ley de Transparencia vy Acceso s la
Infarmacion Pablica.

Decrefo Supremo N® 002-98-TR- Aprueba Reglamento de la Ley NP 27056.
Decreto Supremo N° D02-2004-TR, Modifican el Reglamenio de fa Ley d

Seguro Social de Salud - Essaiud.

Decreto Legislativo NP 286 Cadigo Civil,

Texto Unico Ordenado de la Ley de Promocion de la Competitividad, Formalizacion y
Desarrollo de la Micro v Pequefia Empresa y del Acceso al Emplec Dacente, aprobado por
Decreto Supremo N® 007-2008-TR y su Reglamento el Decreto Supremo N® 008-2008-TR.
Decretc Supremo N* 010-2010-TR, Aprueban el Texio Unico de  Procedimienios
Administrativos del Segure Social de Salud - Essalud,

Decreto Supremo N° 016-2011-8A, Reglamenio para ei Regisiro, Control vy Vigilancia
Sanitaria de Producios Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios.
Detrets Supremo N° 014-2011-8A, Reglamento para Establecimienios Farmacéuticns.
Decreto Suprerno N° 033-2014/SA, modificaban  Reglamento  de Establecimientos
Farmacéuticos aprobado por Decreto N° 014-2011-8A, madificado por Decreto Supremo N
002-2012-8A.

Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA, que aprobd el Manual de Buenas Practicas de

Almacenamiento de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Praductos Sanitarios
en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, f

Resolucién Ministerial N° 833-2015/MINSA, Aprueba ef Manual de Buenas Practicas de

Distribucion y Transporie de Producios Faiw

Sanitarios.

Decreio Supremo N° 0292014, Modifica el Reglamenio para of Regisiro, Cordrol y VigHancia

Sanitaria

Resolucion Jefatural N 260-2000-5-OR/INS, Manual de Procedimienios de Divinenciag de

Productos Fatmacéuticos y Alines.

2esolucion Ministerdal N°1853-2002 sglaraents de Didmencias de Producion
nacéuticos ¥ Afines pesquisados por la DIGEMIL, del Ceniro Mecionad det Gondiod de

saficlad del Instiuio Nacional de Salud,

fresolucion Directoral N® 001-2020-CNCOAN, aprueba la table de Tamalio de Muessta para

Asnalisis de Control de Calidad de Producios Farmacéuiicos, Dispositivos Médicos v

Productos Sanitarios.

Direciivas del OBCE

Cualquier otra disposicion legal vigente que permita desarroltar ¢l objeio de la convocaioria

gue no contravenga lo regulado por la Ley de Contrataciones del Estado

suticns, Uispositivos Médicos v Producios

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

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

i
i

Importante

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

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS
La oferta contendra, ademas de un indice de documentos?3, Ia siguiente documentacion:

2.2.1. Documentacién de presentacion obligatoria

2.2.1.1. Documentos para la admisién de la oferta

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

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

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

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

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, jas Entidades estan
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacion que puedan
obtener directamente mediante Ia interoperabilidad a que se refieren los articulos 2
¥ 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de Ja
Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE* y siempre que el servicio web
Se encuentre activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma, no
corresponderd exigir el certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de

\ | identidad, |
R ;

[ c¢) Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento.
1N (Anexo N° 2)

d) Declaracion jurada de cumplimiento de fas Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo Ill de la presente seccion. (Anexo N° 3)

®  La omisién del indice no determina la no admision de la oferta.

* Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catélogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.qob.pe/interoperabilidad/
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e) Conforme a lo sefialado en el punto 4, de las Especificaciones Tecnicas, el postor
debe presentar copia simple de los siguientes documentos por cada item.

41, Resolucion de Autorizacidn de Registro Sanitario o Certificade de Registro
Sanftario emiiida por la Auloridad Nacional de Producios Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos v Producios Sap "ﬁg«aﬁ@ﬁ {ANF@} Ademas, as resolisciones de
autorizaclén de los camblog en ol Registro Sanitarlo, en tanto éstas
finalidad acreditar ta mrr@%mnd&zu
dispositivo médico ofertada,

tengan por
nire la informacion regisirada v &l

A% i'%”?"&«{;i

Ea f’

s Cerilficado CE de la C A
th;m U EJJ‘{ 1%, F H‘Mmamz tili soverda al pive ide i ge; n:fr;wiﬂ au0f W
fad o Entidad Compatente del pafs de origes, segiin normativa vigente,

!mtum

La exigencia de la vigenca del Cariificade de Busnas 3;:;4@?!1?% el Manufaciurs
(BPM) o ofro documento caquw,sie’*niﬁ al BFM que acredite o cumplimienio de
Normas de Call ; siten medicn, se aplica parz iods
| procedimdsnic § noviraciel,

'uf::eﬁ s Préacticas de Aimacehamion )

fa Auioridad Macional de Products
prmﬁvm Medlccss y Productos Sanitarlos (ANM) o fas Autoridades c£a
Productos Famacéulicos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios de Nivel
Regional (ARM), segiin normativa vigente.

En ef caso de que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta el serviclo, acompaniado de la documentacion gue acredita el vineulo
conlraciual vigente antre ambas partes.

En el caso de que el postor sea un fabricante nacional, el certiicado de Buenas
Practicas de Manufactra (BPM) incluye fas Buoenas Praclicas de
Almacenamiento {(BRA).

La exigencia de la vigencia del(ios) Cerilficado(s) de Buenas Préclicas de
Almacenamiento (BPA) aplica para lodo el procedimiento de seleccion y ejecucion
contractual.
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114, Cerlificado de andlisis u otro documento equivalente de los dispositivos
médicos, en el que se sefialen los ensayos realizados, ias especificaciones y
resultados obtenidos segin lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten
las caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral 11,1 de fa Ficha de
Hompologacidn,

En el caso de que el certificado de andlisis u ofro documento equivalente no hayan
considerado todas las caractetisticas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacion en la tabla del numeral 1.1.1., s¢ deben presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de
dichas caracterfsticas,

HL1.1.5. Rotulados de los envases inmediato o primario y medlato o secundario, de acuerds
a lo autorizado en el registro sanitario o ceriificado de regislro sanitario del
dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo sefiglado con respecia al
rolulado, en el numeral 11.1.3.1, Envase inmediato o primario y mediato o
secundario de la Ficha de Homologacion.

WL.1.1.8, De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico ofertado, inserto
.. o manual de Instrucciones de uso. '

'hlgta 10: Para Jos documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en

idioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva fraduccion por traductor pablico

Juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exaclifud y

veracidad de dichos documentos.

"SOLO PARA EL iTEM 8:

Presentacion de muestras:
De acuerdo a lo consignado de la ficha de homologacitn, asimismo, se precisa:

Para el caso del flem N” 8, las mugestras seran evaluadas por el profesional técnico def area usuaria de acuerdo
a lo indicado en el numeral 4 del Anexo N° 1 Evaluacién da musstras de la Ficha de Homologacién.

Los parficipantes deberin presentar obligatoriamente (01) muestra en el Modulo de Atencidn al Proveador
ubicado en la Av. Arenales N° 1402 - Jesiis Maria de funes a viemes en el horariode 8am a1 pmy de 2 pm a
5 pm {Se sugiere llegar con anticipacion para evitar contratiempos), a nombre del comité de seleccion del
presenie procedimiento de selzccién el mismo diz de la presentacion de oferfas. Cada muesira deberd estar
debidamente rotulada con la siguiente informacion:

N° #em:

Nombre del disposifivo solicitada; |
Nombre de Postor:

N® Procedimiento de seleccitn:

Solo para efectos de la muestra, se podra rotular mediante sticker, impreso o manuscrito.
f)  Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)5.
4
N g) Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
i consigne los integrantes, el representante comuin, el domicilio comun y las

obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio
asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones. (Anexo N° 5)

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

5

En caso de considerar como factor de evaluacion la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servira
también para acreditar este factor.
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El precio total de la oferta y los subtotales gue lo componen sof expresados con
dos (2) decimales. Los precios unitarios pueden ser expresados con mas de dos
(2) decimales.

Importante

. kI organo encargado de las conirataciones o e comité de seleccion, segiin corresponda,
verifica la presentacion de los documentos requeridos. De no cumplir con lo requerido,
 la oferta se considera no admitida.

2.94.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Requisitos de Calificacion”
que se detallan en el numeral 3.2 del Gapitulo Il de la presente seccion de las bases.

U Advertencia

l ;
| El 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion, segun corresponda, o |
5 podra exigir al postor la presentacion de documentos que no hayan sido indicados en los
| acépites “Documentos para la admision de la oferta’, “Requisitos de calificacion” y "Faciores

23  REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.
b) Contrato de consorcio con firmas legalizadas ante Notario de cada uno de los integrantes, de

ser el caso.

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

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

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

Advertencia

. De acuerdo con el articulo 4 del Dscreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan prohibidas de
 exigir a los administrados o usuarios la informacion que puedan obtener directamente mediante |
. la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa
- medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE® y |
. siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catdlogo de Servicios de dicha plataforma, |
. no corresponderé exigir los documentos previstos en los literales e) y 7). ’r

f) Domicilio para efectos de la notificacion durante la ejecucion del contrato.
g) Autorizacion de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electronicos de comunicacion” (Anexo N° 11).

Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.qobiernodiqital.qob.pe/interoperabilidad/

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

* En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente

este para el perfeccionamiento del contrato, asi como durante la ejecucién contractual, de ser
el caso, ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de /a Leyyen |
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la
denominacion o razdn social de Jos integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de
lo contrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes
indicado si se consigna tnicamente Ia denominacion del consorcio, conforme lo dispuesto en

la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado’.

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

*  Enlos contratos cuyos montos sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/200,000.00), |
no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato ni garantia de fiel
cumplimiento por prestaciones accesorias. Dicha excepcion también aplica a los contratos
derivados de procedimientos de seleccion por relacion de ftems, cuando el monto del item
adjudicado o la sumatoria de los montos de Jos ftems adjudicados no supere el monto sefialado

anteriormente, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

. Importante |

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

*  De conformidad con el Reglamento Consular de/ Pert aprobado mediante Decreto Supremo |
N° 076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior j
tengan validez en el Pert, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Pert, salvo que se trafe de |
documentos publicos emitidos en pailses que formen parte del Convenio de Ja Apostilla, en |
cuyo caso bastard con que estos cuenten con Ja Apostilla de la Haya®, |

* La Entidad no puede exigir documentacion o informacién adicional a la consignada en el
presente numeral para el perfeccionamiento def contrato.

2.4. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

N\ El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto
. el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
%, debe presentar la documentacion requerida en Gral Antonio Alvarez de Arenales N°1402- Jesus

‘\\ Maria — Lima, en el horario de 08:00 a 16:00 horas de Lunes a Viernes.
2.5. FORMA DE PAGO
La Entidad realizar4 el pago parcial de manera mensual por cada entrega realizada y por la

cantidad de bienes efectivamente atendidos en soles, previa recepcion y conformidad de acuerdo
/ a lo serialado en el numeral 10.

8 Segin lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.

e
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Para efecios del pago de las contraprestacisnes ejecutadas por f confrafisia, la Enfidad deberd contar con la
siguiente documentaciin: :

- Recepeidn del jefe de almacén (o quien haga sus veces)

-~ Doocumento de conformidad de la Recepeidn que serd dads por el jefe de almacén (o quien haga sus vecesyy
firmada la “Conformidad” a cargo del drea do salud (drea usuaria) o quien hage sus vesss, en cads Red
Presiagional de Lima y Callao, redes aslslenciales en provinlas u ol Organe Desconcentrado,

«  Comprobane de pago, .

Dicha documentacién se debe presentar en mesa de paries ventanilla del Médulo de Alencidn al Proveedor
ublicado en la Av. Arenales N° 1402 - Jestis Marfa de lunes a viemes en el horado de Bama pmy de 2 pm a
5 om {Se suglere llegar con anficipacitn pera evitar contraliernpos).-
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CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

Importante

- De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29

de la adecuada formulacion del re
necesidad de su reformulacion
_contratacion.

del Reglamento, el &rea usuaria es responsable
querimiento, debiendo asequrar la calidad técnica y reducir la
por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS ~ DEL
PRESENTE PROCEDIMIENTO DE SELECCION, SE

ENCUENTRAN ADJUNTAS EN LA PARTE FINAL
DE LAS BASES INTEGRADAS

Importante

/  Para determinar que los postores cuentan con las capacidades necesarias para ejecutar el eontrato, el 6rgano
/ encargado de las contrataciones o el comité de selec

- calificacion previstos por el rea usuaria en el re
| distintos a los siguientes:

querimiento, no pudiendo incluirse requisitos adicionales, ni

cion, segun corresponda, incorpora los requisitos de
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3.2, REQUISITOS DE CALIFICACION

A. | CAPACIDAD LEGAL
HABILITAGION

Reguisitos:

Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimienio Farmacéuiico.

Documento obligatorio para todas las empresas instaladas en el pais como Establecimiento farmacéutico
emitido por la ANM o por la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo
17° del D.S. 014-2011-SA y sus modificatorias vigentes; debiendo adjuniar las resoluciones de los cambios
ylo modificaciones realizadas en el Establecimiento Farmacéutico, seglin corresponda.

Importante

De conformidad con la Opinion N° 186-2016/DTN, la habilitacion de un postor, esta relacionada }
' con cierta atribucion con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad
. materia de contratacion, este es el caso de las actividades reguladas por normas ef las cuales
. se eslablecen determinados requisitos que las empresas debern cumplir a efectos de estar
" habilitadas para la ejecucion de determinado servicio o estar auiorizadas péara la
_comercializacion de ciertos bienes en el mercado.

Acreditacion:

Copia simple de Resolucion de Autorizaciéon  Sanitaria de Funcionamienio de Establecimiento L
Farmaceutico.

Importante

- En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera comprometido a ‘
. ejecutar las obligaciones vinculadas directamente al objeto de la convocatoria debe acreditar
| este requisito. ‘

B
i 020800440 | Cardter endovenust perifdrics N.18 x 1.1/8° S/ 488,099.00
2 020200845 | Catbter endovenoso periférice N.20x $ 1/47 4 1,494,056.00
3 020100449 | Catéter endovenoso periféiico NI2Zx 1 5/ 2,152,675.00
4 620102571 | Lanveta descartable pam sdulte &f 1,286,208.00
| Caréter endovenoso periférico con protecdidn I—
03821 | ¢ bioseguridad G 18 x 1 /4 - 2° 5/ 856,247.00
v | Cutdrer endovenose periférico con protectidn e
" ;) 2028 N SR
\ @ 2423 de bioseguridad G 22 x 1° 57 1,556,408.00
Catéter endovénpso perifdeico con protecdbn ) .y
7 92&303152‘ d o bk}S &gl!f’idﬁﬂ & 24 e Iaa 5}' 1,{322;63‘7‘«93
820700054 | Cuchillete pars faco con hojas de 3.2 mm. &7 324,273.00
ek o uanta da hienae iouales o-similares ol _Ahiatn. dala canuneatarda. durante-los nehn (8) osAne
porla-venta-de-bienes-iguales-o-similares—al-objeto-dela-convocalona,—Gurante0s-06Re {9; 2ROt
anteriores-alajechade-lapresentacion-de-ofertas-que-se-computaran desdelafecha-delaconformidad
b ’ . o
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| Cetirter andovandse perifitnioo W18 1 1/4" R ARLICA,
3 DEDRONAAS | Chbdinr andoerso pediltrice 82011 1/8% WO ARLEA:
:‘}' ] : i:ﬁ 'ﬁff‘i’f %ﬁ'ﬁg?ﬁ ﬁﬁé‘ géﬁ@) M‘ﬂ}( L’” r{ﬁ Aﬁliﬁ:&
4 P20107571 | Lafwel dostariais fdrs due NOAPLCA:
o S i e, 3 B a0 e P : 5 4 3 S #;w-' AR I
' 5 | ocapgay | St endnvnoss pedféice tun piptettion R ARLICA:
6 | seiosdey i ApLICA .
o | Catdler dndtverioo peiifiiic con proteceitt R
Lo | DRSS e wrcpuidsd G20 x50 MO ARLICA
B QZOTONOSE. | Tuchillebe para fact e hojes 5 3.2 mm, o 2% AEA0.

.
\\
®  Cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucién N° 0065-2018-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones del Estado:
“... el solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser
considerado como una acreditacion que produzca fehaciencia en relacién a que se encuentra cancelado. Admitir ello

equivaldria a considerar como vélida la sola declaracion del postor afirmando que el comprobante de pago ha sido
cancelado”

(.)
“Situacion diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o

‘pagado’] supuesto en el cual si se contaria con la declaracién de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera
reconocerse la validez de la experiencia”,
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obligaciones-gue-se-asumid-en-elcontrato-presentader-de-lo-conirarior-ne-se-compuiard-la-experensia
proveniente-de-diche-centrate-

Asimismorcuande-se-presenten-coniratos-derivades-de-proceses-de-selessidn-convesados-antes-del
20.00.2012 la-calificacién-se-cehird-al-métode-descrito-en-la-Directiva"Participacién-de-Proveederas
en—Censorcio—en-las—Conlrataciones—delEstade’ —debiende-—presumirse—que-el-porcentale—de-las
9@#@%@%@@@#@%@@%@&}@-@3&—@%@%M@%m@%@%&—é@ﬁ@%@&%@%@k@%@@—%

CONOOreIcy.=n__cooe ey n-dichos doocumentos no-g oot sl porcentais de nortoinacian oo
f FElo—eh-6a ge sHReres-—-H -GoRSighe pofcehje-Ce—patiGipasieh-se

W@%%WQQHr%&Qﬁ@%@@H&w&@}@C—%&@WﬁW&Q%M

Sieliitularde-la-experencia-no-es-elpostor-consignarsidicha-experiencia-corresponde-a-la-matrizeon
ﬁeﬁH@—eLpevter—%a—sa%rﬁaL—eiae—%%mﬁmq@e reprganizacién-societaria-debiende-acompafiar

ladocuiment i Dnm’rmn’"ﬂ%r\nr\ FaYauetetatatatall
tHReh terateHa-CeHrespentt

Siel-posioc-acredita-experiencia-de-olrapersena-juridica-come-consesuensia-de-upa-reorganizacién
societado-debe-presentar-adicionalmente-el-Anexe N9,
i

QH%Q@%%G@MF&%@%@FQ@H@S—%—@QJW robantes-de-page-elmentofacturado-se-ehstentre

expresado—en—meneda—exiranjera,—debe—indicarse—el-tipe—de—cambio—venta—publicade—pera
Superintendencia-de-Bansa-Segurosy-AER comrespondiente-a-la-fecha-de-suscripeidn-del-contrato-de

emisitn-de-la-orden-de-compra-o-de-cancelacién-del comprebante-de-bage;-segin-corresponda-

Sin-peruicic-delo-anteriorlos-posteres-deberllenary-presentarel-Anene- N 8referdo-ala-Bxperencia
del-Postor-enla-Especialidad:

; Importante
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CAPITULO IV )
FACTORES DE EVALUACION

La evaluacion se realiza sobre la base de cien (100) puntos.

Para determinar la oferta con el mejor puntaje y el orden de prelacion de las ofertas, se considera

lo siguiente:
4 PUNTAJE / METODOLOGIA PARA SU
FACTOR DE EVALUACION ASIGNACION
A. PRECIO
Evaluacién: La evaluacion consistira en otorgar el maximo

puntaje a la oferta de precio mas bajo y otorgar
Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor. | a las demas ofertas puntajes inversamente

7N proporcionales a sus respectivos precios,
Acreditacion: segun la siguiente férmula:
Se acreditara mediante el documento que contiene el| Pi =  OmxPMP
precio de la oferta (Anexo N° 6). Oi
i= Oferta
Pi= Puntaje de la oferta a evaluar
Oi=Precio i

Oms= Precio de la oferta mas baja
PMP=Puntaje méaximo del precio

100 puntos

Importante

Los factores de evaluacion elaborados por el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de
seleccion, segtn corresponda, son objetivos y guardan vinculacién, razonabilidad y proporcionalidad con
el objeto de la contratacion. Asimismo, estos no pueden calificar con puntaje el cumplimiento de las
Especificaciones Técnicas ni los requisitos de calificacion.
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

lmportante

Dependiendo del objeto del contrato, de resullar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales
o la adecuacion de las propuestas en el presente documento, las que en ningtin caso pueden
contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capiiulo.

anst@ por el presente documento, la CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE
DOCE (12) MESES — MATERIAL MEDICO (08 ITEMS), que celebra de una parte SEGURO

SOCIAL DE SALUD, en adelante LA ENTIDAD, con RUC N [ 1, con domicilio legal en
[ ], representada por [............. ], identificado con DNI N® ... 1, v de ofra parte
e I, con RUC N° ... I, con domicilio legal en
L ], inscrita en la Ficha N° ... Asiento N° [................ 1
del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [............... ...], debidamente representado por
su Representante Legal, [............oooonn 1, con DNI N° [....................], segln poder
inscrito en la Ficha N° [............. I, Asienio N° [............ 1 del Registro de Personas Juridicas de la

ciudad de [............], a quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y
condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [....................], el 6rgano encargado de las contrataciones o el comité de seleccion,
segun corresponda, adjudico la buena pro de la ADJUDICACION SIMPLIFICADA
HOMOLOGADA N°67-2024-ESSALUD-CEABE-1 para la CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE
SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES — MATERIAL MEDICO
(08 {TEMS), a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PROJ, cuyos detalles e
importe constan en los documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO

El presente contrato tiene por objeto la CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE
DOCE (12) MESES — MATERIAL MEDICO (08 ITEMS).

CLAUSULA TERCERA: MONTO CONTRACTUAL
El monto total del presente contrato asciende a [CONSIGNAR MONEDA Y MONTO], que incluye
todos los impuestos de Ley. ‘

Este monto comprende el costo de los bienes, todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones,
pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacion vigente, asi como cualquier
otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucion de la prestacion materia del presente
contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO"

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [INDICAR EL DETALLE DE LOS PAGOS PERIODICOS), luego de la recepcion formal y
completa de la documentacién correspondiente, segun lo establecido en el articulo 171 del

&Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la prestacion debera hacerlo en un
plazo que no excedera de los siete (7) dias de producida la recepcion, salvo que se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, en cuyo caso la
conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho
funcionario.

10

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacion que resulte pertinente
a efectos de generar el pago.
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LA ENTIDAD debe efectuar el pago dentro de los diez (10) dias calendario siguientes de otorgada
la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones establecidas en el contrato
para ello, bajo responsabilidad del funcionario competente.

En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o fuerza
mayor, EL CONTRATISTA tendra derecho al pago de intereses legales conforme a lo establecido
en el articulo 39 de la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglamento, los
que se computan desde la oportunidad en que el pago debio efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION
El plazo de ejecucion del presente contrato es de [coonn... ], el mismo que se computa desde

[CONSIGNAR SI ES DEL DIA SIGUIENTE DEL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO.

DESDE LA FECHA QUE SE ESTABLEZCA EN EL CONTRATO O DESDE LA FECHA EN QUE
SE CUMPLAN LAS CONDICIONES PREVISTAS EN EL CONTRATO PARA EL INICIO DE LA
EJECUCION, DEBIENDO INDICAR LAS MISMAS EN ESTE ULTIMO CASO. EN LA MODALIDAD
DE LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO].

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

El presente contrato esta conformado por las bases integradas, la oferta ganadora, asi como los
documentos derivados del procedimiento de seleccién que establezcan obligaciones para las
partes.

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

1 EL CONTRATISTA entregé al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,
i solidaria, irrevocable, y de realizacién automatica en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
\ ENTIDAD, por los conceptos, montos y vigencias siguientes:

» De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de la [INDICAR EL TIPO
DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL DOCUMENTO] emitida por
[SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE]. Monto que es equivalente al diez por ciento (10%) del
monto del contrato original, la misma que debe mantenerse vigente hasta la conformidad de la
recepcion de la prestacion.

Importante

Al amparo de lo dispuesto en el numeral 149.4 del articulo 149 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, en el caso de contratos periodicos de suministro de bienes, si el postor
ganador de la buena pro solicita la retencion del diez por ciento (10%) del monto del contrato
original como garantfa de fiel cumplimiento de contrato, debe consignarse lo siguiente:

» ‘De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de la retencién que
debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del niimero total de pagos a realizarse,
de forma prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo.”

Importante
\ Al amparo de lo dispuesto en el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento de la Ley de
N\ Contrataciones del Estado, si el postor ganador de la buena pro solicita la retencién del diez por
N ciento (10%) del monto del contrato de Ja prestacion accesoria como garantia de fiel cumplimiento
de prestaciones accesorias, debe consignarse lo siguiente:

%»\x ‘De fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de la
“\, retencion que debe efectuar LA ENTIDAD, durante Ja primera mitad del nimero total de pagos a
”*(e\;‘alizarse, de forma prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo.”

- Importante
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De conformidad con el articulo 152 del Reglamento, no se constituira garantia de fiel cumplimiento
del contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, en contratos cuyos montos |
sean iguales o menores a doscientos mil Soles (S/200,000. 00). Dicha excepcién también aplica a los

contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monto del flem
adjudicado o la sumatoria de los monios de los items adjudicados no supere el monto sefialado |
anteriormente.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

LA ENTIDAD puede solicitar la ejecucion de las garantias cuando EL CONTRATISTA no las hubiere
renovado antes de la fecha de su vencimiento, conforme a lo dispuesto en el literal a) del numeral
15651 del articulo 155 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA NOVENA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion sera otorgada por [CONSIGNAR
El AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMAGEN O LA QUE HAGA SUS VECES] y la conformidad
sera oforgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE OTORGARA LA

CONFORMIDAD] en el plazo maximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O MAXIMO QUINCE (15)
DIAS, EN CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE PERMITAN VERIFICAR EL
CUMPLIMIENTO DE LA OBLIGACION] dias de producida la recepcion.

De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica al CONTRATISTA, indicando claramenie el
sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dos (2) ni rmayor de ocho (8)
dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacion de las subsanaciones a realizar el plazo paia
subsanar no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plazo otorgado,
EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacion, LA ENTIDAD puede otorgar al
CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este supuesto

corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para subsanar. |

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan con las
caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD no efectda la recepcion o no
otorga la conformidad, segin corresponda, debiendo considerarse como no ejecuiada la
prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de airaso.

CLAUSULA DECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

EL CONTRATISTA declara bajo juramento que se compromete a cumplir las obligaciones
derivadas del presente contrato, bajo sancion de quedar inhabilitado para contratar con el Estado
en caso de incumplimiento. ~

CLAUSULA UNDECIMA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La recepcion conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a reclamar
posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo dispuesto por los articulos 40 de la Ley
de Contrataciones del Estado y 173 de su Reglamento.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de DOS (02) aftos contado a partir de la
conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DUODECIMA: PENALIDADES
\ Si EL CONTRATISTA incurre en refraso injustificado en la ejecucion de las prestaciones objeto del
contrato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso,
| de acuerdo a la siguiente formula:

o
i

\, Penalidad Diaria = 0.10 x monto vigente
/ F x plazo vigente en dias
Y
Donde:
\
F = 0.25 para plazos mayores a sesenta (60) dias o;
F = 0.40 para plazos menores o iguales a sesenta (60) dias.
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El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacion de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este Uitimo caso la calificacién del retraso como justificado
por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningtn
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

; Importante

De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
penalidades, los supuestos de aplicacion de penalidad, la forma de céalculo de la penalidad para cada
supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo
163 del Reglamento de Ia Ley de Contrataciones del Estado.

Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, segun corresponda; o si
fuera necesario, se cobra del monto resultante de la ejecucién de la garantia de fiel cumplimiento.

Estos dos (2) tipos de penalidades pueden alcanzar cada una un monto maximo equivalente al diez
por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser el caso, del item que debié ejecutarse.

Cuando se llegue a cubrir el monto maximo de la penalidad por mora o el monto maximo para otras
penalidades, de ser el caso, LA ENTIDAD puede resolver el contrato por incumplimiento.

CLAUSULA DECIMA TERCERA: RESOLUCION DEL CONTRATO

Cualquiera de las partes puede resolver el contrato, de conformidad con el numeral 32.3 del articulo
32 y articulo 36 de la Ley de Contrataciones del Estado, y el articulo 164 de su Reglamento. De
darse el caso, LA ENTIDAD procedera de acuerdo a lo establecido en el articulo 165 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA DECIMA CUARTA: 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 indemnizacion correspondiente. Elio no obsta la
aplicacion de las sanciones administrativas, penales y pecuniarias a que dicho incumplimiento diere
lugar, en el caso que éstas correspondan.

Lo sefialado precedentemente no exime a ninguna de las partes del cumplimiento de las demas
obligaciones previstas en el presente contrato.

CLAUSULA DECIMA QUINTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratandose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los érganos de administracién, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas a las que se refiere el articulo
7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o efectuado,
cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacién al contrato.

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del

contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de

corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,

integrantes de los 6rganos de administracién, apoderados, representantes legales, funcionarios,

asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
%“i Contrataciones del Estado.

‘%\*\Ademés, EL CONTRATISTA se compromete a i) comunicar a las autoridades competentes, de
ranera directa y oportuna, cualquier acto o conducta ilicita o corrupta de la que tuviera
conocimiento; y i) adoptar medidas técnicas, organizativas y/o de personal apropiadas para evitar
los referidos actos o practicas.

Finalmente, EL CONTRATISTA se compromete a no colocar a los funcionarios publicos con los
que deba interactuar, en situaciones refiidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la
prohibicion de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacion, beneficio y/o gratificacion,
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ya sea de bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

Solo en lo no previsto en este contrato, en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamenito,
en las directivas gue emita el OSCE y demas normativa especial que resulte aplicable, seran de
aplicacion supletoria las disposiciones pertinentes del Cédigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privado.

@g@ﬁm%  DECIMA SEPTIMA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS"
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resyalver
m@déanﬁ:@ sonciliacién o arbifraje, segin el acuerdo de las partes,

Cualquiera de las partes tiene derecho a iniciar el arbitraje a fin de resolver dichas controverslas
dentro del plazo de caducidad previsto en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamenta,
..... | arbitraje serd institucional y ambas partes podran recurily 2 los sigulentes centros:

- Centro de Arbitraje de la Camara de Comercio de Lima.

- Cenfro de ,%fbiimjea Latinoamericano e Investigaciones Jurldicas 5.A.C.
- Centro de Arbitraje del CARDA del Comercio,

f%rfm% partes declaran conocer y someterse a la administracion y aplicacion de los reglamentos
internos de los centros de arbitraje.

Faculiativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacion dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segin lo sefialado en el articulc 224 det Reglamenio de la
Ley de Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurtir al arbifraje, en casc no se flegue a un
acuerdo entre ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias sobre nulidad del
contrato solo pueden ser sometidas a arbitraje.

£} Laudo arbitral emitido es inapelable, definitive y obligatoric para las paries desde el momenio de
su nofificacion, segun lo previsto en el numeral 45.21 del articulo 45 de la Ley de Conlrataciones
del Estado. ‘

CLAUSULA DECIMA NOVENA: FACULTAD DE ELEVAR A ESCRITURA PUBLICA
Cualquiera de las partes puede elevar el presente contrato a Escritura Publica corriendo con todos
los gastos que demande esta formalidad.

CLAUSULA VIGESIMA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION CONTRACTUAL
Las partes declaran el siguiente domicilio para efecto de las notificaciones que se realicen durante
la ejecucion del presente contrato:

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: L. ivoioiievcniennd]

DOMICILIO DEL CONTRATISTA: [CONSIGNAR EL DOMICILIO SENALADO POR EL POSTOR
GANADOR DE LA BUENA PRO AL PRESENTAR LOS REQUISITOS PARA EL
PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO]

La variacion del domicilio aqui declarado de alguna de las partes debe ser comunicada a la otra
parte, formalmente y por escrito, con una anticipacion no menor de quince (15) dias calendario.

i{ De acuerdo con las bases integradas, la oferta y las disposiciones del presente contrato, las partes
~\lo firman por duplicado en sefial de conformidad en la ciudad de [......cceenne. ] al [CONSIGNAR
'~ FECHA]

" De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurir al arbitraje ad hoc cuando las
controversias deriven de procedimientos de seleccion cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).
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‘LA ENTIDAD” ‘EL CONTRATISTA’

Importante

Este documento puede firmarse digitalmente si ambas partes cuentan con firma digital, segun la

Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales?2.

12

Para mayor informacién sobre la normativa de firmas y certificados
https://www.indecopi.gob.pe/web/ﬁrmas-digitaIes/ﬂrmar—y-certiﬁcados-digitales

digitales  ingresar

a.
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁoreg i

COMITE DE SjELECCION ]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 67-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

El que se suscribe, [.................], postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], con poder inscrito en la localidad de
[CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA JURIDICA] en la Ficha N° [CONSIGNAR EN CASO DE
SER PERSONA JURIDICA] Asiento N° [CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA
JURIDICA],DECLARO BAJO JURAMENTO que la siguiente informacion se sujeta a la verdad:

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s): |
MYPE'3 [si ] No |
Correo electronico :

Autorizacién de notificacion por correo electrénico:

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

Solicitud de la descripcion a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.

Solicitud de reduccion de la oferta econdmica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segtin orden de prelacion,
de conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra'4

PN~

o o

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacion de recepcion, en el plazo maximo de dos (2) dias
habiles de recibida la comunicacion.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

La notificacion dirigida a la direccion de correo electrénico consignada se entendera validamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

.
‘\\ .

3 Esta iﬁfhﬁmacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http:/iwww2 trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracién, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segun lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha informacién
se tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento.

* Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), en
caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.
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lmportante

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

ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores )

COMITE DE SELE@@E@N )

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 67-2024-ESSALUDICEABE-1
Presente.-

Elque se suscribe, [................], representante comun del consorcio [CONSIGNAR EL NOMBRE DEL
CONSORCIO], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], DECLARO BAJO JURAMENTO que la
siguiente informacion se sujeta a la verdad:

| Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacion o

Razén Social

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s)
MYPE15 Si | No |
Correo electronico :

Datos del consorciado 2

Noimibre, Denominacion o

Razoén Social

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE'6 Si l No |
Correo electronico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacion o

Razo6n Social :

Domicilio Legali :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE!? Si | No |
Correo electronico :

Autorizacién de notificacién por correo electronico:

lT)orreo electronico del consorcio:

\

kY

'S Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en ia
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://wwaAtrabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2—2/ y se
tendra en consideracién, en caso el consorcio ganador de la buena pro solicite la retencion del diez por ciento (10%) del
monto del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segun
lo se?’\@lado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Asimismo, dicha
informafcion se tendra en cuenta en caso de empate, conforme a lo previsto en el articulo 91 del Reglamento. Para dichos
efectos,'{odos los integrantes de! consorcio deben acreditar 1a condicion de micro o pequefia empresa.

5 Ibidem.

7 \bidem.
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Autorizo que se notifiquen al correo electronico indicado las siguientes actuaciones:

Solicitud de la descripcion a detalle de todos los elementos constitutivos de Ia oferta.

Solicitud de reduccién de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato.

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacién, seglin orden de prelacion, de
conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

8. Notificacién de la orden de comprat®

B

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacién de recepcion, en el plazo maximo de dos (2) dias
habiles de recibida la comunicacion.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

La notificacién dirigida a la direccion de correo electrénico consignada se entenderé vélidamente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

& g
A

o
e

'®  Cuando el monto del valor estimado del procedimiento o del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), en

caso se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de compra.

N
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ANEXO N° 2

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

Sefiores )

COMITE DE SELECCION .

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 67-2024-ESSALUDICEABE-1
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, posfor ylo Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro bajo juramenio:

i. No haber incurrido y me obligo a no incurrir en actos de corrupcion, asi como a respetar el
principio de integridad.

il. No tener impedimento para postular en el procedimiento de seleccion ni para contratar con el
Estado, conforme al articulo 11 de la Ley de Contrataciones del Estado.

ili. Conocer las sanciones contenidas en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento,
asi como las disposiciones aplicables de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo
CGeneral,

iv. Participar en el presente proceso de contratacion en forma independiente sin mediar consuita,
cormunicacion, acuerdo, arreglo o convenio con ningun proveedor; y, conocer las disposiciones
del Decreto Legislativo N° 1034, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Represion de
Conductas Anticompetitivas.

V. Conocer, aceptar y someterme a las bases, condiciones y reglas del procedimiento de

o e L s s o 5
seleccion.

vi. Ser responsable de la veracidad de los documentos e informacion que presento en el presente
procedimiento de seleccion.

vii. Comprometerme a mantener la oferta presentada durante el procedimienio de seleccion y a

perfeccionar el contrato, en caso de resultar favorecido con la buena pro.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

\ Firma, Nombres y Apeliidos del postor o
Y Representante legal, seglin corresponda

‘; Importante

) , , e i
L En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracion jurada, salvo que sea
. presentada por el representante comun del consorcio.
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Seﬁore§ .

COMITE DE SjELECCION .

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 67-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece el [CONSIGNAR EL
OBJETO DE LA CONVOCATORIA], de conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican
en el numeral 3.1 del Capitulo lll de la seccién especifica de las bases y los documentos del
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Flrma, N(i).r.nbré.é y.ApeI'lidos.;iel ';.).osto.r: o
Representante legal o comiin, segtn corresponda

i
H

Importante

Adicionalmente, puede requerirse la presentacion de documentacion que acredite el cumplimiento
de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acapite relacionado al contenido de |
las ofertas de la presente seccién de las bases.
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ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores )

COWMITE DE 3ELE@CB@M )

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 67-2024-FSSALUDICEABE-
Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases del
procedimiento de la referencia, me comprometo a entregar los bienes objeto del presente procedimiento
de seleccion en el plazo de [CONSIGNAR EL PLAZO OFERTADO. EN CASO DE LA MODALIDAD DE
LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO], conforme el cronograma de entrega establecido en las bases del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del posfor o
Representante legal o comiin, segin corresponda




SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N°67-2024-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 5

PROMESA DE CONSORCIO
(Solo para el caso en que un consorcio se presente como postor)

Seﬁore§ i
COMITE DE S}ELECCION i
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 67-2024-ESSALUD/CEABE-1

Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la ADJUDICACION
SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 67-2024-ESSALUD/CEABE-1.

Asimismo, en caso de obtener la buena pro, nos comprometemos a formalizar el contrato de consorcio,
de conformidad con lo establecido por el articulo 140 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado, bajo las siguientes condiciones:

a) Integrantes del consorcio R .
1. INOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORGIADO 1].
2. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 2.

b) Designamos a [CONSIGNAR NOMBRES Y APELLIDOS DEL REPRESENTANTE COMUN],
identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR
NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], como representante comuin del consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccion, suscripcién y

ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

Asimismo, declaramos que el representante comin del consorcio no se encuentra impedido,
inhabilitado ni suspendido para contratar con el Estado.

c) Fijamos nuestro domicilio legal comtn en [.........c.cccooovevvn..... 1

d) Las obligaciones que corresponden a cada uno de los integrantes del consorcio son las siguientes:

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

" CONSORCIADO 1] %1%
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
” 88%\;;33@101\158 DE [NOMBRE, DENOMINACGION O RAZON SOCIAL DEL (%1%
RCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
& 100%?1

N, TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

'® Consignar tinicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en niimero entero, sin decimales.
20 Consignar Gnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en niimero entero, sin decimales.

2! Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.




SEGURQ SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACGION N°67-2024-ESSALUD/CEABE-1

Consorciado 1 Consorciado 2
Nombres, apellidos y firma del Consorciado 1 Mombres, apellidos y firma del Consorciado 2
o de su Representante Legal o de su Representante Legal
Tipo y N° de Documento de ldentidad Tipo y N° de Documento de ldentidad

Importante

- De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio
" deben ser legalizadas.




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD \
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N°67-2024-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Seﬁore§ )

COMITE DE S]ELECCION i

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 67-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que, de acuerdo con las bases, mi oferta es
la siguiente:

/| concerro | canmpap | PRECIO UNITARIO |  PRECIOTOTAL |

TOTAL

| El precio de la oferta [CONSIGNAR LA MONEDA DE LA CONVOCATORIA] incluye todos los tributos,

| seguros, transporte, inspecciones, pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la
legislacion vigente, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del
bien a contratar; excepto la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracion legal, no incluiran
en el precio de su oferta los tributos respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comun, segtn corresponda

Importante

* En caso que el postor reduzca su oferta, segun lo previsto en el articulo 68 del Reglamento,
debe presentar nuevamente este Anexo.

* El postor que goce de alguna exoneracion legal, debe indicar que su oferta no incluye el tributo
materia de la exoneracién, debiendo incluir el siguiente texto:

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXi ONERACION]".




SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N°67-2024-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 7

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE CONDICIONES PARA LA APLICACION DE LA
EXONERACION DEL IGV

(NO APLICA)

Sefiores )
COMITE DE @ELE@@E@M .
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 67-2024-ESSALUDICEABE-

Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA] declaro bajo juramento que gozo del beneficio de la exoneracion del 1GV
previsto en la Ley N° 27037, Ley de Promocion de la Inversion en la Amazonia, dado que cumplo con
las condiciones siguienies:

1.- Que el domicilio fiscal de la empresa?? se encuenira ubicada en la Amazonia y coincide con el lugar
establecido como sede central (donde fiene su adminisiracion y lleva su contabilidad),

2.- Que la empresa se encuentra inscrita en las Oficinas Registrales de la Amazonia (exigible en caso
de personas juridicas);

3.- Que, al menos el setenta por ciento (70%) de los activos fijos de la empresa se encuentran en la
Amazonia; y

4.- Que la empresa no tiene produccion fuera de la Amazonia.®

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

| Cuando se trate de consorcios, esta declaracion jurada serd presentada por cada uno de los
| integrantes del consorcio, salvo que se trate de consorcios con contabilidad independiente, en cuyo
| caso debe ser suscrita por el representante comun, debiendo indicar su condicion de consorcio con
3 . contabilidad independiente y el nimero de RUC del consorcio. "

py—u

; o
/ /2 Ep el articulo 1 del “Reglamento de las Disposiciones Tributarias contenidas en la Ley de Promocién de la Inversion en la
Amazonia” se define como “empresa” a las "Personas naturales, sociedades conyugales, sucesiones indivisas y personas
consideradas juridicas por la Ley del Impuesto a la Renta, generadoras de rentas de tercera categoria, ubicadas en la
Amazonia. Las sociedades conyugales son aquéllas que ejerzan la opcién prevista en el Articulo 16 de la Ley del impuesto
alaRenta.”

2 Ep caso de empresas de comercializacion, no consignar esta condicion.
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f SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD \
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N°67-2024-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 9

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Seﬁoreg .
COMITE DE Sj.-‘.LECCION i
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 67-2024-ESSALUD/CEABE-1

Presente.-

. Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
' PERSONA JURIDICA], declaro que la experiencia que acredito de la empresa [CONSIGNAR LA

/ DENOMINACION DE LA PERSONA JURIDICA] como consecuencia de una reorganizacion societaria,
"/ no se encuentra en el supuesto establecido en el numeral 49.4 del articulo 49 del Reglamento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

A efectos de cautelar la veracidad de esta declaracién, el postor puede verificar la informacion de Ia
Relacion de Proveedores Sancionados por el Tribunal de Contrataciones del Estado con Sancién
Vigente en http.//portal.osce.gob.pe/mp/content/relacién-de-proveedores-sancionados.

También le asiste dicha facultad al 6rgano encargado de las contrataciones o al organo de la Entidad al
que se le haya asignado la funcién de verificacion de la oferta presentada por el postor ganador de la
buena pro.




SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N°67-2024-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 11

AUTORIZACION DE NOTIFICACION DE LA DECISION DE LA ENTIDAD SOBRE LA
SOLICITUD DE AMPLIACION DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE
COMUNICACION

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Seﬁor@g; )
COMITE DE %}ELE@@EQM )
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° 67-2024-ESSAILLUDICEABE-1

Presenie.-

CASO DE SER PERSONA JURIDICA] identificado con [CONSIGNAR TH:’O DE DOCUMENTG DE
IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], autorizo que durante la

ejecucion del conirato se me notifique al correo electronico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente:

El que se suscribe, ..o ], postor adjudicado y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN

v Notificacion de la decision de la Enfidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres v Apellidos del postor o
Representante legal o comin, segin
corresponda

Importante

La notificacion de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo se efectia
- por medios electrénicos de comunicacion, siempre que se cuente con la autorizacion
- correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.
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“Decenio de la lgualdad de Oporiunidades para Mujeres y Hormbres”
“Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoracién de las heroicas batallas
de Junin y Ayacucho”

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA LA
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

1. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL SUMINISTRO

Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos (CEABE) de EsSalud, con domicilio legal ~ v, Neingo Cueto
N° 120, Jests Maria - Lima. N
Esbalid

2. FINALIDAD PUBLICA o

59
Fecha 19,12.2028 2003 22 05 00

El presenie procedimienio de seleccion busca contar con los Dispositivos Médicos necesarios para el
abastecimienio y dispensacion en los establecimientos de Salud a nivel nacional para la atencion de los
asegurados y derechohabientes que acuden a los establecimientos de salud a nivel nacional.

3. DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO

Contratacion del Suministro de Dispositivos Médicos para los establecimientos de salud de EsSalud, por un periodo
de doce (12) meses - Material Médico (08 fiems).

NOTA: Los Dispositivos Médicos a requerir por la entidad se detallan en los siguienies anexos:

Anexo - A Cuadro referencial de requerimiento por flems.
Anexo -B:  Cuadro de distribucion de items por redes asisienciales.
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V. Arenales N.° 1402
www.gob.pefessalud | jesys Maria, Lima - Perl ) S
Tel: 265 60 00 / 265 70 00 | Pera .";;l;; T 2024




“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra independencia, y de la conmemoracién de las heroicas batallas

de Junin y Ayacucho”
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DOCUMENTOS DE PRESENTACION OBLIGATORIA PARA LA ADMISION DE LA OFERTA!
Los dispositivos médicos a adquirir deberdn presentar los reduisitos sefialados en el apartado “DE LA SELECCION” de la FICHA DE

4,
1 Se modifica el numeral 4 en atencién a la observacién N° 16 realizada por la empresa MULTIMEDICAL SUPPLIES SAC
%
{ S
TN

Av. Arenales N.° 1402
Jestis Maria, Lima - Perg
Tel: 265 60 00/ 265 70 00

www.gob.pefessatud



“Drecenio de la tgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, y de la conmemoracién de las heroicas batallas
de Juniny Ayacucho”

HOMOLOGACION adjunta al presente.

4.1. Presentacion de muesiras:
De acuerdo a lo consignado de la ficha de homologacion, asimismo, se precisa:

Para el caso del item N° 8, las muesiras seran evaluadas por el profesional técnico del drea usuaria de acuerdo
a lo indicado en el numeral 4 del Anexo N° 1 Evaluacion de muestras de la Ficha de l"‘lomologaci(')n.

Los parficipantes deberdn presentar obligatoriamente (01) muestra en el Madulo de A Proveedor
ubicado en la Av. Arenales N° 1402 - Jesis Maria de lunes a viernes en el horario de 8 g:%g el de2pma
5 pm (Se sugiere llegar con anficipacion para evitar contratiempos), a nombre del e@% #8leccion del
presente procedimiento de seleccitn el mismo dia de la presentacion de ofertas. Cadiitigsirs tebera estar
debidamente rotulada con 1a siguiente informacion:

N° ftem:

Nombre dei dispositivo solicitado:
“\Jom[ wre de Postor:

N° Procedimiento de seleccion:

Solo para efectos de la muestra, se podra rotular mediante sficker, impreso o manuscrito. -/

DOCUMENTACION PARA ACBEDITAR LOS REQUISITOS DE CALIEICACIGH

Resolusion-de-Autorizacion-Sanltara-de-Funsionamientode Establecimianie Fa

D@WW%W—M%MWH&MHH%W%WHW%@
WW@@@M@&WW%@M%W&—Q%WW%@

P R P N T T A T
HO-GOGHHNGTRC a6 G- CRBIESES

sopeiadne satamnetiesdae oy pholslpetoninmntsn Enp A8t 2.—fue tongan-dentro-de
tECIEIBEas- Sane o] £ Gme-atia el armacetiles. gl GER-GRRTFE-8E

actividades

Av, z\renales N.° 1402
www.gob.pefessalud | jesis Maria, Lima - Perg
Tel: 265 60 00 / 265 70 00
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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“Afio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, y de la conmemoracién de fas heroicas batallas

5

de Junin y Ayacucho”

REQUISITOS DE CALIFICACION?

v" CAPACIDAD LEGAL

Requisito.

Acreditacion:

Autorizacién
Sanitaria de
Funcionamiento

Copia smple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de
Funcionamiento del establecimiento farmacéutico del postor, asi como
de los cambios oforgados, emitida por Ja Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM) o las Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dlsposxtxvos
Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM) segtin su

ambito.

LOGOTIPO

. Los envases mediato e inmediato de los dispositivos médicos a adquirirse, deben llevar la impresién solicitada
™ por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro, de acuerdo a lo siguiente:

> Consignar la frase: “EsSalud”.
> Consignar la frase: “Prohibida su venta”.
> Nomenclatura del procedimiento de seleccion: N° del procedimiento - (Aplicable solo al envase mediato).

2 Se modifica el numeral 5 en atencién a la observacion N° 16 realizada por la empresa MULTIMEDICAL SUPPLIES SAC

www.gob.pe/essatud

Av. Arenales N.°
Jesds Maria, Lima - Per(
Tel: 265 60 00/ 265 70 00
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“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“Afo del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, y de la conmemoracién de las heroicas batallas

de Junin y Ayacucho”
La entidad no esta obligada a recibir los dispositivos médicos que no cumplan con este requerimiento.
Se aceptard Unicamente el logotipo en envase mediato, cuando el envase inmediato esté provisto de un dispositivo
de seguridad de clerre (coberturas plastificadas, cintas adhesivas, sello de seguridad o garantia) de fabrica, de
acuardo a lo autorizado en su registro sanitario.

EMBALAJE

El embalaje de los dispositivos médicos debera cumplir con los siguientes requisitos:

VILLANTA!
o Cajas de carton nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion, ftarsporieyadecuado
almacenamiento.

e Cajas debidamente rotuladas precisando el niimero de cajas apilables, indicando nombre del dispositivo
médico, presentacion, cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para
la conservacion y almacenamiento.

En las caras laterales debe decir "FRAGIL" o “simbologia” en tamafio proporcional a la caja e indicar con una flecha
el sentido correcto para la posicion de la caja. Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o
productos de tocador, entre ofros.

Cuando el envase mediato del dispositivo médico garantice la integridad del mismo durante las efapas de
almacenamiento, distribucion y fransporte, no sera necesario embalaje adicional.

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

VIGENCIA MINIMA DEL DISPOSITIVO MEDICO

8.1. La vigencia minima del Dispositivo Médico deberd ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento de
s1(s) fecha(s) de enfrega en los almacenes de la Enfidad adquiriente; no obstante, en caso de suministros
periodicos de un mismo lote éste podra ser aceptado hasta una vigencia minima de quince (15) meses para las
entiegas sucesivas, siempre y cuando la primera entrega haya sido de 18 meses.

8.2. Para aquellos bienes que la Ficha Técnica considere la “Vigencia Minima de Entrega” diferente a lo indicado en

el parrafo anterior, prevalecerd lo sefialado en la respectiva Ficha Técnica.

www.gob.pefessalud | Jesis Maria, Lima - Per

8.3. En los casos de dispositivos médicos que no presenten fecha de expiracion, éstos deben tener una fecha de
fabricacién no mayor a dos (02) afios contados desde la fecha de recepcion por parte de EsSalud.

CONTROL DE CALIDAD
9.1. Del control previo

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad previo a la entrega cuando corresponda de acuerdo a
lo indicado en el ANEXO - E Cronograma de controles por item, el costo es asumido por el proveedor y se
realizara en el Centro Nacional de Control de Calidad o en cualquiera de los laboratorios autorizados por el
Ministerio de Salud-MINSA, dichos controles de calidad se realizarén de acuerdo a la legislacién y normatividad
vigente y lo establecido por el Centro Nacional de Control de Calidad-CNCC del Instituto Nacional de Salud del
Ministerio de Salud, que aprueba el Listado General de las Pruebas Criticas y Cantidades de Muestras para el
Control de Calidad, como autoridad de los Laboratorios autarizados pertenecientes a la Red Nacional de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad.

Cuando el lote sea declarado “No Conforme”, el praveedor se obliga a retirar de los almacenes de EsSalud los
saldos de dicho lote entregados con anterioridad, procediendo inmediatamente al canje y/o reposicion del lote
en un plazo no mayor a los 10 (diez) dias calendarios contados a partir de la fecha de recibida la comunicacion
por parte de EsSalud.

'\l

Si las causas 0 motivos de la “no conformidad” son aplicables a todas las unidades del lote y de haberse
consumido parte del lote “no conforme” y/o haberse efectuado el pago, el proveedor estd obligado a reponer las
cantidades consumidas y al canje de las unidades restantes.
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9.2.

9.3.

9.4.
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En caso de no efectuarse el canje de un lote “no conforme”, el proveedor abonara el costo correspondiente
siempre y cuando la entidad haya efectuado el pago de dicho lote, mediante pago efectivo, cheque de gerencia
o deduciéndolo de cualquiera de sus facturas.

Toma de muestra

Cuando el proveedor cuente con la totalidad del producto requerido para la entrega, de A el control
de calidad al laboratorio de la Red. Sobre dicho total se seleccionara de manera aleat EsSalud  n caso de
presentarse mas de un lote) sobre el cual el laboratorio de control de calidad tomarFREEE8HEs para los
andlisis. Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de mMeStadebarin constar
en el Acta de Muestreo (ANEXO - F), la misma que debera ser firmada por los representantes del laboratorio de
control de calidad y del proveedor. La copia de esta Acta de Muestreo ser4 considerada como requisito
obligatorio para la entrega del dispositivo médico en el lugar de destino.

Las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de unidades a entregar.

Para la toma de muestra seré obligatorio que todo el producto a entregar se encuentre con el respectivo logotipo
de la entidad, segun lo indicado en el numeral 6.

Del control posterior

La entidad esta facultado a realizar dentro del plazo de ejecucion en casos de presentar reporte de
problemas de calidad, alguna queja, reclamo u observacion del usuario, andlisis de Control de Calidad de
los Dispositivos Médicos (un mismo lote, varios lotes en la misma entrega, varios lotes en distintas
entregas o si es el caso fracciones de lote en distintas entregas), los que seran evaluados en concordancia
a la legislacién y normatividad vigente y lo establecido por el Centro Nacional de Control de Calidad-
CNCC del Instituto Nacional de Salud del Ministerio de Salud, que aprueba el Listado General de las
Pruebas Criticas y Cantidades de Muestras para el Control de Calidad, como autoridad de los Laboratorios
autorizados pertenecientes a la Red Nacional de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad.

En caso el resultado analitico es “CONFORME?, el costo de dichos controles sera asumido por EsSalud,
caso contrario los costos seran asumidos por el proveedor.

Aspectos adicionales a ser considerados en el control de calidad

*  Las unidades del lote muestreado representan al universo (total de unidades de los lotes sujetos de
muestreo).

* Laobtencién de un resultado de control de calidad "conforme" se interpreta como la conformidad de
las unidades de todos los lotes que conforman dicho universo.

*  La obtencién de un resultado de control de calidad "no conforme", significa que dicho universo no
cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad solicitado en las presentes
condiciones generales, no pudiendo el proveedor distribuir ninguno de los lotes que conforman dicho
universo.,

*  En el caso que una entrega esta conformada por més de un lote y se obtenga un informe de ensayo
de control de calidad "no conforme" para el lote muestreado, el proveedor procedera inmediatamente
a solicitar a un laboratorio de la Red el control de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos lo
asumira el proveedor. En este caso, solo formaran parte de la entrega los lotes que obtengan los
resultados de control de calidad “"conforme”. El nimero de informes de control de calidad no
conformes, seran acumulativos durante el periodo de ejecucién contractual. Por lo tanto, si obtiene
dos (02) resultados finales “no conformes” de control de calidad, no podra continuar con el suministro
del producto. Se considerara los informes de ensayo programados en las bases administrativas del
procedimiento de seleccién y los resultados derivados de acciones de control y vigilancia sanitaria,
realizada por la Autoridad en Salud.

* En cada entrega que se indique el Control de Calidad, segin el cronograma (ANEXO - E),
obligatoriamente se tendra que someter a Control de Calidad a un lote distinto al sometido
anteriormente; salvo que el requerimiento sea cubierto en su totalidad por el mismo lote analizado
anteriormente.

*  Cuando un lote sirva para atender mas de una entrega, es decir cubra el 100% de cada entrega, y las
unidades entregadas forman parte del total de unidades del universo muestreado, no sera necesario
realizar un nuevo control de calidad para la(s) entrega(s) sucesiva(s) con dicho lote. Caso contrario,
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a pesar de ser el mismo lote, pero cuyas unidades no formaron parte del universo muestreado, se
debe proceder con los controles de calidad exigidos en el cronograma de controles de calidad
establecido en las bases administrativas.

10. DE LA RECEPCION Y CONFORMIDAD

Los Dispositivos Médicos que se entreguen en los almacenes de la entidad, deben corresponder a las
especificaciones requeridas y estar de acuerdo al producto adjudicado. y

EsSatu
La recepcion y conformidad del producio se sujeta a lo dispuesto en la normatividadgyessmaigidtiones del

h

o
= . . N oty Day VB N
Estado y normas sanitarias vigenies. HES R e avo

La “Recepcion” sera dada por el jefe de almacén (o quien haga sus veces) y la “Conformidad” estara a cargo
del area de salud (area usuaria) o quien haga sus veces, en cada Red Prestacional de Lima y Callao, redes
asistenciales en provincias u otro Organo Desconcenirado.

En el caso de dispositivos médicos de uso general, la "Conformidad” bastara con la firma de director técnico
del Almacén o Quimico Farmacéutico responsable.

Para llevar a cabo la recepcién y la conformidad de la enfrega de un (los) producto(s), el contratista deberd
enfregar en cada punio de destino los siguientes documentos:

e  Copia del Registro Sanitario o del Certificado de Registro Sanitario vigente, se entregue el producio y sus
actualizaciones cuando corresponda.

e  Copia del Certificado o Protocolo de Andlisis emitido por el fabricante, por cada lote entregado, cuando
corresponda.

e  Copia de los certificados de BPM, BPA vigentes.

e  Copia del Informe de Ensayo “CONFORME" emitido por un Laboralorio de la Red de laboratorios de control
de calidad, del(los) lote(s) muestreado(s), correspondientes a las pruebas realizadas en el control de
calidad, seguin corresponda a la entrega indicada en el cronograma de control de calidad. En el caso
que ninguno de los Laboratorios de la Red Oficial de Control de Calidad del MINSA pudiera realizar
alguno de los ensayos de control de calidad, el proveedor debera acreditarlo mediante carta emitida por
los laboratorios de la Red. Esta exigencia se aplica en cada entrega que corresponda efectuar un control de
calidad, cuando corresponda.

e  Copiadel Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la Red, segun corresponda a la entrega indicada
en el cronograma de control de calidad, cuando corresponda.

e  Copia de la Declaracion Jurada de Compromiso de canje y/o reposicion por vencimiento (ANEXO - G), cada
vez que se efectlie la entrega en los puntos de entrega definidos por la entidad (Almacenes), segun lo sefialado
en el numeral 8.

e  Orden de compra.

e  Guia de Remision / Factura

11. DEL PAGO

La Entidad realizara el pago en forma parcial de manera mensual por cada entrega realizada y por la cantidad
de bienes efectivamente atendidos en soles, previa recepcion y conformidad de acuerdo a lo sefialado en el
| numetral 10.

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

- Recepcién del jefe de almacén (o quien haga sus veces)

- Documento de conformidad de la Recepcion que sera dada por el jefe de almacén (o quien haga sus veces) y
firmada la “Conformidad” a cargo del 4rea de salud (&rea usuaria) o quien haga sus veces, en cada Red
Prestacional de Lima y Callao, redes asistenciales en provincias u ofro Organo Desconcentrado.

- Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes ventanilla del Médulo de Atencion al Proveedor
ubicado en la Av. Arenales N° 1402 - Jests Maria de lunes a viernes en el horario de 8ama 1 pmy de 2 pm a
5 pm (Se sugiere llegar con anticipacion para evitar contratiempos).
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13.

x\)

de Juniny Ayacucho”

CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA

El plazo de ejecucion del contrato es de doce (12) entregas o hasta agotar el monto del contrato, de acuerdo a las
cantidades referenciales consignadas en el cuadro de distribucién por redes asistenciales y por item, sefialado en el
ANEXO - Ay ANEXO -B. :

Las entregas y las cantidades a suministrar serdn aquellas consignadas en las ¢rdenes de compra que seran
notificadas con una anticipacién minima de quince (15) dfas calendario, las mismas que seran « éﬁi sualmente
con una variacion del +/- 25% con relacion al cronograma consignado en el ANEXO - B. EsSalud

Fimado dptaimacte por JMENEZ
VELANTAY Felx Manuel FAU
20131257750 soft

Las entregas serdn mensuales y detalladas en cada orden, de acuerdo a la necesidad de la instiftieiney: garantizando
la entrega total de la orden emitida.

El cronograma referencial para entregas de dispositivo médicos es el siguiente:

a) Primera entrega: Debe realizarse hasta los sesenta (60) dias calendarios contados a partir del dia siguiente
de la firma del contrato. El Gltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estara
sefialada en las respectivas drdenes de compra. Considerando:

i.  Sieldltimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega sera el dia habil siguiente.

b) Siguientes entregas: A partir de la segunda entrega, debe realizarse hasta los quince (15) dias calendario
contados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra. El Gitimo dia de dicho plazo se convierte
en la fecha limite de entrega, la cual estara sefialada en las respectivas 6rdenes de compra. Considerando:

.. Sieldltimo dia de entrega es feriado o inhébil, la entrega ser4 el dia habil siguiente.

En el caso de entregas en el Callao (PADOMI/STAE/ITINERANTES/H.PERU/CEPRIT RED DESCONCENTRADA
SABOGAL, RED DESCONCENTRADA REBAGLIATI, RED DESCONCENTRADO ALMENARA HOSPITAL
SABOGAL), el contratista deberd realizar una coordinacién con cuarenta y ocho (48) haras de anticipacion a la fecha
de entrega con la Drogueria Central de EsSalud (administrado por SALOG S.A) a los siguientes correos:
proveedores1@salog.com.pe; proveedores2@salog.com.pe; lineadirecta@salog.com.pe.

Para el caso de las entregas en Lima y Provincia, el contratista debera coordinar segun el horario establecido en el
ANEXO - H, previa coordinacion con los responsables del almacén de cada red asistencial.

Los pedidos de urgencia serdn previamente coordinados y comunicados al proveedor en el momento que se
presenten; los cuales seran atendidos en un plazo no mayor a los siete (7) dias calendario contados a partir del dia
siguiente de notificada la orden de compra. El dltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la
cual estaré sefialada en las respectivas drdenes de compra, Considerando:

. Siel dltimo dia de entrega es feriado o inhébil, la entrega sera el dia habil siguiente.

Asi también, sefialar que, los pedidos de urgencia no seran consideradas como entregas regulares, siendo que esta,
esta sujeta a la aceptacion del proveedor y pudiese solicitarse excepcionalmente por necesidad del 4rea usuaria.

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resuitado NO CONFORME en el control de calidad sera
responsabilidad DEL CONTRATISTA, independientemente de ser sujeto a sanciones y moras contempladas en la
normatividad de las contrataciones del Estado.

LUGAR DE ENTREGA

Las entregas de los dispositivos médicos se realizaran en los diferentes puntos de entrega de destino
definidos por la entidad (almacenes) indicados en las respectivas érdenes de compra. Los puntos de destino

N para las entregas de cada item, asi como las correspondientes direcciones y horario de atencién estan

www.gob.pe/essalud | Jesas Maria, Lima - Per(

sefaladas en el Directorio por punto de entrega (ANEXO - H).

Excepcionalmente, previa coordinacion y aceptacion del contratista, mediante correo electrénico, cuando la
Entidad lo requiera podra girar la orden de compra de una determinada entrega de dispositivos médicos a un
lugar de destino distinto, no contemplado en el cuadro de distribucién (ANEXO - B). Cabe indicar que la
modificacion de lugar de entrega solo podra efectuarse en el marco de las direcciones sefialadas en el
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directorio de punios de entrega (ANEXO - H).
Asimismo, tal modificacion de Jugar de entrega se indicara en la orden de compra.
14. VICIOS OCULTOS
La recepcion conforme de EsSalud, no enerva su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios oculios u
otras situaciones anémalas no detectables o no verificables durante la recepcion de los dis ;é_\éﬁ dicos, por

causales atribuibles al contratista, debiendo proceder a la reposicion o canje total del lote de |t E 1 5@ hayan
deteciado en las situaciones descritas.

Fedho: 19.12.2024 23:03.22 0500

Las discrepancias referidas a defectos o vicios ocultos son sometidas a conciliacion ylo arbitraje. En dicho caso el
plazo de caducidad se computara a partir de la conformidad otorgada por la Entidad hasta treinta (30) dias habiles
posteriores al vencimiento del plazo de responsabilidad del confrafista previsto en el contrato. (Art. N° 173, del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado mediante D.5. N° 344-2018-EF).

Si durante el acio de recepcion de los bienes se advirtiera mermas yio producios deeriorados a consecuencia del
fransporte, el contratista debera proceder a reponer o canjear los bienes que se hayan detectado en las situaciones

descritas en un plazo maximo de diez (10) dias calendario de notificado el hecho por parte de la Entidad (ya sea por
correo elecirdnico u ofro medio).

El plazo maximo de responsabilidad del contrafista es de dos (02) afios, contado a parfir de la conformidad otorgada
por LA ENTIDAD.

NOTA.:

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

Anexo - A; Cuadro referencial de requerimiento por items.

Anexo - B: Cuadro de distribucion de items por Redes Asistenciales.

Anexo - 01 Declaracion Jurada del dispositivo médico ofertado.
Anevo~D:Relasidn-de-floms-gue-indican-lmente-establacide-para-la-Experiencia-del Poster?
Anexa - E: Cronograma de Conlroles de Calidad por ilems.

Anexo - . Acta de Muestreo.

Anexo - G: Carta de Compromiso de canje y/o reposicion por vencimiento.

Anexo - H: Directorio de punto de entrega de destino (Almacenes) y horario de atencion.

AN NN N
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“Decenio de la igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afo del Bicentenario, de la consolidacidn de nuestra Independencia, y de la conmemoracidn de las heroicas batallas de Juniny
Ayacucho”

ANEXO -F
ACTA DE MUESTREO N°..ovvuvnvecens

Procedimiento de seleccién N°® [consignar nomenclatura del procedimiento]

ALANTAY F

20131257750
oy V' 8¢

122024 23 03.22 05 00

Datos del Dispositivo Médico:

MO, ettt st sen

Forma de 'Dresentamon: .......................................................................................................................
Fabricante:
Pais: .
N° de Registro Sanitario 0 GRS .o

Datos del Muestreo:

Lugar del muestreo (direccion):
N° total de unidades a entregar: ...
N° {otal de lotes a entregar. ......ccconineenn. correspondiente a entrega Nro

hio L T SNER I b
N° de Lote Fecha de vencimiento Lanuuao

Nota: En el caso que un producto se almacene en un lugar diferente a la direccién consignada como lugar de
muestreo, se debera precisar el lugar de ubicacién de los mismos.

N°-de Lote i N°.de unidades

Lotes muestreados:

Técnica de muesireo:

Firma y Sello del Representante
Farmacéutico Analistadel Proveedor

Firma y sello del Quimico
Laboratorio de Control de Calidad

Av. Arenales N.° 1402
www.gob.pefessalud | Jests Marfa, Lima - Pers
Tel.: 268 60 00/ 26570 00

BICENTENARIO
PERU

2024




“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, y de la conmemoracién de las heroicas batallas de Junin y
Ayacucho”

ANEXO -G

CARTA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR VENCIMIENTO
{Aplicacin excepcional, se seguira lo establecido en el numeral 8)

Sefiores
Comité de Seleccion/ Organo Encargado de las contrataciones EsSalud

nte por SIMENEZ
Y Feln Manuei FAU

Frmado dptaimer
Tipo de procedimiento de seleccion N° [Consignar nomenclatura del procedimiento] Presefite =

Fecha: 18,122024 23:03:22 05:00

De mi consideracion:

~Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicién por vencimiento” en
representacion del (Razén social de la empresa o consorcio) por los productos que se nos adjudiquen de

nuestra propuesta presentada @18 .........ocoevvveviiiiiiiei i (Consignar nomenclatura del procedimiento
de seleccion).

El canje ser efectuado sélo para los siguientes productos, en cumplimiento de las especificaciones de vida til.

El canje se efectuara a sélo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 60 dias calendarios, y no generara
gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Av, Arenales N.° 1402
www.gobpelessalud | jestis Maria, Lima - Perd
Tel.: 265 60 00/ 26570 00
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“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“Afio del Bicentenario, de fa consolidacién de nuestra Independencia, y de la conmemoracidn de las heroicas batallas de Juniny

DIRECTORIO DE PUNTOS DE ENTREGA

Ayacucho”

ANEXO - H

DESTINO Y HORARIO DE ATENCION (ALMACENES)

ZDNA HORTE CIUDAD TIORARID DE ATEWCION
AV. CIRCUNVALACION N° 419 LADERAS DEL NORTE (HOSPITAL Lunes a viernes 8am a lpmy
RED ANCASH iil CHIMBOTE - ESSALUD) CHIMBOTE de 2pm a 4pm
Jemnm s sdeemas de 8am @ Ipmy de
RED HUARAZ CAMPAMENTO VICHAY SIN - INDEPENDENCIA - HUARAZ HUARAZ %g%&
- TOURES P e e,
JR. JULIO GUTIERREZ SOLARI N° 322 - URB. LOS JARDINES E"’ﬁfi%{%g"i
RED LA LIBERTAD {FRENTE AL OPEN PLAZA LOS JARDINES) TRUJILLO I 25 Barn a 3pm
AV.LOS INCAS N° 150 - DISTRITO LA VICTORIA (AL)MACEN DE i LY
- - MEDICAMENTOS & REACTIVOS DE LABORATORIO Mot D 230322 0500
RED LAMBAYEQUE PARQUE INDUSTRIAL MZ. BLT. N° 07,08, 09 Y 10, DISTRITO DE CHICLAYO Lunes a viemnes 8am a 3pm
PIMENTEL —~ CHICLAYO {ALMACEN DE MATERIAL MEDICO).
JR. JOSE OLAYA 297 REFERENCIA (SUCRE Y JOSE OLAYA),
RED CAJAMARCA BARRIO LA FLORIDA CAJAMARCA Lunes a viernes 8am a 2pm
CALLE 8 SIN® - URB, MIRAFLORES CASTILLA. PARTE POSTERIOR Lunes a viernes 8am a 1pm yde
RED PIURA HOSP. I - CAYETANO HEREDIA PIURA 2pm a 4pm
Lunes a viernes de 8:00 am -1pm
RED TUMBES AH.LOS CEDROS MZ CL.T 01 - URB ANDRES ARAUJO MORAN TUMBES yde 2 pmadpm
N Lunes a viernes 8am a 1pmy
RED JAEN CALLE CAPELLAN DUAREZ 358 SECT. LAS ALMENDRAS JAEN de 2pm a 3pm
ZONA CENTRO CIUDAD HORARIO DE ATENCION
AV. INDEPENDENGIA 286 - EL. TAMBO; HOSPITAL I HUANCAYO Lunes a viernes de 8am a ipmy de
RED JUNIN ~ 1ER SOTANO HUANGAYO 2pm a 4pm
Lunes a viernes 8am a 1pm yde
RED PASCO CASA DE PIEDRA SN - LA ESPERANZA - CHAUPIMARCA - PASCO | CERRO DE PASCO v

2pm a 4pm

RED APURIMAC

URB. SOL BRILLANTE QUINTA CAYETA PATIBAMBA BAJA SN
LOTE 61,68

ABANCAY

Lunes a viernes de 8am a
3.30pm

RED HUANCAVELICA

AV, FELIX CRISPIN VARGAS SN

HUANCAVELICA

Lunes a viernes 8am a lpm yde
2pm a Apm

AV, VENEZUELA SIN CANAN ALTO - DISTRITO DE SAN JUAN

Lunes a viernes 8am a 1pm yde

RED AYACUCHO BAUSTITA AYACUCHO 2.30pm a 5.30pm
JR. PEDRO PUELLES 465 HUANUCO, REF. HOTELGARU,
RED HUANUCO PARQUE AMARILIS HUANUCO Lunes a viernes 7.30 am a 3pm
ZONA ORIENTE - CIUDAD HORARIO BE ATENCION
Lunes a viernes 8am a ipm yde
RED AMAZONAS JIRON AYACUCHO 755 CHACHAPOYA CHACHAPOYAS | 2pm a 3pm
RED UCAYALI JR DOS DE MAYO 521 - CALLERIA PJ. 9 DE OCTUBRE, HOSPITAL | pUCALLPA Lunes a viernes de 7:00 am - 1:00
W UCAYALI pm y de 2:00 pm a 4:00 pm
AV, LA MARINA SIN HOSP. Il - DISTRITO DEE PUNCHANA- IOUITOS .
RED LORETO -LORETO lQUITOS Lunes a viernes 7 am - 1pm
JR. AREQUIPA ° 259 - PUERTO MALDONADO (ALIMACEN DE
RED MADRE DE DIOS MEDICAMENTOS) PUERTO Lunes a viernes 7 am - ipmy 2pma
JR. CAJAMARCA N° 341 (ALMACEN DE MATERIAL MEDICO) MALDONADO ipm
. Lunes a viernes de 7:00 am -1pm
RED MOYOBAMBA JR. VARACADILLO N° 324 MOYOBAMBA yde 2 pma3pm
Lunes a viernes de 7:00 am -1:00
RED TARAPOTO JR. PRIMERO DE MAYO N° 680-DISTRITO DE MORALES TARAPQOTO pmy de 2:00 pm a 4:00
pm
ZONA SUR : L CIUDAD HORARIO DE ATENCION
CALLE LOS ALGARROBOS SIN® URB. SAN JOSE (COSTADO DEL Lunes a viernes de 8:00 am -2:00
RED ICA CAM ICA) ICA pm
ESQ. PERAL ((Z)ON AYACUCHO S/N JUAN VELASCO ALVARADO
PTA. 6-200 SOTANO EDIFICIO GERENCIA - CERCADO Lunes a viernes de 7.30am a
RED AREQUIPA CALLE JUAN VELAZCO ALVARADO SIN PUERTA 6 HBCASE - AREQUIPA 3.30pm
CERCADO (MATERIAL MEDICO)
URB. LOS OLIVOS |l, FRENTE A LA ROTONDA, ETAPA MZ A, 2DA
RED MOQUEGUA ETAPA A6 - A11, PROV. MARISCA NIETO MOQUEGUA Lunes a viernes de 8am a 3pm
CARRETERA CALANA SIN KM 6.5 - CALANA HOSPITAL il DANIEL
RED TACNA A. CARRION I TACNA Lunes a viernes de 8am a 2pm
RED CUZCO AV. MICAELA BASTIDAS SIN - WANCHAQ HNAGV 1ER NIVEL CUSCO Lunes a viernes de 8am a 3pm
JR, JUAN FRANCISCO CACERES JARA N°600 - RINCONADA
RED PUNOC SALCEDO PUNO Lunes a viernes de 7am a 3pm
AV, JOSE SANTOS CHOCANO MZ, H12 LOTE 8 URB. LA CAPILLA, Lunes a viernes 8am a 12pm yde
RED JULIACA JULIACA, SAN ROMAN JULIACA 2pm a 4pm
ZONA DEPARTAMENTO DE LIMA Y PROVINGIA CONSTITUCIONAL DEL CALLAO CIUDAD HORARIO DE ATENCION
PADOMISTAEATINERANTES/H.PERU/CEPRIT RED
DESCONCENTRADA SABOGAL
RED DESCONGENTRADA REBAGLIATI, AV, EL SOL N° 400; PROVINCIA CONSTITUCIGNAL DEL CALLAQ CALLAO De acuerdo a lo citado en el
RED DESCONCENTRADC ALMENARA numeral 13
HOSPITAL SABOGAL
JR. FELIX CORONEL ZEGARRA N° 417, JESUS MARIA (Ref. A Lunes a viernes 8:00 am - 12:00pm y
INSTITUTO NACIONAL CARDIOVASCULAR (INCOR) espaldas del Hospital Rebagliati LIMA de 2:00 pm - 4:00 pm
. Lunes a viernes de 8:30 am -1pm
CENTRO NACIONAL SALUD RENAL (CNSR) JR, FELIX CORONEL ZEGARRA N° 223-227, JESUS MARIA LIMA y de 2pm a 4.30pm
Lunes a viernes 8am a 1pm yde
HOSPITAL ALMENARA AV, GRAU 800 - LA VICTORIA LA VICTORIA 2pm a 4pm
. | Lunes a viernes 8:00 am - 1:00
HOSPITAL REBAGLIATI AV. REBAGLIATI N° 490 - JESUS MARIA JESUS MARIA

pmy de 2:00 pm -3:30 pm

www.gob.pefessalud

Av. Arenales N.° 1402
Jestis Marfa, Lima - Per(
Tel.: 265 60 00/ 26570 00
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SR FICHA DE HOMOLOGACION

1. DESCRIPCION GERERAL

Cadigo del CUBBO : 4222150400045568

Denorainacion del requerimienio

Denominacion Eonica ;. Catéter endovenoso periiérico 18 G x i Yin

Unidad de medida " Unidad

Homaologacidn parcial : NO

F?‘«?;@Sum@n : Dispositivo médico estérll, flexible, de un solo uso,

denominado también canula intravenosa periférica (véase
Nata 1). Estéd compuesto por un catéter, aguja introductora
y protecior (véase Figura 1). Se inserta en una vena
periférica para permilir el acceso infravenoso para la
administracion de liguidos, medicamentos v la foma de
muestras de sangre.

Mota 1: Se aceplan olras denominaciones ralativas al
nombre del dispositive médico o sus partes o componsnles
o caracteristicas, de acuerdo a lo autorizado en su registro
sanliario.

. DESCRIPCION ESPECIFICA

04 CARACTERISTICAS TECNICAS

11.9.1 Caracieristicas y especificaciones

' maeumem@ Tacnic@ d@
& CENARES i . . N s HERELAT Y e e o]
< o 1 Estenhdad Estenl (vease Nota 2) usP capliulo <71> o norma
Fimate dtimfie s QULLEN tecnica de referepcia
20590290405 autorizada en su registro
e BohA'2074 16:89:47 -05:00 sanitario
2 Limite de | No mas . de 20 | USP capitulo <161> o norma
endotoxinas UE/dispositive técnica de referencia \
bacterianas (véase aulorizada en su registro )
Nota 1) ' sanitario
, CENARES
A TR 3 Biocompatibilidad
Fimdo dgindion 3.1 Hemocompatibilidad | Hemocompatible 1SO .10993-4 Bio|oglcal
“3“"‘5” EhSaoATE oon evaluation of medical devices
P, 70542629 12:01.43 4500 — Part 4: Selection of tests for
‘ interactions ~ ‘with  bload, N
numeral 6 o norma técnica de Cf”
i CENARES ‘ referencia autorizada en su e
o registro sanitario -~
mado agmimahi por SANCHEZ 3.2 Citotoxicidad No citoldxico I1SO .10993-5 _ Blologlcal /
] evaluation of medical devices /
P S84 207] 0p.40.99 -05.00 - Part 6. Tests for in vitro | . /’I ,
cytotoxicity, numeral 8.5 o /._fv{[
0/

Version 02 1 de 11 =1
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4 CENARES

4 CENARES

Femado dlgvlalﬂ ente por
RODRIGUEZ RDSADD Cesart
Josimar FAuv_n X aoft
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L

. Caracteristicas

Especificacién

Documento Técnico de
Referencla

"NTP-ISO 10993-5 Evaluacion |

biologica de dispositivos
médicos. Parte 5: Ensayos de
citotoxicidad in vitro, humeral
85 o norma f{écnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

3.3

Sensibilidad cutanea

No produce sensibilizacion
cutanea

ISO 10993-10 Biological
evaluation of medical devices
- Part 10: Tests for skin
sensitization, numeral 6 o
NTP-ISO 10993-10
Evaluacidn  biologica de
dispositivos médicos. Parte
10:  Ensayos paa la
sensibilizacion cutanea,

numeral 6 o norma técnica de:

referencia autorizada en su
registro sanitario

34

Toxicidad sistémica

No produce toxicidad

sistémica

SO 10993-11 Biological
evaluation of medical devices
— Part 11: Tests for sysiemic
toxicity, numeral 5 and 6 o
NTP-1SO 10993-11
Evaluaciéon  bioldgica de
dispositivos médicos. Parte
14: Ensayos de toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Irritacion

Mo produce irritacion

1ISO 10993-23 Biolagical
evaluation of medical devices
- Part 23: Tests for irvitation,
numeral 6 0 7 u 8 o NTP-ISO
10993-23 Evaluacion
biologica de dispositivos
médicos. Parte bioldgica de
dispositivos médicos. Parte
23: Ensayos de lrritacion,

numeral 6 © 7 u 8 0 horma

técnica de referencia
aulorizada en su regisiro

sanitario

De las.

partes o componentes del catéter endovenoso perl

férico

Catater (véase Nota 1)

4

Material

4.1

Tubo del caléter

Poiiuretano 0
politetrafiuoroetileno {véase
Nota 3) ’

4.2

Cono del caléter

Polimero

Establecido por el Ministerio
de Salud

5

Calibre

18 G (véase Nota 4)

1SO 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
5. Over-needle peripheral
catheters, table 1 ¢ NTP-ISO
10555-5 Catéteres
intravasculares.  Catéleres
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2de 11




s

Firmado digita
DE [}
20528200485 pard

Motive: Dm&v B*
Fecha: 26,64,2024 1700 06 -05°00

4 CENARES

Famado digital

RODRIGUEZ R

Josimar FAY 2§
Do

Katvo: Doy VMR’

Facne: 20.04.2¢

estériles
Parte 5: Catéteres periféricos
sobre agujs  introductora,
fabla 1 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

Longitud

1% in {véase Notas 4 y 5)

Establecido por el Ministerio
de Salud

Radiodetectabilidad

@acﬁiod@t@@i@bﬂ@
{radiopaco)

IS0 10555-1  Intravascular
catheters Sierile  and
single-use catheters — Part
1. General requirements,
numeral 4.2 o NTP-ISO
10555-1 Caléleres
infravasculares. Catéteres
estériles de BOI0 WSO,
Parte . 1: Requisiios
generales, numeral 4.2 o de
acuerdo a lo autorizado en su
raglstro sanltario

[5ig}

Coho o ensamblado
del acoplamiento u
olra parie del catéter

No debe presentar fugas de
liguido

Interior del
ensamblado del cono

No debe presentar fugas de
aire

ISO  10555-1  Intravascular
cathelers Sterile  and
single-use cathelers — Part
1. General
numeral 4.7 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
infravasculares.  Catéleres
estériles de un solo uso.
Parte 1: Requisitos
generales, numeral 4.7 o
norma técnica de referencia
autorizada registro

sanitario

&y BU

requirements, |

10

Acabado

Libre de defectos de
acuerdo a lo autorizado en
SU regisiro sanitario

Establecido por el Ministerio
de Salud

i
ENARES

meme por GURLEN
oises ven FAU

enta
OSADPgCesH

Unidad del catéter

El extremo distal debe ser
conificado y debe ceiiirse
esfrechamente a la aguja.
El tubo del catéter no debe
ni sobresalir mas alld del
talén del bisel de la aguja ni
distar mas de 1 mm del
mismo (véase Nota 5)

ISO 10555-5 Initravascular
catheters Sterile and
single-use catheters — Part
5: Over-needle peripheral
catheters, numeral 4 o NTP-
IS0 10555-5 Catéteres
intravasculares.  Catéleres
estériles de un solo uso.
Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora,

numeral 4 o de acuerdo a lo-

autorizado en su registro
sanitario

538298465 2ot

12

24 12;01;53 -05:00

& CENARES

Fumado digialmad
SANCHEZ Padro

101
Motive: Doy V* B8*
Facha: 26.04.2024

[le por GANCHEZ
anis FAU

0548:69 -05.00

Acoplamiento
cono del cateter

del

Luer lock (6% de conicidad)

ISO  80369-7 Small-bore
connector for liquids and
gases in healthcare
applications - Part 7:
Connectors for intravascular
or hypodermic applications
numeral 3.1 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario
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Especiicach

13 Color del cono del | Verde o verde claro o verde | Establecido
catéter oscuro o verde profundo | de Salud

(transparente o franslicido)
 Aguiaintraduciona (vedss Nofa 1) 175 T

14 Material del tubo de 1a | Acero inoxidable Establecido por el Ministerio
_aguja ' de Salud
15 Punta o Afilada
' - | Biselada o tribiselada
16 Acabado Libre de defectos de

acuerdo a lo autorizado en
su registro sanitario

17 Resistencia a la | No debe presentar signos | ISO 10555-1 Intravascular
comrosion de coyrosion catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
1. General requirements,
numeral 4 o NTP-ISO 10555~
1 Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parie 1: Requisitos
generales, numeral 4 o de
acuerdo a lo autorizado en su
{ regisiro sanitario

%z
H
§
!
3
i

Nota 2: En el caso de que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método
de oxido de setileno, debe cumplir con los limites maximos permitidos de residuos de
esterilizacion por 6xido de etileno segun la norma técnica de referencia autorizada en
su registro sanitario.

Nota 3: Se acepta la abreviatura o nombre comercial del material de acuerdo a lo
autorizado en su registro sanitario. '

Nota 4: Se aceptan los limites de tolerancia de la especificacion, siempre y cuando, se
encuentren autorizados en el registro sanitario.

Nota 5: Se acepta la equivalencia de la especificacion en ofras unidades de medida.

) La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho {18) meses al momento de
i CENARES la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un

mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima-de quince (15) meses (véase Nota 6).
Firmado digitaimedie por GULLEN
cARDENA% Moispe Ivan FAU
20530298405 har

20530290405 har Nota 6: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento una vigencia
Fecha: 29?’0’4.202 17:00:14 -05:00

minima del bien inferior a la establecida ep el parafo precedente, en funcién de la
indagacion de mercado y de la evaluacion efectuada por la Entidad considerando la
finalidad de la contratacién.

.;; CENARES 1.1.2. Graficos o esquemas referenclales

Firmado digl nte por

RDDRIGUEZ AQSADD Cesar C
Jasimar FALL 20! RBABS solt

Motvo: Doy V" B " .

Fecha' 28%‘.2014 12:02.00 -16:60 (= o % — |

-

J C E-.NA’R'E S

——-

eI e
2neabaonits sht A: Catéter; B: Cono del catéter; C: Aguja introductora; D: Protector
Focha: 2604,204 054225 0500 Figura 1: Catéter endovenoso periférico (No incluye disefio).
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4 CEMNARES
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RODAIG

Jossar FI\U 205
Motiva Ooy V* 8
Fechn 20 (4 202

13 CEMNARES

Fimado digdaimer;
SANGHEZ, Padro
10530298455 so(l

Muoflve: Doy V*
Fecha, 28,1 .2024

ll! IIO'

12 02 07 -05:00

ic por SANCHEZ
laxis 4 AL

109 48:61 -05.00

i.1.3. Rotulado
I.1.3.1. Envase inmediato o @ﬁ"ﬁﬁ“ﬂ@ﬂ“ﬁé y mé@ﬂaﬁ@ %59 secundario

£l contenido del rotulado del envase inmedialo o primario v mediato o secundario debe
corresponder al dispositivo médico ofertado v estar de acuerdo con lo autorizado en su
registro sanitario o cerlificado de regisiro sanitario, segin los artlculos 177, 137° y 138° del
Reglamento para el Reglsiro, Confrol y Vigilancia Sanitaria de Producios Farmacéuticos,
Digpositivos Médicos y Producios Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo WP 016-2011-
8A y sus modificaiorias vigenies.

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases inmediato y/o mediato
del dispositivo médico, sin que ésie vulnere lo establecido en la reglamentacion vigenie,
para lo cual debe ser precisadp en el requerimiento gue formula &l drea usuaria,

1.1.3.2. Embalaje

N

balaje debe estar debidament

£l em rotulado indicando lo siguiente:
Nombre del dispositive médico

Cantidad

Lole

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para lz conservacion y almacenamisnio
Nimero de embalajes apilables

®

@ @ @ @ 9

Dicha informacion puede ser indicada en eliquetas.
I.1.4. Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado en su
regisiro sanitario y lo establecido en el articulo 141° det Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanltaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N 016-2011-SA v sus miodifleatorias vigentes.

I1.1.4.1. Envase inmediato o primario

Envase individual y ariginal, herméticamente sellado, exento de rebabas y avistas cortantes,
que garantice el mantenimiento de la esterilidad, integridad del dispositivo médico y las
condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerlo de Ia contaminacion y cambios
fislcos, Resistente a la manipulacion, transporte, almacenamiento y distribucién.

I1.1.4.2. Envase medlato o secundario

Caja de cartén o de material distinto que contiene en su interior uno o mas unidades del
dispositivo médico en su envase inmedialo, que garantiza las propiedades flsicas,
condiciones biolégicas e integridad del mismo. Resistente a la manipulacién, transporte,
almacenamiento v distribucion.

azonioswan 11,1,4.3, Embalaje

Caja de cartén corrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes
requisitos:

_. . . Nuevo, que garantice la jntegridad, orden, conservacion, transporte distribucién y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.
Que facilite su conteo y facil apilamiento.
e Debe descadarse la utilizacion de embalaje de productos comestibles o produclos de
tocador, entre otros de uso no sanitario.

Version 02
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il.1.5. Inserto o manual de instrucciones de uso

De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico, el contenido del insefto o
manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositive médico ofertado, debe estar
redactado en idioma espanol y estar de acuerdo con lo autorizade en su Registro Sanitario,
segin lo esiablecido en el articulo 140° del 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 sus modificatorias vigentes.

CONDICIONES DE EJECUCION
i1.2.1. De la recepcién

El acto de recepcion de los bienes que formaran parie de la entrega se realizara por los
responsables encargados de la Entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén o quien haga sus veces, realizara la verificacion documentaria y evaluacion
organoléptica de las caracterlsticas fisicas de} dispositivo médico, segin su procedimiento;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 v 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Praciicas de Almacenamienito de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especlalizados y Aimacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucidn Ministerial N° 132-2015/MINSA.

1.2.1.1. Verificacion documentaria

El contratista en el momento de entrega de los bienes en el punto de destino, debe entregar

tos documentos indicados en la Tabla N* 1, los cuales deben estar vigentes a |a fecha de

recepcion y los documentos técnicos deben estar refrendados por el Director Técnico del
" contratista, para la verificacion respectiva.

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 7)

N° , Documentos

1 Copia simple de la orden de compra — guia de internamiento.

2 Guia de remision.

3 Declaracion jurada de compromiso de canje vlo reposicidn por defecios o vicios
ocullos.

4 Copia simple de la resolucion de autorizacion del Registro Sanitario o Certificado de
Registro Sanitario, con resolucidn(es) de aulorizacidn del(los) cambio(s) en el
Registro Sanitario si los tuviera, del dispositivo médico.

5 Copia simple del certificado de analisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo-médico a entregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar
lo sefialado en el segundo parrafo del numeral Hl.1.1.4. de Documenios para la
admisién de la oferta.

6 Copia simple del cerfificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente al certificado de BPM del fabricante extranjero que acredite
el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE,
ISO 13485, u ofros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Compelente del pais de origen). Para el caso del fabricante nacional, copia simple
del certificado de BPM emitido por DIGEMID.

Copia simple del acta de muestreo.

[e-R 08 }

Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquler laboratorio de
la Red de Labaratorios Oficlales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, segiin las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del numeral
11.2.3. Del control de calidad.

9 Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

Nota 7: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
al espaiiol, deben presentar la respectiva traduccidn por traductor puiblico juramentado
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o fraducior colegiado ceriificado. El contratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

Las coplas simples del informe de ensayo y del acta de muestreo solo aplican a cada entrega
gue corresponda efeciuar un confrol de calidad, segin cronograma establecido por la
Entidad. .

La copia simple de los documenios técnicos para suslentar {o sefialado en el segundo
parrafo del numeral 11L.1.1.4, de Docurnentos para la admisidn de la oferta vy ls dedlaracién
jurada de compromiso de canje yo reposicién por defectos o vicios ocullos, se recepcionan
por Unica vez cuando se efectia la primera entrega: :

La declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposiciin por defectos o vicies coulios
aplica durante el plazo mdximo de afio y medio (18 meses), contedo a parir de o
conformidad otorgada por la Entidad,

[h.2.4.2. Bvaluasién organoléptica

l.a evaluacion organoléptica serd realizads por el Quimica Farmacéutico responsable del
almacén de la Enfidad o el profesional que haga sus veces, segin su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigenie, para lo cual debe utilizar un
plan de muestreo de acterdo a la norna NTP-1S0 2859-1:2013 (revisada el 2023).

i.2.2. De la confenmidad

La conformidad de recepcion de la prestacidn por parie de la Enfidad, no enerva su deracho a
reclamar posterormente por defectos o viclos ocultos del(los) dispositiva(s) medico(s)
enfregado(s). El contratisia es responsable por la calidad ofrecida v por los vicios oeulios del
dispositivo médico ofertada, El plazo méximo de responsabllidad del contralista aplica durante
afio y medio (18 meses), contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.

£l canje por defectos o viclos ocultos serd efectuado en el caso de que el dispositive médico
haya sufrido alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa atribulble al usuario. Ef canje
o repusicion se realizard a solo requerimienio de la Entided, en un plazo no mayor a 30 dias
calendario que inicia desde el dia sigulente de la comunicacion al contratista por parle de la
Entidad y no generard gaslos adicionales a la Eniidad. Los dispositivos medicos a ingresar en
el canje tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en el Giimo pérrafo del numeral 11.1.1,
contada a partir de la fecha 65 entrega del canje.,

11.2.3. Del control de calidad

Para la verificacion de la calidad, el dispositivo médico estara sujeio al control de calidad por el .

Centro Nacional de Control de Calidad {CNCC) del INS o por cualquier laboratorio de la Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
previo a su entrega en el lugar de destino final, y segiin cronograma establecido por fa Entidad.
Los ensayos realizados por cualquier laboratorio de la red deben esiar avalados en su
resolucién de autorizacién vigente emitido por ef CNCC del INS.

Los ensayos a efectuarse en el dispositivo médico ofertado son los siguientes:

Tabla N° 2. Ensayos para el control de calidad (véase Nota 8)

Motiva: Day V' B! )
Fecha 0 PSR TN® Caracteristica Ensayo Capitulo/Numeral | Documerito téchico
o o - o de referencia
Catéter endovenoso periférico (dispositive médico completo)
o CENARES 1 | Esterilidad Esterilidad Capitulo <71> USP vigente (véase
. ‘ Nota 9)
tmade aptarot oo SANGHEZ 2 | Limite de endotoxinas | Endotoxinas Capitulo <85> USP vigente (véase
T bacterianas bacterianas Nota 9)
y:t‘il’v: 229(‘;4\/203? o 50:3/ 0500
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Nota 8: En el caso de que el drea usuaria determine que los costos y/o la oportunidad

.- del suministro originados de Ia exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner.,

en riesgo la finalidad de la contratacion, ésta podra ser eximida. Para estos efectos, en
la evaluacidn se debe considerar los impedimentos gue sustenten dicha exoneracion,
Asimismo, el area usuaria define si requiere la aplicacién de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respectivo.

Nota 9: Cuando se hace referencia al término "vigente”, se considera al Glimo afio de
publicacion de la fanmacopea.

Para la realizacion de los ensayos de confrol de calidad, el contratista debe prever los plazos

que conllevara su ejecucion, a fin de atender los requerimientos del mismo con oporiunidad.

La cantidad de muestra para los ensayos de control de calidad (Tabla N° 2) sera delerminada
por el CNCC de! INS o por cualquier laboratorio de fa Red de Laboratorios Oficiales de Control
de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratista haya seleccionado,
los cuales tomaran como referencia los procedlmlentos y hormativas vigentes aprobadas por
el CNCC del INS.

En el caso de una entrega de item paguete a la Entidad, que agrupa a mas de un calibre y/o
fipo de catéter endovenoso periférico, el plan de muestreo para el ensayo se realiza sobre el
total de unidades del item paquete a eniregar a la Entidad, procediendo a seleccionar de
manera aleatoria el loie que presente mayor nimero de unidades, sobre el cual el CNCC del
INS o cualquier taboratorio de la Red tomara el tamafio de muesira para el ensayo de la Tabla
N° 2. De existir mas de un lote en el item paquete con el mismo nidmero mayor de unidades, se
fomara el lote que tiene menaos tiempo de vigencia.

Para la realizacion de los ensayos segin la Tabla N° 2, el contratista debe entregar los
documentos solicitados por el personal det laboratorio de control de calidad, al momento del
muestreo,

Las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de unidades
a entregar.

Cuando una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por paquete (mas
de un calibre y/o tipo de catéter endovenaso periférico) las unidades del lote muestreado
representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del item individual o por
paquete. La obtencion de un resultado de control de calidad “CONFORME” se interpreta como
la conformidad de las unidades de todos los lotes del item individual o por paquete que
conforman la entrega. La obtencion de un resultado de control de calidad “NO CONFORME”,
significa que dicha entrega no cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad
solicitado, no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los lotes sujetos de muestreo,
debiendo proceder segtin lo sefialado en el siguiente parrafo.

En el caso de que una entrega esté conformada por mas de un lote del ltem individual o por
paquete (méas de un calibre ylo tipo de catéter endovenoso periférico) y se obtenga un informe
de ensayo de control de calidad con resultado “NO CONFORME" para el lote muestreado del
item individual o por paquete, el contratista procedera inmedialamente a solicitar at CNCC del
INS 0 a un laboratorio de la Red, el control de calidad de los lotes restantes del item individual
0 por paquete , cuyos gastos lo asumira el contratista. En este caso, solo formaran parte de la
entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad “CONFORME" del item
individual o por paquete.

Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deben
constar en el acta de muestreo, la misma que debe ser firmada por los representantes del
laboratorio de control de calidad del CNCC del INS o el laboratorio de la red seleccionado y del
confratista, y sera considerada como requisito obligalorio para la entrega del dispositivo médico
en el lugar de destino.
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En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
eonstancia de imposibilidad olorgada por el CNCC del INS v por los laboratorios de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Secior Salud,

La demnora en los plazos de entrega que se deriven por resuliade “NO CONFORME” en ef
control de calidad, seré responsabilidad del coniratista.

En caso de que durante la vigencia del conlrato se incorpore un Laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficlales de Control de Calidad de Medicamenios y Afines del Sector Salud, el
contratista estd faculiado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas @u& seran
vélidas para efectos de la entrega de 0s dispositivos médicos.

Agimismo, en caso aguno de los laboratorios antes sefialados sea excluido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las
pruebas gue se realicen no serdn vélidas para efeciuar el Internamienio de los disposliivos
médicos.

2.4 De

=g
@
)
2

Por corresponder el presente bien a un dispositive médico, 1a Entidad yfo Establecimiento de
Salud y el conirafista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
prevenir y reducir Ibs riesgos que se puede presentar duranie el uso del dispositivo médico,
presentando a la aulovidad respectiva los informes gue respalden el cumplimienio de las
actividades realizadas de tecnovigllancia, de acuerdo a lo  establecido en la NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.0T Noima Téenica de Salud que vegula las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicas v
Froductos Sanitarios, aprobada con Resolucion Ministerial N° 538-2016/MINSA, para las
acclones correspondientes.,

H.3. REQUISITOS DE CALIFICACION
11.3.1. Capacidad legal
Requisite Acreditacién

' Aulorizacion  Sanilaria Copia simple de la Resolucion de Aulorizacion Sanliaria de
& CENARES de Funcionamiento Funcionamienio del establecimiento farmacéutico del postor, asi
como de los cambios otorgados, emilida por la Autoridad
Firmado ditzimelo por GUILEN Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Howe ooy 75" Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos
Feshar 054 202 10050 5.0 Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de

Nivel Regional (ARM) segin su ambito.

I. INFORMACION COMPLEMENTARIA

A\
UL.1. De la seleccién )
~ scumentos de presentacidn obligatoria
3 CENARES . .
if.1.1. Documentos para la admision de Ia oferta (véase Nota 10) N
Ttraado digitetrgnt
*}g?;gsﬁuzggsgzgg,ggs;;ﬂ Ademas de la declaracion jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas, el postor _
Fona iz zosmasio  debe presentar copias simples de los siguientes documentos: \( ) /}
i
.1.1.1. Resolucion de Autorizacién de Registro Sanitario o Certificado de Registro 5
. CENARES Sanltario emilida por la -Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, a ,
o N Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, |as resoluciones de /
ot Gt ts oo SANCHE autorizacion de los cambios en el Registro Sanitario, en tanto éstas tengan por il
gﬁ%ﬁ";ﬂaﬁm?’m finalidad acreditar la correspondencia entre la informacidn registrada v el Y
o Loy VL oo dispositivo médico ofertado. \ J ’
¥,
Version 02 ' 9 de 11
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4+ CENARES

Firmadp digllatmpnte por GUILLEN
CARDENAS Mokea van FAU
20536298485 hﬁr\!

Molivo. Doy V* §
Fecha. 20,

2034 17.01:10 -05:00

p CENARES

Flrmado digitalryente por
RODRIGUEZ SAJD Cesar

Jozmar FAU 2
Mativo: Day V'

08485 soft

Fatha, !B,gl.? 4 12:0:04 050D

5 CENARES

Fimada dcnpml ente m:n SANCHEZ
SANCH|
20538298466 | ﬁ

Molivo; Day V*

Fecna: 7601 24 09:51.51 -05:.00

ne.1.4.2,

.1.1.3.

h.1.1.4,

115,

No se aceptardn ofertas de dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario o
Ceriificado de Regisiro Sanitaric se encuentre suspendido o cancelado. g

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario del dispositivo médico aplica para todo el procedimiento de seleccion y
ejecucién contractual.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Auloridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender e area de
fabricacién, tipo o familia de los dispositivos médicos, segun normativa vigente.

En el caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al BPM del fabricante
extranjero, vigente que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas
al tipo de dispositivo médico, coma: Ceitificado CE de la Comunidad Europea,
Certificacion |SO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pals de origen, segin normativa vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) u ofro documento equivalente al BPM que acredite el cumplimienio de
Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se aplica para todo
el procedimiento de seleccion y ejecucién contractual,

Ceriificado de Buenas Praclicas de Almacenarniento (BPA) vigente, a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel
Regional (ARM), segiin normativa vigente.

En el caso de que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta el servicio, acompaiiado de la documentacién que acredite el vinculo
contraciual vigente entre ambas partes.

En el caso de que el postor sea un fabricante nacional, el cettificado de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM); incluye las Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA).

La exigencia de la vigencia del(los) Certificado(s) de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) aphca para todo el procedimiento de seleccion y ejecucion
contractual.

Certificado de andlisis u oftro documento equivalente de los dispositivos
médicos, en el que se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y
resultados obtenidos segun lo autorizade en su registro sanitario, que sustenten
las caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral 11.1.1, de la Ficha de
Homologacién,

En el caso de que el certificado de analisis u otro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacion en la tabla del numeral 11.1.1., se deben presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimientio de
dichas caracteristicas.

Rotulados de los envases inmediato o primario y médiato o secundario, de acuerdo
a lo autotizada en el registro sanitario o certificado de registro sanitario del
dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo sefialado con respecta al
rotulado, en el numeral 11.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o
secundario de la Ficha de Homologacion,
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. 10 de 11




M.1.4.6. De estar sutorizado en el regisiro sanitario del dispositivo médico ofertado, inserto
e e . o manual de Instrucclones de uso.

Mota 10: Para los documenios emitidos en el extranjero cuyo confenido se encuentre en
idiomna diferente af espafiol, deben presentar la respectiva fraduccldr por traductor pliblico
Juramentado o traductor colegiado ceriificado. El posior es responsable de la exaciiud y
veracidad de dichos documenios.

4 CENARES

Firmigeo dinlalosnte per QUILLEN
LARDENASIMbisey luzn FAL
20538298485 hard

Aoteso: oy &° 8°
Fecha! 29.04.2024 17:01:20 0500

 CENARES

Firmada d‘rgamanm por.
RODRIGUEZ ROSADG C:
Josimar FAL 206382DB4B5 coft
Mativo: Doy V| B*
Fetha: 20 04,2024 12:00:13 -05:00

£

CENARES

¢

Frmado digitalinente por SANCHEZ
SANCHEZ Pedro Alows FAU
20630208486 goft

Molvo; Doy V{8*

Facha: 26.04.2024 G8:52:30 -06:00
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4 CENARES

Frmpdo oghalmgale par GUILLEN
NAS Molgns lvian FAL

£,

CARDENAS

20618200405 hafd

Matwo' Doy V' 8
z

Fedha 29%4.20’ 4 17 13 06.95:00

4+ CENARES

Famado dgitdnente pod

RODRIGUEZ

Josimer FAU

Mativo. Doy V]

OSALIL) Cesue
sofl

B
Fecha, 29.04 024 €2:41:32 -05 00

o CENARES

- FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPCION GENERAL

Cddigo del CUBSO

Denominacion del requerimiento

Denominécién téchica
Unidad de medida
Homaologacion parcial

Resumen

DESCRIPCION ESPECIFICA

: 4222150400045570

. Catéter endovenoso periférico 20 G x 1 %in

: Unidad

: NO

. Dispositivo médico estéril, flexible, de un solo uso,
denominado también canula intravenosa periférica (véase
“Nota 1). Esta compuesta por un catéter, aguja introductora
y protector (véase Figura 1). Se inserta en una vena
periférica para permitir € acceso intravenoso para la
administraciéon de liquidos, medicamentos y la toma de

muestras de sangre.

Hota 4: Se aceptan otras denominaciones relativas al
nombre del dispositivo médico o sus partes o componentes
o caracteristicas, de acuerdo a lo autorizado en su registro

sanitario.

fl.1.

CARACTERISTICAS TECNICAS

i1.1.1. Caracteristicas y especificaciones

De ios bienes:

e Caracteristicas

_ Especificacion

Documento Técnico de
Referencia

Del catéter endovenoso periférico (dispositivo médico completo)

USP capitulo <71> o norma

1 Esterilidad Estéril (véase Nota 2)
técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario
2 Limite de | No mas de 20 UE/dispositivo { USP capltulo <161> o norma
endotoxinas técnica de referencia
bacterianas (véase autorizada en su registro
Nota 1) sanitario
3 Biocompatibilidad
3.1 Hemocompatibilidad | Hemocompatible 1ISO  10993-4  Biological

evaluation of medical devices
— Part 4: Selection of tests for
interactions  with  blood,
numeral 6 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario '

_ ) 13.2 Citotoxicidad No citotdxico 1ISO 10993-5 Biological
Fimado digitaioynte por SANCHEZ . . .
SANCHEZ Pated Mets FAU : evaluation of medical devices
Moo Doy VB e ot 0500 - Part 6: Tests for in vitro

cytotoxicity, numeral 85 o
Version 02 1 de 11
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& CENARES

Firmuda digital
CARDENAS Ma!
20535285485 hard
#otivo: Doy V*
Frrha: 28.04,2004 17:13:76 -05:80

e por GURLLEN
an FAU

& CENARES.

Fumado mgll e ot
RODRIGUEZ RDSADD Cabar
Joaimar FAU 20336288465 solt
Maiivo ¥

Facha: 20 Q4 2024 12:41:37 500

4 CENARES

Firmado digitimente por SANCHEZ
SANCHEZ Pedrd Atoins FAU
20538298485 sof

Mobve: Doy v

Facha. 25.04.2024 17 57-00 4500

e

.. Caracferisticas

Espécificacidn.

Documento Téenlico de
Referencla

pqrd

NTP-IS0O 10893-5 Evaluacion
biolégica de dispositivos
médicos. Parte 5: Ensayos de
citotoxicidad in vitro, numeral
85 o norma iécnica de
referencia autorizada en sy
regisiro sanilario

Sensibifidad cutanea

No produce sensibilizacion
cutdnea

ISO 10993-10  Biological
evaluation of medical devices
- Part 10 Tests for skin
seneilization, numeral 6 o
NTPSO 10993-10
Evaluacion  bioldégica  de

| dispositivos médicos, Parte

10: Ensayos para Ia
sensibilizacion cutanea,
nummeral 6 o norma téenica de
referencia autorizada en su
reqistro sanitario

Toxicidad sistémica

Mo produce toxicidad

sistémica

150 10993-11 Biological
evaluation of medical devices
- Part 11: Tests for systemic
toodeity, nurmeral 5 and 6 o
NTP-IEC 10893-11
Evaluacion  bioldgica  de
dispositivos médicos. Parte
11 Ensayos de toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 o
norma técnica de referencia
aulorizada en su registro
Sanitario

3.5

Irritacidn

No produce irritacidn

IS0 10993-23  Riological
evaluation of medical devices
- Part 23: Tests for iritation,
numetal 6 o 7 u 8 ¢ NTP-ISO
10993-23 Evaluacion
biolégica de dispositivos
médicos. Parte biologica de
dispositivos médicos. Parte
23. Ensayos de Irritacion,
numeral 6 0 7 U 8 o norma
técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

De las.

partes o componentes del catéter endovenose periférico

Catéter (véase Nota 1)

4

Material

4.1

Tubo del catéter

Poliuretano 0
politetrafluoroetilenc  (véase
Nota 3)

Cono del catéier

Polimero

Establecido por el Ministerio
de Salud

Calibre

20 G (véase Nota 4)

18O 10555-5 Intravascular
catheters ~— Sterile and
single-use catheters — Part
5. Overneedle peripheral
catheters, table 1 o NTP-1SO
10555-5 Caléteres
intravasculares. Catéteres
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4 CENARES

Furado dlyy temerge por GUILLEN
CARDENAS Molseg. van FAU
20538208485 mld

Motive: Doy V* B
Fecha. 20,04 2024§17.43.2¢ -D5 DO

4 CENARES

3 umado mgllal ate por
RODRIGUEZ R Cegar
Jusvmav FAU 20938298485 son
Mobva: V'Y
Fathy 7‘.'| 2034 '24142.0500

S ? CEMNARES ..

Fumaco dlg-\alﬂ erie pcr SANCHEZ
SANGHEZ Pudy Aluxs F
20536298485 b2 'l

v
Fechn ZDSa(yM 2424 17:57 00 05 00

.N°

Caracterisficas

Especificacidn

Bucumenta Técmco de
o mefarencla

1 estériles de un solo uso.

Parie 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora,
tabla 1 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

Longitud

1 % in (véase Notas 4 y 5)

Establecido por el Ministerio
de Salud

Radiodetectabilidad

Radiodetectable (radiopaco)

ISO 10555-1 Iniravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
1. General requirements,
numeral 4.2 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
intravasculares.  Catéteres
estériles de un solo uso.
Parte 1: Requisitos
generales, numeral 4.2 o de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario

Cono o ensamblado
del acopiamiento u
otra parte del catéter

No debe presentar fugas de
liquido

Interior del
ensamblado del cono

No debe presentar fugas de
aire

IS 10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
1. General requirements,
numeral 47 o WNTP-ISO
10555-1 Catéteres
intravasculares. Caiéteres
estériles de un solo uso.
Parte 1: Requisitos
generales, numeral 4.7 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

10

Acabado

Libre dé defectos de acuerdo
a lo autorizado en su registro
sanitario

Establecido por el Ministerio
de Salud

11

Unidad del catéter

El extremo distal debe ser
conificado y debe cefirse
estrechamente a la aguja. El
tubo del catéter no debe ni
sobresalir mas alld del talon
del bisel de 1a aguja ni distar
mas de 1 mm del mlsmo
(véase Nota 5)

1ISO 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
5. Over-needle peripheral
catheters, numeral 4 o NTP-
ISO 10555-5 Catéteres
intravasculares.  Catéteres
estériles de un solo uso.
Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora,
numeral 4 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

12

Acoplamiento del

cono del catéter

Luer lock (6% de conicidad)

| connector for

ISO 80369-7 Small-bore
liguids and
healthcare
Part 7

gases in
applications -

‘| Connectors for intravascular

or hypodemmic applications
numeral 3.1 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario
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. Caractsl Especificacidn - Bocumente Téenlen de
Ce _ , - R Referencla
Color del cono del | Rosado (rosa) (ransparenie | Establecido par el Ministerio
caléter o franslicido) de Salud
Introductora (véase Nota ) e o
Material deltubo de la | Acero inoxidable Establecide por el Ministerlo
aguja : de Salud
15 Punia s Afilada
o Biselada o iribiselada
- . - 116 | Acabado Libre de defecios de acuerdo
a lo autorizado en su regisiro
sanilario
17 Resistencia &  la | No debe presentar signos de | 1SO 10555-1  Intravascular
corrosion corrosion catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
1. General requirements,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-
i Catéleres intravasculares.
Caléteres estériles de un solo
uso. Parte 1. Requisitos
generales, numeral 4 o de
acuerdo a lo autorizado en su
regisiro sanitario

Mota 2; En ef caso de que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método
te dxido de eflleno, debe cumplir con ios limiles maximos permilidos de residuos de
esterilizacion por Gxido de etileno segon la norma técnica de referencia autorizada en
Su registro sanitario. .

Nota 3: Se acepla la abreviatura o nombre comercial del material de acuerdo a lo
autorizado en su registro sanitario, N

Mota 4: Se aceptan Jos limites de tolerancia de la especificacion, siempre y cuando, se

ancuentien aulorizados en e regisiro saniiario.
Mota 8: Se acepta la equivalencia de la especificacion en oiras unidades de medida.
La vigencia minima de! dispositivo médico debers ser de diecioche (18) meses al momento de

la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 6).

5 CENARES
: Nota 6: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requernimiento una vigencia
Firmado oighelmdnte por GUELEN minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién de la
P indagacion de mercado y de la evaluacion efectuada por la Entidad considerando la
Fooia, 20.04.2024 17.42.25 .05 00 finalidad de la contratacion. )
B.1.2. Graficos o esquemas referenciales
% CENARES -
'
STD‘R%?}‘Z (:g}\eblg'(:enr " ! i
Josimar FAL 20536288485 sah T ﬁ*—*
ir‘:;wv::.z?s. » DB’M 12:44 46 -05:00 b !"r“" ’Y
i
g CENARES - ) v
]
Errmato giatnlenta por SANCHEZ A: Catéter; B: Cono del catéter; C: Aguja introductora; D: Protector
SANCHEZ Pedip Alnxls FAU

20538298485 s
utivo: Dy

5540 Figura 1: Catéter endovenoso periférico (No Incluye disefio).
Facha 26%4 2024 1757°26 -05°00
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#.1.3. Rotulado
1.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o secundario

El contenido del rotulado del envase inmediato o primario y mediato 0 secundario debe
corresponder al dispositivo médico ofertado y estar de acuerdo con fo autorizado en su
registro sanitario o cerlificado de registro sanitario, segun los articulos 17°, 137° y 138° del
Reglamento para el Registra, Controt y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-
SA y sus modificatorias vigentes.

la Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases inmediato y/o mediato
AN det dispositive médice, sin que éste vulnere lo establecido en la reglamentacion vigente,
f para lo cual debe ser precisado en el reguerimiento que formula el area usuaria.

fi.1.3.2. Embalaje
Ef embalaje debe esiar debidamente rotulado indicando lo siguiente:

Nombre del disposiilvo médico

Caniidad

Lote

Fecha de vencimienio

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacion y almacenamienio
Namero de embalajes apitables ‘

8 @ ¢ @ @ ©® ©

Dicha informacion puede ser indicada en efiquetas.
Il.1.4. Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato def dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado en su
registro sanitario y lo establecido en el articulo 141° del 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 sus modificatorias vigentes.

1.1.4.1. Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, exenfo de rebabas y aristas cortantes,
que garantice el mantenimiento de la esterilidad, integridad del dispositivo medico y las
b CENARES condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerio de la contaminacién y cambios
. fisicos. Resistente a la manipulacion, transporte, almacenamiento y distribucion.

Fuermnda digitniminte por GUILLEN . .
s fiudgns [van FAU I1.1.4.2. Envase mediato o secundario

Maolwo Dn&v‘
Fnchn 20 04 208 +7.41.34 .05 00

Caja de cartén o de material distinto que contiene en su interior uno o mas unidades del
dispositivo médico en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas, ,
condiciones bioldgicas e integridad del mismo. Resistente a la manipulacién, transporte, )
., CENARES almacenamiento y distribucién.

I1.1.4.3. Embalaje 7

Femada digilalmgnte por
RODAIGUEZ RASADO Cesar
Josimar FAU 20 8228485 saft

Mawo: Doy V/ 6 Caja de carton corrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes
Focha 2B U4 20'44 17°41;55 .05:00 requisitos'

« Nuevo, que garantice Ia integridad, orden, conservacion, transporte, distribucion y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.
Que facilite su conteo y facil apilamiento.
- %’;&‘:ﬁ%“f:&i‘ﬁﬁ:’ S Debe descartarse la utilizacion de embalaje de productos comestibles o productos de

oo Doy VBl oo tocador, entre otros de uso no sanitario.

1 CEMNARES
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» CENARES

Fimmade dighatmdnz nor GUELEN
CARDENAS Molgsa tvan FAU
20530208485 hary

Motivo: Ooy \M B
Fochs: 29 042028 171342 -05°00

 CENARES

Firmado agteinehte por
ROQORIGUEZ ROSADO Cabar
dosimar FAU 20548202485 soft
Mowo Doy V" B’

Fecra: 20.04.2024 12:42.03 -05.00

>

p CENARES

Fumpdo figiaimenie por SANCHEZ
SANCHEZ Pedrn Maws FAU
20534288465 sofl

Motivo; Dox)l‘ 8"
Fecha 25.04 2024 17:67:63 -05:00

1.1.5. Inserto o manual de instrucciones de uso

De estar autorizado en el registra sanitario def dispositivo médico, el conianido del inserio o
manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo médico ofertado, debe estar
redactado en idioma espafiol v esiar de acuerdo con lo aulorizado en su Registro Sanftario,
segun lo establecido en el articulo 140° del Reglamento para el Registro, Control v Vigllancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy Preductos Sanitarios, aprobado
con Decrelo Supremo MN° 016-2011-8A v sus modificalorias vigentes.

. CONDICIONES DE EQEE@UQH@%

Ih.2.1. De la recepeién

El acio de recepcion de los bienes que formardn parle de la entrega se realizara por los
responsables encargados de la Entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén o quien haga sus vecss, realizard la verificacion documeniaria vy evaluacion
organoléplica de las caracteristicas fisicas del disposiiive médico, segin su procedimiento:

N Yy ooy oA

cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 v 6.2.4.3 del Manual

. de Buenas Préclicas de Aimacenamienio de Producios Famacéulicos, Dispositivos Médicos y

Productos Sanltarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucion Ministerial N° 132-2015MMINSA,

i.2.1.4. Verificacion doctmentaria

El contralista en el momento de enfrega de los bisnes en el punio de desting, debe eniregar
los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben esiar vigentes a la fecha de
recepcitn y los documentos 1écnicos deben estar refrendados por el Director Téenico del
contratisia, para la verificacion respectiva,

Tabla N° 1. Decumentos a presentar por el contratista (véase Nota 7)

e L e Dosutiientos L

1 Copia simple de la orden de compra - guia de internamiento.

2 Guia de remision,

3 Declaracién jurada de compromiso de canje wo reposicién por defectos o vicios

ocultos.

Copia simple de la resolucidn de autorizacién del Registro Sanitario o Certificado de
Registro Sanitario, con resolucion{es) de auforizacidn del(los) cambio(s) en el
Registro Sanitario si los tuviera, del dispositivo médico.

5 Copia simple del certificado de anélisis 0 documents equivalente por cada lote del
dispositivo médico a entregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar
lo sefialado en el segundo parrafo del numeral 1Il.1.1.4. de Documentos para la
admision de la oferia,

6 Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM} u otro
documento equivalente al certificado de BPM del fabricante extranjero que acredite
el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE,
ISO 13485, u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competente del pals de origen). Para el caso del fabricante nacional, copia simple
del certificado de BPM emitido por DIGEMID.

PN

7 Copia simple del acta de muestreo.

8 Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de
la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, segtn las pruebas de ensayo indicadas en {a Tabla N° 2 del numeral
11.2.3. Del conirol de calidad.

9 . .| Copia simple del certificado de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA).

Nota 7: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
al espafiol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor piblico juramentado

A
/
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Las copias simples del informe de ensayo y del acta de muestreo solo aplican a cada enirega
que corresponda efectuar un control de calidad, segun cronograma establecido por la
Entidad.

La copia simple de los documenios técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
parrafo del numeral 111.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta y la declaracion
jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos, se recepcionan
por Unica vez cuando se efectta la primera entrega.

La declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos
aplica durante el plazo maximo de afio y medio (18 meses), contado a partir de la
conformidad otorgada por la Entidad.

#.2.1.2. Evaluacién organoiéptica

La evaluacion organolépiica sera reaiizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la Entidad o el profesional que haga sus veces, segun su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar un
plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el 2023).

i.2.2. De ia conformidad

La conformidad de recepcion de la prestacidon por parte de la Entidad, no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defecios o vicios oculios del(los) dispositivo(s) médico(s)
entregado(s). El contratista es responsable por ja calidad ofrecida y por los vicios oculfos del
dispositivo médico ofertado. E! plazo maximo de responsablilidad del contratista aplica durante
afio y medio (18 meses), conlado a parir de la conformidad otorgada por la Entidad.

Ef canje por defectos o vicios ocultos sera efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alteracidn de sus caracter(sticas técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje
o reposicion se realizara a solo requerimiento de Ia Entidad, en un plazo no mayer a 30 dias
calendario gue inicia desde el dia siguiente de la comunicacion al contratista por parie de la
Entidad y no generara gastos adicionales a la Entidad, Los dispositivos médicos a ingresar en
el canje tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en el itimo pamrafo del numeral 11.1.1,
contada a partir de la fecha de entrega del canje.

i1.2.3. Del control de calidad

Para fa verificacion de la calidad, el dispositivo médico estara sujeto al control de calidad por el
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio de la Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
previo a su entrega en el lugar de destino final, y segtn cronograma establecido por la Entidad.
Los ensayos realizados por cualquier laboratorio de la red deben estar avalados en su
resolucion de autorizacion vigente emitido por el CNCC del INS.

Los ensayos a efectuarse en el dispositivo médico ofertado son los siguientes:

Tabla N° 2. Ensayos para el control de calidad {véase Nota 8)

et B2 2421 0500 N° Caracteristica Ensayo Capitulo/Numeral | Documento técnico
de referencia
Cateter endovenoso periférico (dispositivo médico completo)
& CENARES 1 1 Esterilidad - Esterilidad Capitulo <71> USF vigente (véase |

Nota 9)

Firmado digtaimefis por SANCHEZ 2 | Limite de endotoxinas | Endoloxinas Capitulo <85> USP vigente (véase

SANCHEZ Pedva Nox s FAU N .

20536200455 ol bacterianas bacterianas Nota 9)

Fecha: 25.04 2024 17 SA'G3 .05 00 ‘

Version 02 ‘3 7 de 11

T




§ CENARES

Femado tigisime
ENAS Mais
20538298485 ha

Mplivo’ Doy V° B
Fecha: 28.04.207]

wila por QUALEN
a6 bvan FAY
1]

17:43 67 9500

Nota 8: En el caso de que el drea usuaria delermine gue los costos ylo la oportunidad
del suminisiro originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner
en resgo la finalidad de la contratzcion, ésta podré ser eximida. Para estos efecios, en
ta evaluacion se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion.
Asimizmo, el drea usuaria define si requiere la aplicacion de conirol de calidad posterior
detallando el procedirmiento respectivo.

Mota 8: Cuando se hace referencia al términe “vigente”, se considera al Gltimo afio de
publicacién de la farmacopea.

Para la realizacién de los ensayos de control de calidad, &l contratisia debe prever los plazos
gue conllevard su ejecucitn, a fin de alender los requeriimientios de! mismo con oportunidad,

La cantidad de muesira para los ensayos de control de calidad (Tabla N° 2) serd determinada
por el CNCC del INS o por cualguier laboratorio de la. Red de Laboratorios Oficiales de Control
de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratisia haya seleccionade,
los cuales tomaran como referencla los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por
el CHCC del INS. .

En el caso de una entrega de item paquete a la Entidad, que agrupa a mas de un calibre vio

tipo de catéter endovenoso periférico, el plan de muestreo para el ensayo se realiza sobre el

fotal de unidades del flem paguete a sniregar a la Enfidad, procediendo a selecslonar de
manera aleatoria el lole que presente mayor nimero de unidades, sobre el cual el CNCC del
INS o cualquier laboraiorio de la Red tomara el tamafo de muestra para el ensayo de la Tabla
M® 2, De existir rnds de un ole en &l liem paquele con el mismo numers mayor de unidades, se
lomard el lote gue tens menos tlempo de vigencia,

PPara la reafizacion de los ensayos ge’gﬂn la Tabla N° 2, el coniratista debe eniregar los
dacumentos solicitados por el personal del laboratorio de control de calidad, al momento del
muestreo.

Las unidades utilizadas para fines de coniral de calidad no forman parte del total de unidades
a entregar.

Cuando una entrega esté conformada por méas de un lofe del fiem Individual o por paquets (mas
de un calibre y/o tipo de catéler endovenoso periiérico) las unidades del loie muesireado
representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del item individual o por
panuete. La obtencion de un resultado de control de calidad "CONFORME” se interpreta como
fa conformidad de las unidades de todos los lotes del item individual o por paquete que
conforman la entrega. La obtencién de un resultado de control de calidad “NO CONFORME®,
significa que dicha entrega no cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad
solicitado, no pudiendo el confratista distribuir ninguno de los lotes sujetos de muestreo,
debiendo proceder segin lo sefialado en el siguiente parrafo.

En el caso de que una entrega esté conformada por mas de un lote del fiem individual o por

CENARES  Pagquete (mds de un callbre ylo tipo de catéter endovenoso periférico) y se obtenga un informe
& " de ensayo de control de calidad con resultado "NO CONFORME" para el lote muestreado del
it it or item individual o por paquete, el coniratista procedera inmediatamente a solicitar al CNCC del
RODRIGUE? ROBADD Cscar INS o a un laboratorio de fa Red, el control de calidad de los lotes restantes del item individual
P a2 s a0 O POF paquete , cuyos gastos lo asumira el contratista. En este caso, solo formaran parte de la
entrega los lotes que oblengan los resultados de control de calidad "CONFORME" del item
individual o por paquete.
Los resultados def muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deben
constar en el acta de muestreo, la misma que debe ser firmada por los representantes del
g ACENARES laboratorio de control de calidad del CNCC del INS o el laboratorio de la red seleccionado y del
) confratista, y sera considerada como requisito obligatorio para la entrega del dispositivo médica
Fumado digitalmeénte por SANCHEZ en el Iugar de destino.
?oﬁgum:;wm‘m !
Yo Bt 175816 05:00
‘\\ .
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En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar

-constancia de imposibilidad otorgada por e CNCC del INS y por los laboratorios de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

La demora en los plazos de enirega que se deriven por resuliado "NO CONFORME” en el
control de calidad, serd responsabitidad del coniratista.

£n caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el
contralista esta facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que seran
vélidas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios anies sefialados sea excluido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamenios y Afines del Sector Salud, las
pruebas gue se realicen no seran validas para efectuar el intemamiento de los dispositivos
médicos.

.2.4. De la vigilancia sanitaria

Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, la Entidad y/o Establecimiento de
Salud vy el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del dispositivo medico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de las
actividades reallzadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.09 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigllancia de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucion Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las
acciones corespondientes. ’

REQUISITOS DE CALIFICACION

i1.3.1. Capacidad legal

Requisito Acreditacion

Autorizacion  Sanitaria | Copia simple de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de
de Funclonamiento Funcionamiento del establecimientio farmacéutico del postor, asi
como de los cambios otorgados, emitida por lta Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de
Nivel Regional (ARM) seglin su ambito.

ill. INFORMACION COMPLEMENTARIA

De ia seleccién

cumentos de presentacion obligatoria

4« CENARES
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Il.1.1.Documentos para la admisién de la oferta (véase Nota 10)

Ademas de la declaracion jurada de cumplimiento de las especmcacmnes técnicas, el postor
debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

ii.1.1. Resolucion de Autorizacion de Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario emitida por la Autoridad Nacional ‘de Productos Farmaceéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones de
autorizacion de los cambios en e} Registro Sanitario, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada y el .
dispositivo médico ofertado.
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H.1.1.4.

i.1.4.5.

No se aceptardn oferlas de disposilivos médicos cuyo Registro Sanitario o
Certificade de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Cerilficado de Registro
Sanitario del dispositivo médico aplica para todo el procedimienio de selecciton v
gjecucidn coniractual,

Certilicado de Buenas Practicas de Manufaciura (BPM) vigenie del fabricanie
nacional emilido por la Autoridad MNacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender &l drea de
fabricacion, tipo o familia de los dispositivos médicos, segun normativa vigente.

En el caso de dispositives médicos Importados, certificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) v olro documenio equivalente al BPM del fabricante
extranjero, vigente que acredite al cumplimiento de Normas de Calidad especificas
al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la Comunidad Europes,
Certificacion 150 13485, FDA u ofros de acuerdo al nivel de riesgo amitido por la
Autoridad o Entidad Compelenie dei pais de origen, segin normativa vigenie,

La exigencla de la vigencia del Ceriificado de Buenas Préclicas de Manufactura
(BPM) u ofro documento equivalente al BPM que acredite el cumplimiento de
Normas de Calidad especificas al ipo de dispositivo médico, se aplica para todo
el procadimiento de seleccitn vy ejecucion contraciual.

Ceriificado de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA) vigenie, a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Macional de Producios Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios de Mivel
Reglonal (ARM), segin normativa vigente.

En el caso de que el postor contrate el serviclo de almacenamiento con un tercero,
ademas debe presentar el Cerlificado de BPA vigente a nombre de la empresa
gue presta el servicio, acompafiado de la documentacién que acredite el vinculo
contraciual vigenie enlre ambas paries.

&n el caso de que el postor sea un fabricante nacional, el certificado de Buenas
Practicas de Manufaciura (BPM); incluye las Buenas Praclicas de
Almacenamiento (BPA.),

La exigencia de la vigencia del(los) Certificado(s) de Buenas Practicas de
Almacenariento (BPA) aplica para todo el procedimiento de seleccion y ejecucion
contractual,

Certificado de analisis u olro documento equivalente de los d|sposit|vos
medicos, en el que se sefalen los ensayos realizados, les especificaciones y
resultados obtenidos segun lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten
las caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral I1.1. de la Ficha de
Homologacion,

En el caso de que el certificado de analisis u ofro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacion en la tabla del numeral I1.1.1., se deben presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de
dichas caracteristicas.

Rotulados de los envases inmediato o primario y mediato o secundario, de acuerdo
a lo autorizado en el registro sanitario o ceriificado de registro sanitario del
dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo sefialado con respecto al
rotulado, en el numeral 11.1.3.1. Envase inmediato o prmario y mediato o
secundario de la Ficha de Homalogacion.
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h.1.1.6. De estar autorizado en el registro sanitario del dnsposntlvo médico oferlado inserto
o0 mariual de Instrucciones de uso.

Nota 10: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor pablico
juramentado o traductor colegiado cerlificado. El posfor es responsable de la exactitud y

veracidad de dichos documentos.
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FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPCION GENERAL

Godigo del CUBSO

Denominacién del requerimiento

Denorminacion téonica
Unidad de medida

Homologacion parcial

Resumen

it. DESCRIPCION ESPECIFICA

o 4222150400045567

: Caidter endovenoso periférico 226G 1 in

. Unidad
: NO

: Disposilive médico estéril, flexible, de un solo uso,

denominado también canula inlravenosa periférica (véase
Moia 1}). Estd compuesio por un catéier, aguja iniroduciora
y protecior (véase Figura 1). Se inserfa en una vena
periférica para permitic el acceso infravenoso para la
adminisiracion de liguidos, medicamentos y la toma de
muesiras de sangre.

Nota 1: Se aceptan olras denominaciones relativas al
nombre del dispositivo médico o sus partes o componentes
o caracteristicas, de acuerdo a o autorizado en su registro
sanitario.

2. CARACTERISTICAS TECNHCAS

i.2.1. Caracteristicas y especificaciones

De lns hienes:

e Caracteristicas

- Especificacion Documento Técnico de

Del catéter endovenoso periférico {dispositive médice completo)” -

'Referencla

1 Esterilidad Esiéril (véase Nota 2) USP capitulo <71> o norma
técnica de referencia
autorizada en. su registro.
sanitario
2. Limite No més de 20 UE/dispositivo | USP capitulo <161> o norma
endotoxinas tecnica de referencia
bacierianas (véase autorizada en su registro
Nota 1) sanitario

3 Biocompatibilidad .

KN Hemocompatibilidad | Hemocompatible ISO  10993-4  Biological

evaluation of medical devices
— Part 4: Selection of tests for
interactions  with  blood,

referencia autorizada en su
registro sanitario

numeral 6 o norma técnica de

32 Citotoxicidad

No citotéxico

IS0 10993-5 Biological
evaluation of medical devices
- Part 5 Tests for in vitro
cytotoxicity, numeral 8.5 o
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| Caracteristicas
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Documento Técnico de
Referencin

NTP-1SO 10993-5 Evaluacion

biologica de dispositivos
médicos. Parte 5: Ensayos de
citotoxicidad in vitro, numeral
8.5 o norma {écnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

33 Sensibilidad cutdnea

No produce sensibilizacion
cutanea

ISO  10993-10 Biological
evaluation of medical devices
- Part 10: Tests for skin
sensitization, numeral 6 o
NTP-ISO 10993-10
Evaluacion  bioldgica de
dispositivos médicos. Parte
10: Ensayos para la
sensibilizacion cutanea,
numeral 6 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

34 Toxicidad sistérica

No  produce  foxicidad

sistémica

ISO  10993-11 Biological
evaluation of redical devices
— Part 11: Tests for systemic
toxicity, numeral 5 and 6 o
NTP-SO 10993-11
Evaluacion  bioldgica  de
dispositivos médicos. Parte
11: Ensayos de toxcidad
sistémica, numeral 5 y 6 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

35 lrritacion

No produce irritacién

1ISO  10983-23 Riological
evaluation of medical devices
— Part 23: Tests for irritation,
numeral 6 0 7 u 8 o NTP-ISO

10993-23 Evaluacion
bioldgica de dispositivos
4 CENARES médicos. Parte biologica de
’ ) dispositivos meédicos. Parte
Fomado digsonia por GUILLEN 23: Ensayos de imitacién,
g Al = numeral 6 o 7 u 8 0 norma
Fecha. 28.04.2024 17:23-20 0500 (écnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario
Da las partes o componentes del catéter endovenoso periférico
¥ CENARES Catéter (véase Nota 1) D
" : 4 Material Establecido por el Ministerio
R e B0 e 4.1 Tubo del catéter Poliuretano o | de Salud
Mot Doy Ve fie - oAss o politetrafluoroetileno  (véase
Fotha' 29 04 2424 13:02:55 -05.00
- Nota 3)
4.2 Cono del catéter Polimero
5 Calibre 22 G (véase Nota 4) 1SO 10555-8 Intravascular
& CEMNARES | . catheters — Sterile and’
single-use catheters — Part
Firmado digitalmanta por SANCHEZ 5: Over~l’leed|e periphefal
SANCHEZ Fetrofhieus FAU catheters, table 1 6 NTP-ISO
P, 35754 2058 1622 55 -05:00 10555-5 Catéteres
intravasculares.  Catéteres
Version 02 2 de 11
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Caracteristicas

Especificacién

- Referencls:

estériles de un solo uso.
Parte 5: Caiéteres periféricos
sobre aguja introduciora,
tabla 1 o de acuerdo a lo
aulorizado en su replsiro
sanltario

Longlud

1 in {vénse Notas 4 y 5)

Establecido por el Ministerio
de Salud

Radicdetectabilidad

Radiodetectable (radiopaen)

1I8G  10555-1  Intravascular
catheiers — Sterile  and
single-use catheters — Part
1. General requirements,
numeral 4.2 o NTPASO
105565-14 Caiéleres
intravasculares.  Catéleres
estériles de un solo uso.
Parte 1: Regquisitos
generales, numeral 4.2 o de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario

&

Gono o ensamblado
del acoplamiento u
otra parie del catéter

Mo debe presentar fugas de
liquido

interior del
ensamblado del cono

Mo debe presentar fugas de
aire

ISO  10555-1  Inravascular
cathelers - Sierdle and
single-use catheters — Part
1:  General reguirements,
numeral 4.7 o NTP-ISO
10855~ Caléteres
intravasculares.  Catéleres
estériles de un solo uso.
Parte 1: Requisitos
generales, numeral 47 o
norma técnica de referencia
auvtorizada en su redgistro
sanitario

Acabada

Libre de defecios de acuerdo

a lo autorizado en su registro.

sanitario

Establecido por el Ministerio
de Salud

» CENARES

Firmada dightatnfante poe QUILLEN
NAS Mogses lvan FAU

20538208465 hged

Mativa. Da&\/' ¥

Facha. 20 04,2024 17.22:36 -05.00

5 CEMARES

Fumado mgntzsln a0l pot

RODRIGUEZ ROSADD Cosar

Josimar FAU 2% b3B20848) soh
edhv. 20.04,2024 13 53.00 -05.00

Unidad del catéter

El exiremo distal debe ser
conificado y debe cefiirse
estrechamente a la aguja. El
tubo del catéter no debe ni
sobresalir mas alla del talon
del bisel de la-aguja ni distar
mas de 1 mm del mismo
{véase Nota 5)

180 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
5: Over-needle peripheral
catheters, numeral 4 o NTP-
ISO”  10555-5 Catéteres
intravasculares.  Catéteres
estériles de un solo uso.
Parte 5. Catéteres periféricos
sobte aguja introductora,
numeral 4 o de acuerdo a o
autorizado en su registro
sanitario

& CENARES

F rmado digitaimbric pur SANCHEZ
SANCHEZ Pairg Alaris FAU
7053620485

vo’
Fncha: 2554 2024 16 36 25 -05 00

12

Acoplamiento del

cono del catéter

Luer lock (6% de conicidad)

SO 80369-7 Small-bore ||

connecior for
gases  in healthcare
applications - Pat 7.
Connectors for intravascular
or “hypodermic applications
numeral 3.1 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

liquids and
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AR Caracteristicas Especificacién - Documento Técnico de
R WV | o . Referencia.
13 Color del cono del | Celesie o azul o azul oscure o | Establecido por el Ministerio
catéter azul profundo {transparente o | de Salud

transhicido)

Aguja introductora (véase Nota 1). ., Coe e

14 Material del tubo de la
aguja

Acero inoxidable

Establecido por el Ministerio
de Salud

15 Punta

s Afilada A '
e Blselada o tribiselada

16 Acabado

Libre de defectos de acuerdo
a lo autorizado en su registro
sanitario

17 Resistencia a Ia
corrosion

No debe presentar signos de
corrosion

ISO 10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
1:  General reqguirements,
numeral 4 o NTP-1ISO 10555-
1 Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 1. Requisitos
generales, numeral 4 o de

registro sanitario

acuerdo a lo autorizado en su

s CENARES

Femado digiiaimehte por GUILLEN
CARGENAS Mosps fvan FAU

'
Fecha: 28.04,2024 17:23:44 -05:.00

Nota 2: En el caso de gue el disposilive médico haya sido esterilizado con el métado
de dxido de etileno, debe cumplir con los limites maximos permitidos de residuos de

esterilizacion por 6xido de etileno segun la norma técnica de referencia autorizada en
su registro sanitario.

Nota 3: Se acepta la abreviatura 0 nombre comercial del material de acuerdo a lo
autorizado en su registro sanitario.

Nota 4: Se acepian los limites de tolerancla de la especificacion, siempre y cuando, se
encuentren autarizados en el registro sanitario.

Nota 5: Se acepta la equivalencia de la especificacion en otras unidades de medida.

La vigencla minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de
ia enfrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 6).

Nota 6: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcion de la

indagacion de mercado y de la evaluacién efectuada por la Entidad considerando la
finalidad de la contratacion,

I.1.2. Graficos o esquemas referenciales
¥ CENARES

Fimado d|Elln1n B0L6 POr
RODRIGUEZ RDSADO Cesar
Jostmar FAU 23538208406 5ot
Malvo: Doy V° B*
Fecte: 29 04 20024 12:03:05 015,00

I

"y CENARES

F.rmado digialimpnte por SANCHEZ
SANCHEZ Pedry Maxis FAU
Z0sanzunas

olivo: v
Fecha: 25.&410 4 16:46:68 -05:00

A: Catéter; B: Cono del catéter; C: Aguja introductora; D: Protector
Figura 1: Catéter endovenoso periférico (No incluye disefio).
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4 CE

NARES

Fumnda dyiaimedts por GURLEN
CARDENAS Moy bvan FAU

70538795405!‘3"1

=
@e T

Molwo' Doy V
tFechs 20.04.202

4 172361 -05:00

4 CENARES

Fiuvado dqyitalm
ROORIGUEZ R
Jnpimar FAU 20
Mobvo- Doy V' R
Fecha: 20.04.202

Pas:

Firmado digaialme
SANCHEZ Pedro]
20538208485 sof]
kralva: Doy V' B
Facha: 25.04.202

nte pos
ADO Coasr
3298475 3ol

4 13:00:12 0500

NARES

e por SANCHEZ
Almns FAU

1647 14 -05C0

.1.3. Rotulado
1.4.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o secundurio -

El contenido del rotulado del envase inmediato o primario v mediato o secundario debe
coresponder al dispositivo médico oferlado v estar de acuerdo con lo auiorizado en su
reglsiro sanitario o certificado de reglstro sanitario, segun los articulos 17°, 137° y 138° del
Reglamerto para el Registro, Control v Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Disposiivos Médicos y Productos Saniiarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-
SA v sus modificatoras vigentes.

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases inmediato ylo mediato
del dispositivo médics, sin gue éste vulnere Io establecido en la reglameniacion vigente,
pata lo cual debe ser precisado en el requerimiento que farmula et drea usuaria.

1.1.3.2, Embalaje

El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguianie:

o Normbre del dispositivo médico
e Cantidad
¢ Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaclones para la conservacion v almacenamiento
»  Ndmero de embalajes apllables

S

®

Dicha Informacion puede ser indicada en efiguetas.
l.1.4. Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato det dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado en su
regisiro sanitario y lo establecido en el articulo 141° del Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Disposiiivos Médicos v Productos Sanitarios,

24044

aprobado con Decreto Supremo N® 016-2011-SA v sus modificatorias vigentes.

.1.4.1. Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, exento de rebabas y aristas cortantes,
que garantice el mantenimiento de la esterilidad, integridad del dispositivo médica y las
condiciones de almacenarmiento, con el fin de protegerlo de la contaminacion y cambios
fisicos. Resistente a la manipulacion, transporte, almacenamiento y distribucion.

#.1.4.2. Envase mediato o secundario

Caja de cartén o de material distinto que contiene en su interior uno o mas unidades del
dispositivo médico en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas,
condiciones biol6gicas e integridad del mismo. Resistente a la manipulacion, transporte,
almacenarmiento y distribucion. »

il.1.4.3. Embalaje

Caja de cartén carrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes
requisitos: - Co : :

¢ Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacién, transporte, distribucién y

' adecuado almacenamiento del dispositivo médico. : T :

e  Que facilite su conteo y facll apilamiento.

e Debe descartarse la utilizacion de embalaje de productos comestibles o productos de
tocador, entre otros de uso no sanitario.

Version 02
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5 CENARES

Frmndo digitalmiants por GUILLEN
DENAS Molses van FAL
20530208485 hgrd

ativo; Ooy V° B°
Ferha: 20 04.2004 17:22:57 0500

¥ CENARES

I.2.

fl.1.5. Inserto o manual de instrucciones de uso

De estar auforizado en el registro sanitario del dispositivo médico, el contenido del inserio o
manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo médico ofertado, debe estar
redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario,
segdn lo establecido en el articulo 140° del Reglamento para el Registro, Contral y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

CONDICIONES DE EJECUCION

1.2.4. De la recepcidn

El acto de recepcion de los bienes que formaran parte de la entrega se realizard por los
responsables encargados de Ia Entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén o quien haga sus veces, realizard la verificacion documentaria y evaluacion
organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segin su procedimiento;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Practicas de Almacsnamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos ¥
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucidn Ministerial N° 132-2015/MINSA,

§i.2.1.1. Verificacion documentaria

El contratista en el momenio de entrega de los bienes en el punio de destino, debe entregar
los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de
recepcion y los documentos técnicos deben estar refrendados por el Director Técnico del
confratista, para la verificacion respectiva.

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 7)

N° - Docuinélitos

1 Copia simple de la orden de compra — guia de Internamiento.

2 Guia de remision.

3 Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios

ocultos.

Copia simple de la resolucion de autorizacién del Registro Sanitario o Certificado de
Registro Sanitario, con resolucién(es) de autorizacion del(los) cambio(s) en el
Registro Sanitario si los fuviera, del dispositive médico.

5 Copia simple del certificado de analisis 0 documento equivalente por cada lote del
dispositivo médico a entregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar
lo sefalado en el segundo parrafo del numeral H1.1.1.4. de Documentos para la
admision de la oferta.

6 Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente al certificado de BPM del fabricante extranjero que acredite
el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE,
1SO 13485, u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competente del pais de origen). Para el caso del fabricante nacional, copia simple
del certificado de BPM emitido por DIGEMID.

-9

Ry 7 __| Copia simple del acta de muestreo.
Matva: Doy V- o 8

Facha: 20.04.2004 13:00:2¢ -05:00

Copia simple del informe de ensayo emitido par el Centro Nacional de Contro! de
Calidad (CNCC) del Institutc Naciona! de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de
la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Cafidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, seguin las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del numeral

o CE NARES 11.2.3. Del control de calidad.
’ ) ) 9 Capia simple del certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).
e o N
ﬁ%ﬂ?‘?z’éﬁ-’&i Nota 7: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
Focha; 26 04,2028 16:48:00 0500 al espaiiol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor publico juramentado
y -yersién 02 6 de 11
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;4 CENARES

Firmado drgitalmants por GUILLEN
CARDENAS Moigiss lvan FAL
205382908485 h,

# CENARES

Femado digitsimante por

RODRIGJEZ ROSADD Casar

Josimar FAU 20538238485 soft
wvo: Doy V* B

Fecha 2.04 20, r 13.03:30 -05 00

o fraducior colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactiud v
veracidad de dichos documentos.

Las copias simples del informe de ensayo y del acta de muestreo solo aplican a cada enfrega
que coiresponda efectuar un conirol de calidad, segiin cronograma esiablecido por la
Entidad.

La copia simple de los documenios téonicos para sustentar o sefialado en el segundo
péarrafo del numeral Il.1.1.4. de Documenios para la admision de la oferta v la declaracion
jurada de compramiso de canje ylo reposicion por defectas o vicios ocullos, se recepcionan
-por Gnica vez-cuando se efectha la primera entrega.

La declaracion jurada de comprormiso de canje yo reposicién por defecios o vicios oculios
aplica durante e plazo mdximo de afio y medio (18 meses), contado a parlir de la
eonformidad oforgada por la Entidad.

.2.1.2, Evaluacién organoléptica

lLa evaluacion organoléplica serd realizada por el Quimico Farmacéulico responsable del
almacén de la Entidad o el profesional que haga sus veces, segin su procedimienta:
cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar un
plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el 2023).

ih.2.2. De la conformidad

La conformidad de recepcion de ia prestacion por parte de la Entidad, no enerva su derecho a
reclamar posteriormenie por defectos o vicios ocullos del{los) dispositiva{s) meédico(s)
entregado(s). El coniratisia es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios coultos del
dispositivo médico ofertado, El plazo méximo de responsabilidad del contratisia aplica durante
ano y medio (18 meses), contado a partir de la conformidad oforgada por la Entidad.

El canje por defectos o vicios ocultos serd efectuado en el caso de que el dispositive médico
haya sufrido alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa alribuible al usuario. Bl canje
o reposicion se realizard a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a 20 dias
calendario que Inicla desde el dia siguiente de la comunicacion al coniratista por parie de la
Entided y no generard gastos adicionales a la Entidad. Los dispositives miéddicos a ingresar en
el canje tendran una vigencia igual 0 mayor a lo indicado en el Gltimo parrafo del numeral 2.4.9,
contada a partir de 1a fecha de enirega del canje.

.2.3. Del control de calidad

Para la verificacion de la calidad, el dispositive médico estara sujeio al control de calidad por el
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio de la Red
de Laboratorios Oficlales-de Control de Calidad-de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
previo a su entrega en el lugar de destino final, y segiin cronograma establecido por la Entidad.
Los ensayos realizados por cualquier laboratorio de la red deben estar avalados en su
resolucién de autorizacion vigente emitido por el CNCC del INS.

Los ensayos a efectuarse en el dispositive médico ofertado son los siguientes:

Tabla N° 2. Ensayos para el control de calidad (véase Nota 8)

e

Ne Caracteristica Ensayo Capitulo/Mumeral | Documento técnico
: : de referencla
4 CENARES Catéter endoveneso periférice (dispositivo médico completo)

. 1 [ Esterilidad Esterilidad Capitulo <71> USP vigente (véase
e G S L Nota 9) i
2530208405 2 2 | Limite de endotoxinas | Endotoxinas Capitulo <85> USP vigente (véase
Frcha 26 4 7a7ali6 417 -05.00 bacterianas bacterianas Nota 9)
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4 CENARES

Firmado d.gitakmenth pot GURLLEN
CARDENAS Molscd tvan FAU

Fecha. 29.04 2024 1/:24:15 -05:00

& CENARES

h'mu.‘o d| lialnfente par
RODI ROBADD Cosar
Jo:mmr FAU 20538200405 sofl

Mathvn! v
Fachs: 28 04.20R4 13 03:40 -05:00

& CENARES

\nmado ﬁguamr e por SANCHEZ -
SANGHEZ Pedro Hlexis FAU
20538298485 !o!
olivo' Doy V° B

achy’ 25!!4 202411648 50 -06.00

Nota 8: En el caso de que el drea usuaria determine que los costos y/o la oportunidad
del suministro originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner.
en riesgo la finalidad de la contratacion, ésta podra ser eximida. Para estos efectos, en
la evaluacién se debe considerar los iImpedimentos gue sustenten dicha exoneracién.
Asimismo, el area usuatia define si requiere la aplicacion de contral de calidad posterior
detallando el procedimiento respectivo.

Nota 9: Cuando se hace referencia al término "vigente”, se considera al dltimo afio de
publicacién de la farmacopea.

Para la realizacion de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los plazos
que conllevara su ejecucion, a fin de atender los requerimientos del mismo con oportunidad.

La canfidad de muestira para los ensayos de controf de calidad (Tabla N° 2) sera determinada
por el CNCC del INS o por cualquier laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control
de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratisia haya seleccionado,
los cuales tomaran como referencia los precedimientos y notmativas vigentes aprobadas por
el CNCC del INS.

En el caso de una entrega de itermn paquete a la Entidad, que agrupa a mas de un calibre y/o
tipo de catéter endovenoso periférico, e plan de muestreo para el ensayo se realiza sobre el
total de unidades del item paquete a entregar a la Entidad, procediendo a seleccionar de
manera aleatoria el lote que presente mayor nUmero de unidades, sobre &l cual el CNCC del
INS o cualguier laboratorio de la Red tomara el lamafio de mueasira para el ensayo de la Tabla
N° 2. De existir mas de un lote en el item paquete con el mismo ndmero mayor de unidades, se

- tomara el lote que tiene menos tiempo de vigencia.

Para la realizacion de los ensayos segln la Tabla N° 2, el coniratista debe entregar los
documentas solicitados por el personal del laboratorio de control de calidad, al momento del
muestreo,

Las unidades utilizadas para fines de cantrol de calidad no forman parte del total de unidades

a entregar.

Cuando una entrega esté conformada por mas de un lote del {tem individual o por paquete (mas
de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) las unidades del lote muestreado
representardn al fotal de unidades de los lotes sujetos de muestreo del item individual o por
paquete. La obtencién de un resultado de contro! de calidad “CONFORME" se interpreta como
la conformidad de las unidades de todos los lotes del item individual o por paquete que
conforman la entrega. La obtencidn de un resultado de control de calidad "NO CONFORME”,
significa que dicha entrega no cumple con el requisito dé conformidad para el control de calidad
solicitado, no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los lotes sujetos de muestreo,
debiendo proceder segin lo sefialado en el siguiente parrafo.

En el caso de que una entrega esté conformada por méas de un lote del item individual o por
paquete (mas de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) y se obtenga un informe
de ensayo de controf de calidad con resultado “NO CONFORME" para e lote muestreado del
ftem individual o por paquete, el contratista procedera inmediatamente a solicitar al CNCC del
INS o a un laboratorio de la Red, el control de calidad de los lotes restantes del item individual
o por paquete , cuyos gastos lo asumira el contratista. En este caso, solo formaran parte de la
entrega los lotes que obtengan los resultados de control de cafidad “CONFORME" del item
individual o por paquete.

Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra. deben -

constar en el acta de muestreo, la misma que debe ser firmada por los' represeniantes del
laboratorio de control de calidad del CNCC del INS o el laboratorio de 1a red seleccionado y del
contratista, y seré considerada como requisito obligatorio para la entrega def dispositivo médico
en el lugar de destino.
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0.3.

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de imposibilidad otorgada por el CNCC del INS y por los laboratorios de la Red de
Labotratorios Oficiales de Conirol de Calidad de Medicamenios vy Afines dal Sector Salud.

La demara en los plazos de enfregs que se deriven por resuliade "NO CONMFORME" en el
cortrol de calidad, serd responsabilidad del contratista,

En caso de que durante [a vigencia del conirato se incorpore un Laberatorio 2 la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Seclor Salud, e
confratista estd facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas qu% seran
validas para efectos de la entrega de los Yispositivos médicos.

Asimismo, en caso siguno de los laboratorios antes sefalados sea exduido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Seclor Salud, las
pruehas gue se reallcen no seran vélidas pera efeciuar el internamiento de los dispositivos
madicos.

l.2.4. De s vigilancia sanitaria

Por corresponder el presente bien a un dispositive médico, la Entidad y/o Establecimiento de
Salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, gue permitan
prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del dispositivo médico,
preseniando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimientio de las
actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Nomna Técnica. de Salud que regula las  acividades de
Farmacovigilancia v Tecnovigilancla de Productos Farmacéuticos, Disposltivos Médicos v
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucion Ministerial N° 538-2016/MINSA, para las
acclones correspondienies,

REGUISITOS DE CALIFICACION

11.3.1. Capacidad legal

. Reguisiie Acraditacidn

Autorizacion  Sanitaria | Copia slimple de la Resolucidon de Autorizacidn Sanitaria de
de Funcionamienio Funcionamiento del establecimiento farmacaéutico del postor, ast
como de los cambios olorgados, emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de
Nivel Regional (ARM) segin su ambito.

ii: INFORMACION COMPLEMENTARIA

lli.1. De la seleccién

& CENARES cumentos de presentacion obligatoria

rmeno dlgnui renic pot
RODRIG!

W0 Crsar
Josimar FAL 2453RZO84R5 soft
Motvo;

&
Q

{it.1.1.Documentos para fa admisién de la oferta {véase Nota 10)

P Sbiahs 140 es00  Ad@MAs de lta declaracion jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas, el pastor

1 CENARES

Fin-nado digitalmanto por SANCHEZ
NCHEZ Peﬂm oxis FAL

otiva! Doy V'
Fechn: 2504 2028 1648 20 05:00

debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

1i.1.1.1. Resolucion de Autorizacidén de Registro Sanitario o Cerlificado de Registro
Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Producios Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las rescoluciones de
autorizacién de los cambios en el Registro Sanitario, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada y el
dispositivo médico ofertado.
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No se aceptaran ofertas de dispositivas médicos cuyo Registro Sanitario o

- Certificado de Registro Sanltario se encuenire suspendido ¢.cancelado.

m.1.4.2.

#.1.1.3.

m1.14.

{il.1.1.5.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario del dispositivo médico aplica para todo el procedimiento de seleccion y
ejecucién contractual.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el drea de
fabricacion, tipo o familia de los dispositivos médicos, seglin normativa vigente,

En el caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) u otro documenio equivalenie al BPM del fabricante
extranjero, vigente que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas
al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la Comunidad Europea,
Certificacion ISO 13485, FDA u ofros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autaridad o Entidad Competente del pais de origen, segun normativa vigente.

La exigencla de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) u ofro documento equivalente al BPM que acredite el cumplimiento de
Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se aplica para todo
el procedimiento de seleccion y ejecucion contractual.

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
postor, emifida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Maédicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios de Nivel
Reglonal {ARM), seguin normativa vigente.

En el caso de que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta el servicio, acompafiado de Ja documentacion que acredite el vmculo
contractual vigente entre ambas partes.

En el caso de que el postor sea un fabricante nacional, el certificado de Buenas
Practicas de Manufaciura (BPM); incluye las Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA). »

La exigencia de la vigencia del(los) Certificado(s) de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) aplica para todo el procedimiento de seleccion y ejecucion
contractual.

Certificado de andlisis u otro documento equivalente de los dispositivos
médicos, en el que se sefialen los ensayos realizadaos, las especificaciones y
resultados obtenidos segun lo autarizado en su registro sanitario, que sustenten
las caracteristicas soficitadas en la tabla del numeral II.1.1. de la Ficha de
Homologacion.

En el caso de que el certificado de analisis u otro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacion en la tabla del numeral 11.1.1., se deben presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de
dichas caracteristicas.

Rotulados de los envases inmediato o primario y mediato o securidario, de acuerdo

a lo autorizado en el registro sanitario o cettificado de registro sanitario del
dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo sefialado con respecto al
rotufado, en el numeral I1.1.3,1. Envase inmedialo o primario vy mediato o
secundario de la Ficha de Homologacion.
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i.1.4.8. De estar autorizado en el regisiro sanitario del dispositivo médico ofertado, inserto
o manual de instrucciones de uso.

Wota 10: Para los documentos emitidos en el exiranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espafiol, deben presentar la respeciiva traduccién por raductor pablico
juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exaciibud vy
veracidad de dichos documentos.
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FICHA DE HOMOLOGACION

1. CARACTERISTICAS GENERALES

Denominacion del requerimiento

Denorminacidn técnica : Lanceta descartable retractil 23 G graduable x 1,3
mm, 1,8 mm, 2,3 mm.
Unidad de medida : Unidad
£ Daseripcion general . Lanceta retréctil graduable que consta de tres ajustes

de profundidad, con aguja biselada de acero
inoxidable, con tapa protectora que garaniiza la
asterilidad de la aguja, disefiada para la obfencion de
sangre capilar. De un solo uso,

2.- CARACTERISTICAS ESPECIFICAS
2.14. Del Requerimiento
Dispasitlva de Seguridad
'Matenal B S Bolimero de gradomedlco
Refraccién automatica Si
Tapa proteciora de la aguja | Si
Profundidad de disparo 1,3 mm +/- 0,40 mm
1,8 mm +/- 0,40 mm
2,3 mm_ +/- 0,40 mm

Matenal _Acero moxndable

Punta Biselada

Calibre 236G

Resistencia a la corrosion La superficie de la aguja no debe
mostrar signos de corrosién

Esterilidad Estéril (véase nota 1)

Citotoxicidad ' : No citotéxico

Hemocompatibilidad Hemocompatible

lrritacion : No produce irritacién

Nota 1. La esterilizacién puede llevarse a cabo por radiacion gamma u otro método de
esterilizacién, de acuerdo a la norma autorizada en su registro sanitario. Si la esterilizacién
se da por el método de Oxido de etileno, debe cumplir con la determinacion de los residuos
de esterilizacion por 6xido de etileno.

Nota 2. Las caracteristicas y especificaciones requeridas en la tabla“ del numeral 2.1 deben
estar de acuerdo a lo autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico ofertado.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de 24 meses al momento de la entrega
al aimacén de la entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un mismo lote,
podran aceptarse con una vigencia minima de 18 meses.

Excepcionalmente, la entidad puede precisar, en las bases del procedimiento de seleccion
y/o proforma de contrato, una vigencia minima del bien inferior a la establecida, en el parrafo
precedente, en funcion del estudio de mercado y de la evaluacion efectuada por la entidad
2 considerando la finalidad de la contratacién.
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2.2. Envase y embalaje

El envase inmediato del dispositivo médico debe sujetarse a lo autorizado en sy registro
sanllario y lo establecido en el A, N° 141°, segin Decreto Supremo N® 016-2041/SA
“Reglamento para el Registro, Coniral y Vigilancia Sanilaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias vigentes.

2.2.1. Envase Inmediato o primario

Caja que contiene en su inferior una o mas unidades del dispositivo médico, que garantice
las propiedades fisicas, condiciones biclégicas e integridad  del dispositivo médico.
Resistente a la manipulacién, transporle, almacenamiento y distribucion.

2.2.2. Embalaje

Caja ds cartén corrugado o de material distinto que debe cumpliy con los sigulenies
requisitos: '

e Embalaje nuevo que garantice la integridad, orden, conservacion, iransporte, distribucion y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.

o Embalaje que facilite su conteo v facil apilaniiento.

o Debe descartarse la ufifizacién de embalgje de produclos comestibles o productos de
loeador, entre otros de uso no sanitario.

2.3. Rotulade

2.3.1.Envase Inmediato

El conienido del rofulado debe corresponder al dispositivo médico ofertado v estar de
acuerdo a lo autorizade en su regisiro sanitario o cerlificado de registro sanitario, segun los
Articulos 137° y 138° del Decreto Supremo N° 016-2011-SA “Reglamenio para el Registro,
Confrol y Vigilancia Sanitarla de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios”, y sus modificatorias vigentes.

La informacién debe estar en forma impresa con caracieres indelebles resisiente a la
manipulacién, facilmente legible y visible, en un lugar que no interfiera con su funcionalidad.
No se pueden adherir etiquetas para corregir o agregar informacion, salvo las que tengan
por objeto sefialar nombre, direccién, registro Unico del confribuyente del importador, de
acuerdo a lo establecido en el Articulo 17° del Decreto Supremo N°® 016-2011-SA
“Reglamento para el Registro Contfrol y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmaceéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias vigentes.

)
/

3
. . . . " ~
La entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en el envase inmediato del \( NS
dispositivo meédico, sin que este vulnere lo establecido en la reglamentacién vigente, y
para lo cual debera ser precisado en el requerimiento que formula el drea usuaria. ‘

e P
b, 2.3.2 Embalaje
wo <) :

El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando nombre del dispositivo médico,
cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la

conservacion y almacenamiento, y el nimero de embalajes apilables. Dicha informacion
puede ser indicada en efiquetas.
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2.4. Inserto o manual de instrucciones de uso

E) contenido del inserio o manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositive
médico ofertado, debe estar redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo a lo
autorizado en su Registro Sanitario, segln lo establecido en el Articulo 140° del Decreto
Supremo N° 016-2011-SA “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”.

DE LA FICHA DE HOMOLOGACION

1. DE LA SELECCION

Documentos de presentacion obligatoria

1.1. Documentos parala admisién de la oferta:

Ademas de la declaracién jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas, el
postor debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

1.1.1. Resolucibn de Autorizacién de Registro Sanitario o Certlificado de registro sanitario
emitida por la Autoridad Naclonal de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM). Ademas, las resoluciones de
autorizacion de los cambios en el registro sanitario, en tanto estas tengan por finalidad
acreditar la correspondencia entre la informacion registrada y el dispositivo médico
ofertado.

No se aceptaran ofertas de Dispositivos Médicos cuyo Registro Sanitario o Certificado de
Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

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

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), Vigente del fabricante nacional,
emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el area de fabricacion, tipo o familia del
dispositivo médico.

En el caso de dispositivos médicos importados, documento equivalente a las BPM que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico
como: Certificado de la Comunidad Europea o certificacion ISO 13485, FDA u otros, de
acuerdo al nivel de riesgo emitido por la autoridad o Entidad competente del pals de origen.

La exigencia de la vigencia de cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura u otro
documento equivalente que acredite el cumplimiento de norimas técnicas de calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, se aplica para todo el proceso de seleccién y
ejecucion contractual.

™™

Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos 3/"
Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos-y A

. Bderias Précticas de Almacenamiento (BPA), vigente, a nombre del postor, emitida por la f
Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM). '

En el caso que el postor contrate el servicio de Almacenamiento con un tercero, ademas
debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa que presta el
servicio, acompafiado de la documentacion que acredite el vinculo contractual vigente entre

H g ambas partes.

-mga

E g‘é Version 01 \ 3de7
igs



En el caso de un fabricante nacional, el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
{BPM), incluye las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

- 1.1.4.. Cerillicado de Andlisis u ofro documenio equivalenis del disposilive, en @ que se sefialen
los ensayos realizados, las especificaciones y resultados obtenidos segin lo autorizado en
su registro sanitario, que sustenten las caracleristicas solicitadas en el aumeral 2.1 de la
Ficha de Homologacion, :

En el caso que el certificado de andlisis u offo documenio eguivalente no haya
considerado todas las caracleristicas especificas solicitadas en Ia presente Ficha de
Homologacién indicadas en las tablas del numesal 2.1, se debe presentar documentos

~ téonicos emitidos o avalados por el fabricante que ceriifiquen cumplimiento de dichas
caracteristicas,

1.1.6. B Rolulado del envase inmediato, de acuerdo a lo autorizado en el registro sanitario  del
dispositivo médico oferiado. Que permiia sustentar lo sefialado con respecto al rotulado
en el numeral 2.3.1. Envase inmediato de Ia ficha de homologacion.

1.1.6. Inserio o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en el Registro Sanitario
del dispositivo médico ofertado.

Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en idioma
diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccion por fraductor poblico
juramentado o fraducior colegiado ceriificado. El posior es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documenios. :

1.2. Requisitos de calificacion

1.2.1. Capacidad legal / Habiltacién

REQUISITO ACREDITACION
Autorizacion Copia simple de la Resolucion Directoral de Auforizacin
Sanitaria de | Sanitaria de Funcionamienio, a nombre del postor, asi como
Funcionamiento de los cambios, olorgados al establechniento farmacéutico,

emitida por la Autoridad Nacional de Producios
Farmacéuticos, Disposifivos Médicos y Producios Sanitarios
(ANM) o las Autoridades de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional
(ARM) segiin su ambito.

. CONDICIONES DE EJECUCION '
. Dela récepcién

La recepcién se sujeta a lo dispuesto en el articulo N° 168 del reglamento de la ley N°
30225, Ley de Contrataciones del Estado. -

4 L
El acio de recepcion de los bienes que formaran parle de la enfrega se realizara por los \( A
responsables encargados de la entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable \
del almacén o quién haga sus veces, realizar la verificacion documentaria y evaluacion
organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segiin su procedimiento;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual /
‘de Buenas Précticas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos -
y Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes /}/
Aduaneros, aprobado con Resolucién Ministerial N°132-2015/MINSA. A sy
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2.1.1. Verificacion documentaria:

El contratista en el momento de entrega de los bienes en el punto de destino, debe
entregar los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la
fecha de recepcion y estar refrendados por el Director Técnico del contrafista, para la
verificacién respectiva,

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista

Guia de Remisidn o Factura

Declaracion Jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios
ocultos

Copia simple del Registro Sanitario o Ceriificado de Registro Sanitario, con
resoluciones de autorizacion de los cambios en el registro sanitario si los tuviera.
Copia simple del Certificado de analisis o documento equivalente por cada fote del
dispositivo a entregar :

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u ofro
documento equivalente que acredite cumplimienio de normas de calidad especificas al
tipo de dispositivo médico (CE, 1SO 13485, etc.)

Copia simple del Acta de Muestreo

Copia simple del Informe de Ensayo emitido por el Centro MNacional de Control de
Calidad (CNCC}) del INS o por laboratorio de la Red Nacional de Laboratorios Oficiales
de Control de Calidad.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)

Las copias simples del Informe de Ensayo y del acta de muestreo s6lo aplican a
cada entrega que corresponda efectuar un control de calidad, segin cronograma
establecido por la entidad.

La declaracién jurada de compromiso de canje ylo reposicion por defectos o vicios
ocultos se recepciona por Unica vez cuando se efectué la primera entrega y tiene validez
hasta la fecha de vencimiento del dispositivo médico. Los dispositivos a ingresar en el
canje tendran una vigencia igual o mayor a lo ofertado en el proceso de seleccion. ‘

Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en idioma
diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor piiblico
juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

2.1.2. Evaluacién organoléptica:

La evaluacién organoléptica sera realizada por el profesional Quimico Farmacéutico
responsable del almacén de !a entidad o quién haga sus veces, segiin su procedimiento
cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar
un plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP 1SO 2859-1.

2
%%, 2-2. De la Conformidad

Finalizada la recepcion la entidad otorga la conformidad de acuerdo a lo dispuesto en el
Articulo N° 168 del Reglamento de la Ley N° 30225 Ley de Contrataciones del estado.

La conformidad de recepcitn de la prestacion por parte de la entidad, no enerva su derecho
a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del dispositivo médico ofertado. El
plazo maximo de responsabilidad del contratista aplica durante toda la vigencia del
dispositivo médico. %
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3. CONTROL DE CALIDAD

La verlficacion de la calidad del dispositivo médict debe ser reslizado por el Cenbro -
Nacional de Conlrol de Calidad (CNCC) del Instiluto Macional de Salud (INS) o por cualquier
laboratorio de la Red Naclonal de Laboratorios Oficiales de Conlrol de Calidad previo a su
enfrega en el lugar de destino final, y segin cronograma establecido por la enfidad, Los
ensayos realizados por laboraforio de la red deben estar avalados en su resolucion de
autorizacion vigente emitido por el CNCC del INS.

Los ensayos a efecluarse en el disppsitivo médico. ofertado son los siguientes;

Tabla N° 2, Ensayos para el control de calidad del Dispositivo Médico

CARACTERISTICAS CAPITULO/NUMERAL REFERENCIA

Cumplir con lo establecido

Esteriiidad en & capituio <71> de ia | USP Vigente
norma de referencia

De acuerdo a  lo
Resistencia a la corrosion autorizado en  su
registro sanitario

Para la realizacion de los ensayos de control de calidad, el coniralista debe prever con
anticipacién los plazos gue conflevard su ejecucion, a fin de atender los requerimientos
del mismo con oportunidad.

La canlidad de muestra para los ensayos de control de calidad (labla N°2) sera

daterminada por &l CNCC del INS o el (los) laboratorio(s) acreditado(s) de la Red Macional

I 21,8

de Laboratorios Oficiales de Confrol de Calidad que e confratista haya seleccionado, los
cuales tomaran como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por el
CNCC del INS.

El contratista debe entregar al personal del laboratorio de control de calidad, al momento del
muestreo, lo siguiente:

» Certificado de andlisis o- documento equivalente del lote o lotes muesireados del
A dispositivo médico terminado emitido por el fabricante, que contenga las especificaciones
JERODE I y resultados analiticos obtenidos.

« Técnica analitica 0 metodologia de andlisis actualizada del dispositivo médico terminado.
Para el caso de metodologia propia precisar la version y afio de la misma. "

Las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de unidades \A S
a enfregar. \ ’j

A

i RECURHCO “’ } Cuando una enfrega esté conformada por mas de un lote, las unidades del lote muestreado
8 L\|7 7] representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo. La obtencién dé un /7
%} resultado de control de calidad “CONFORME" se interpreta como ia conformidad de las /"7

unidades de todos los lofes que conforman la enirega. La oblencion de un resultado de Q‘:f/
conirol de calidad “NO CONFORME?®, significa que dicha entrega no cumple con el requisito
de conformidad para el conirol de calidad solicitado, no pudiendo el contratista distribuir
ninguno de los lotes sujelos de muestreo, debiendo proceder segin lo sefialado en el
siguiente parrafo.
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En el caso que una entrega esté conformada por méas de un lote y se obtenga un informe de
ensayo de confrol de calidad “NO CONFORME" para el lote. muestreado, el contratista’
procedera inmediatamenite a solicitar al CNCC del INS o a un laboratorio de la Red, el control
de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos lo asumira el contratista. En este caso, sélo
formaran parte de la enirega los lotes que obtengan los resultados de contral de calidad
“CONFORME".

Los resultados del acta de muestreo y las  ocurrencias relacionadas con la toma de
muestra deben constar en e! Acta de Muestreo, la misma que debe ser firmada por los
~ representantes del laboratorio de conirol de calidad y del contratisia, y sera considerada
/o como requisito obligaiorio para la entrega del dispositivo médico en el lugar de destino.

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de imposibilidad otorgada por los laboratorios autorizados de la red.

La demora en los plazos de enirega que se deriven por resultado “NO CONFORME” en &
control de calidad, sera responsabilidad del contratista, independientemente de ser sujeto a
| sanciones y moras contempladas en la Ley de Confrataciones del Estado, su reglamento y
deméas normas aplicables.

En caso que durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficiales de Conlrol de Calidad de Medicamentos y afines de! Sector Salud, el
contratista esta facultado para realizar las prusbas que correspondan, las mismas que seran
vélidas para efectos de la entrega de los dispositivos.

Asimismo, en caso alguno de los Laboratorios antes sefialados sea excluido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y afines del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no seran validas para efectuar el infernamiento de los dispositivos.

\ originados de la exigencia de la certificacion de la calidad, impiden o ponen en riesgo la
finalidad de la contratacion, esta se podra eximir de dicha exigencia.
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# CENARES

Fimmado xﬁgimma ta par OUILLEN
Moisga tvan FA!

EOB:IBZBMBE har
Motive: Day v~ B*
Fechna: 20,04.2024 16:50:20 .05:00

¥ CENARE'S

Famada dlE}n Jmnlu [
RODRIGY| Cesar
Josimar FAU 2( 5]!)293485 waft
Mobivo' Doy V'

Facha; 29,04, )Zl #4:46:38 .05:00

' » CENARES

FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPCION GEMERAL

0.

Codige del CUBSO

Denominacion del requerdmienio

Denominacion técnica

Unidad de medida
Homologacion parcial

Resumen

DESCRIPCION ESPECIFICA

: Dispositivo médico estédl,

¢ 4222180400389727

: Catéter endovenoso perifénco 18 G » 1 Vi in con disposifivo
de hioseguridad

o Unidad

: NO

flexible, de unm solo uso,
denominado también canula intravenosa periférica (véase
Nota 1). Estd compuesto por un catéler, aguja introduciora,
protector v dispositivo de bloseguridad {véase Figuras 1 y
2). Se inseria en una vena perniférica para permitir el acceso
iniravenoso  para la  administracidn  de  Hguidos,
maedicamentos y 1a loma de muesiras de sangre.

Hota 9: Se aceplan olras denominaciones relativas al
nombre del dispositivo médico o sus paries o componanies
o caracieristicas, de acuerdo a lo autorizado en su registro
sanitario.

4 CARACTERISTICAS TECNICAS

De los bienes:

iL4.1 Caracieristicas y especificaciones

N” Caracteri tmas

Documehta Técnico de _
- Referenela " %

,.Del cateter endovenoso pa
sonmpleto) . ;

rifé

rnco cof: disposlu de bmsegundad (d:qusiti’vo médicof

1 Estenlrdad Estem (vease Nota 2) USP capttulo <71> o norma
' técnica de  referencia
autorizada en su registro
sanitario
2 Limite de |[No mas de 20 | USP capitulo <161> o norma
endotoxinas UE/dispositivo técnica: de referencia
bacterianas (véase autorizada en su registro
Nota 1) sanilario
3 Biocompatibilidad
3.1 Hemocompatibilidad | Hemocompatible ISO  10993-4  Biological

evaluation of medical devices
-~ Part 4: Selection of tests for
Interactions  with  blood,
numeral 6 0 norma técnica de
referencia autorizada en su

Firmoun dasimelie por SANCHEZ registro sanitario
P AL 3.2 Citotoxicidad No citotéxico ISO  10983-56 Biological
Feehar 25 04 2024 0953:54 0500 evaluation of medical devices
Versidn 02 ' { 1 de 11
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§ CENARES

Firmado dighaigents por GUILLEN
CARDENAS Mdyges lvan FAU
205352984“15}\ 4

Motiva:
Facha: 28 24 1B:50:40 -05:00

Z

§ CENARES

- Part 5 Tests for in vntro'

cytotoxicity, numeral 8.5 o
NTP-ISO 10893-5
Evaluacion  biologica de
dispositivos médicos. Parte
5: Ensayos de citotoxicidad in
vitro, numeral 8.5 o norma
técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

3.3

Sensibilidad cutanea

No produce sensibilizacion
cutanea

1ISO  10993-10 Biological
evaluation of medical devices
-~ Part 10: Tesis for skin
sensitization, numeral 6 o
NTP-ISO 10993-10
Evaluacidn  bioldgica de
dispositivos médicos. Parte
10: Ensayos para la
sensibilizacion cutanea,
numeral 6 o norma téchica de
referencia autotizada en su
registro sanitario

34

Toxicidad sistémica

No  produce ioxicidad

sistémica

ISO 10993-i1  Bialogical
evaluation of medical devices
— Part 11: Tests for systemic
toxicity, numeral 5 and 6 o
NTP-ISO 10993-11
Evaluacion  bioldgica de
dispositivos médicos. Parte
11: Ensayos de toxicidad
sistémica, numeral 5y 6 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

3.5

liritacion

No produce irritacion

ISO  10993-23 Biological
evaluation of medical devices
— Part 23: Tests for irritation,
numeral 6 0 7 u 8 0 NTP-ISO
10893-23 Evaluacion
bioldgica de dispositivos
médicos. Parte biolGgica de
dispositivos- médicos. Parte
23: Ensayos de irritacidn,
numeral 6 0 7 u 8 0 nhorma
técnica de referencia
autorizada en su registro
samtano

.-?Catéter (véas & No‘l

1 A 38
LADEE seatea
ey el e

,,,,,,

Establecido pér‘ei Miﬁiéiério

4 Material
41 | Tubo del catéter Poliuretano o | de Salud
‘!g CENARES gcgigag?fluoroetlleno {véase
' 4,2 Cono del catéter Polimero

F“iﬁ’e@“ﬁtﬁ"ﬁ:ﬁ?&”‘c”a 5 Calibre 18 G {véase Nota 4) ISO 10555-5 Intravascular

20638260485 B

Dt 26442054 0954143 05:00 c_atheters -— Stenle and

single-use catheters — Part
Version 02 2 de 11
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# CENARES

él;‘madn digitatmgnts por GUILLEN

ENAS Mogas ivan FAU
38298485 hol

-Mativo: Doy V' 8}
Fecha: 20.04.2024 16:50:45 -05:00

i CENARES

Flrmado dighalments por
RODRIGUEZ ROSADOD Cesar
Jostmar FAU 20638298485 soft

Motivo: Doy V* 8,
Facha: 29 D4 1114549 -05:00

5 CEMARES - -

Firmado digitalment¢ por SANCHEZ
BANCHEZ Padro Aleais FAL
20530798485 golt

oo Dn&\l‘ B*
Facha: 26.04.2024 (8.54:34 0500

o Referemels

-y

“Tiogumanto TEeRICh 0

5. Over-needle

catheters, iable 1 o NTPIS0O
10555-5 Catéleres
iMravasculares.  Caléteres
estérles de un solo uso.
Parie 5. Caléteres periféricos
sobre aguja
tabla 1 o de acuerdo a lo
autorizado en su
sanitario

peripheral |

introductora, .

registro |

Longhud

1% in {véase Notas 4 y 5)

Establecido por el Ministerio
de Salud

Radipdetectabilidad

Radiodetectable (radlopaco)

ISO 10555-1 Iniravascular
catheiers - Sterlle and
single-use catheters — Part

1. General reguirements,

numeral 4.2 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
intravasculares,  Catéleres
pstéiiles de un solo uso.
Parte 1: Requisitos
generales, numeral 4.2 o de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario

Cono o ensamblado
del acoplamiento u
otra parie del catéter

Mo debe presentar fugas de
flquido

Interior del
ensamblado del cono

No debe presentar fugas de
aire

IS0 10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and
single-use cathelers — Part
1. General reguirements,
numeral 4.7 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
intravascutares.  Catéteres
gstériles de un solc usc.
Parte 1 Requisiios
generales, numeral 4.7 o
nonna técnica de referencia
aulorizada en su regisiro
sanitario

10

Acabado

Libre de defectos de
acuerdo a lo autorizedo en
su registro sanitario

Establecido por el Ministerio
de Salud

11

Unidad del catéter

El extremo distal debe ser
conificado y debe ceiiirse
estrechamente a la aguja. El
tubo del catéter no debe ni
sobresalir mas alld del talon
del bisel de la aguja ni distar
mas de 1 mm del mismo
(véase Nota 5)

ISO 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
5: Over-needle peripheral
catheters, numeral 4 o NTP-
ISO 10855-5 Catéteres
intravasculares.  Catéteres
estériles de un solo uso,
Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora,
numeral 4 o de acuerdo a lo
autorizado en su regisiro
sanitario

12

Acoplamiento del
cono del catéter

Luer lock (6% de conicidad)

ISO  80369-7 Small-bore
connector for liquids and
gases in healthcare
applications - Pat 7;
Connectors for intravascular
or hypodermic applications
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Fecha. 16
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. 2024 09:54:50 -05:00

ocumenh Técn‘ico ‘do -

numeral 3 1ode acuerdo alo
autorizado en su registro
sanitario

13

Color del cono del
catéter

Verde o verde claro o verde
oscuro o verde profundo
(transparente 0 trans)ucsdo)

Establecido por el Ministerio
de Salud

-Aguja litroductora (Vaase Nota'

Establecido po'r‘el Ministerio

14  Material del iubo de la | Acero inoxidable
aguja de Salud
15 Punta s Afilada
o Biselada o fribiselada
16 Acabado Libre de defecltos de
acuerdo a lo autorizado en
su registro sanitario
17 Resistencia a la | No debe presentar signos | ISO 10555-1 Intravascular
COorFositn de corrosian catheters — Sterile and

registro sanitario

single-use catheters — Part
1: General requirements,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-
1 Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 1. Requisitos
generales, numeral 4 o de
acuerdo a lo autorizado en su

Disposiﬁvo de bioséguridad [vense Noia A

18

Slstema de

activacion

Pasivo (automatuco) o activo
{mecanico) (véase Figuras 1

y2)

IS0 23908 Sharps injury
protection — Requirements
and test methods — Sharps
protection features for single-
use hypodermic needles,
introducers for catheters and
needles used for blood
sampling numeral 3 o de
acuerdo a lo autorizado en-su
registro sanitario

La vigencia minima del dispositivo médico deberd ser de dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia miniina de quince (15) meses (véase Nota 6).

Nota 2: En el caso de que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método
de 6xido de etileno, debe cumplir con los limites maximos permitidos de residuos de
esterilizacion por 6xido de etileno segln la norma técnica de referencia autorizada en

Su registro sanitario.

Nota 3: Se acepta la abreviatura o nombre comercial del material de acuerdo a lo

autorizado en su registro sanitario,

Nota 4: Se aceptan los limites de tolerancia de la especificacion, siempre y cuando, se
encuentren autorizados en el registro sanitario.

Nota 5: Se acepta la equivalencia de la especificacion en otras unidades de medida.

t

Nota 6: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcion de la
indagacion de mercado y de la evaluacién efectuada por la Entidad considerando la
finalidad de la contratacion.

|
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.1.2, Graficos o esguemas referenciales

(]

A: Catéler; B: Cono del catéter; C: Aguja infroductora;
i Dispositivo de bioseguridad con sistema de activacion pasivo (aulomético); B: Protecior

Figura 1: Catéter endovenose periférico con dispositiva de bioseguridad con sistemna de activacion
pasivo (auiomatico), (No incluye disefio)

3

-

B: Cono del catéter; C: Aguja introduciora;
idad con sisterna de aclivacion active (mecanico); E: Protector

IS ey YN RIS

7 endovenoso peritérico con disposilivo de bioseguridad con sistemna de
actlvacién activo (mecanico). (Mo incluye disefin}

& ﬁENARES i1.1.3. Rotulado

Fimsdo dightalmdhe por GUILLEN i1.1.3.1. Envase inmedlato o primario y mediato o secundario

CARQENAS Muh;ﬁ Ivan
Molwo: Doy VB

Fatha. 20.04.202) 16:50:

Fau

58-95:00 El contenido del_rotulado del envase inmediato o primario y mediato o secundario debe
corresponder al dispositivo médico ofertado y estar de acuerdo con lo autorizado en su
registro sanitario o ceriificado de registro sanitario, segin los articulos 17°, 137° v 138° del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,

# CENARES Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado-con Decreto Supremo N° 016-2011-

Flmado digitaimento por
RODR!GUEZ RO*‘:ADO Casar
Jostmar FAL 20588208485 sofl
Muoth: v

Faclia: 20.04.2028 11:45.1

4 CENARES

Fimago gignaimente por SANCHEZ
rofilens FAU

SANCHEZ Ped)

20538268485 sof|
Meativo: Doy V* 8
Fechn. 26.04,2021 02:55

SA v sus modificatorias vigentes,

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases Inmediato y/o mediato
01 2500 del dispositivo médico, sin que éste vulnere lo establecido en la reglamentacion vigente,
para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el area usuaria.

i.1.3.2. Embalaje

Et embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:

o  Nombre del dispositivo médico
12-05:00 b4 Cantidad
e Lofe

Version 02 5 de 11
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4 CENARES

Fymado nle por GUILLEN
CARDE! M ses v W FAU
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oy V*
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# CENARES 2.
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 CENARES

Firmado dlglalms i pur SANCHEZ

ANCHEZ
2[1538298456 kM
Motvo! Day V° B
Feche: 26.04,202F 04:55 26 -05:00

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedot

Especificaciones para la conseivacion y almacenamiento
Numero de embalajes apilables

P @ & o

Dicha informacion puede ser indicada en efiguetas.
1.1.4, Envase y embalaje

L.os envases inmediato y mediato def dispositivo médice deben sujelarse a lo autorizado en su
registro sanitario y lo establecido en el articulo 141° del Reglamento para el Registio, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

11.1.4.1. Envase inmediate o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, exenio de rebabas y aristas cortantes,
que garantice el mantenimiento de la esterilidad, integridad de! disposifivo médico y las
condiciones de almacenamiento, con ei fin de protegerio de fa contaminacion y cambios
fisicos. Resistente a la manipulacion, transporte, almacenamiento y distribucion.

i.1.4.2. Envase mediato o secundario

Caja de cartén o de material distinfo que contiene en su interior uno o mas unidades del
dispositivo médico en su envase inmediato, que garantiza las propledades fisicas,
condiciones bioldgicas e integridad del mismo. Resistente a la manipulacion, transporie,
almacenamiento y distribucion.

i.1.4.3. Embalaje

Caja de cartén corrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes

requisitos;

» Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacion, transporie, dlstnbucnon y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.

»  Que facilife su conteo y facil apilamiento.

e Debe descartarse la utilizacién de embalaje de productos comestibles o producios de
focador, entre otros de uso no sanitario.

f1.1.5. inserto o manual de instrucciones de uso

De estar autorizado en el registro sanilario del dispositivo médico, el contenido del inserto o
manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo médico ofertado, debe estar
redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario,
segtin lo establecido en el articuio 140° del 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 sus modificatorias vigentes,

CONDICIONES DE EJECUCION
It.2.1. De la recepcion

El acto de recepcion de los bienes que farmaran parte de la entrega se realizara por los
responsables encargados de la Entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén o quien haga sus veces, realizard la verlficacion documentaria y evaluacién
organolépfica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segln su procedimiento;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los riumerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Précticas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Aimacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA,

/ Version 02
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i.2.19.4. Verificacién documentaria

El contraiista en el momento de entréga dé los bienes en el punlo de desiing, debe entregar
los documenios indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben eslar vigenies a la fecha de
recepcion v los docummentos teonicos df?b@m estar refre mdsadm por &l Director Téenico del
contratista, para la verificacion respectiva,

Tabla N° 1. Docurmentos a presentar por el contratista {véase Nota 7)

m@@mmﬁm

mpla sampl@ d@ Ia @i‘d@ﬂ d@ @ompra guia de nm@mamuem@

1

2 Gula de remision.

3 Declaracion jurada de compromiso de canje yo reposicidn por defectos o vicios
oculios.

4 Copia simple de la resolucion de autorizacion del Registro Sanitario o Cerlificado de
Registro Sanitario, con resolucion(es) de autorlzacion delfllos) cambiofs) en el
Registro Sanitario si los luviera, del disposilivo médico,

loyd

Copia simple del ceriificado de andlisis o documento equivalente por cada lote del
disposliive médico a entregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar
lo sefialado en el segundo pérrafe del numeral [11.1.1.4. de Documentos para la
admisién de la oferla.

6 Copia simple del ceriificado de Busenas Praclicas de Manufaciura (BPM) u otro
documento eguivalente al certificado de BPM del fabricante extranjero que acredite
el cumplimiento de normas de calidad especifficas al tipo de dispositivo médico (CE,
IS0 13485, u ofros de acuerdo 2l nivel de resgo emitido por la Auvtoridad o Entidad
Competente del pals de origen). Para el caso del fabricante nacional, copla simple
del certificado de BPM emitido por DIGEMID.

7 Copia simple del acta de muestreo.

8 Caopia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualguier laboratorio de
la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, segin las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del nurneral
11.2.3. Del contro! de calidad.

9 Copia simple del ceriificado de Buenas Praclicas de Alimacenamiento (BPA),

Nota 7: Los documentos a presentar cuyo confenido se encuentren en idioma diferenie
al espaiiol, deben presentar la respectiva iraduccion por traductor piblico juramentado
o traductor colegiado certificado. El coniratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

Las copias simples del informe de ensayo y def acta de muestreo solo aplican a cada entrega
que corresponda efectuar un control de calidad, segiin cronograma establecido por la
Entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
parrafo del numeral il.1.1.4. de Documentos para la admision de la oferta y la declaracion
jurada de compromiso de canje y/o reposicidn por defectos o vicios ocultos, se recepcionan
por tnica vez cuando se efectla la primera entrega,

La declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios oculics
aplica durante el plazo maximo de afo y medio (18 meses), contado a partir de la
conformidad otorgada por la Entidad.

11.2.1.2. Evaluacién organoléptica

l.a evaluacion organoléptica seré realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la Entidad o el profesional que haga sus veces, seglin su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar un
plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el 2023).
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.2.2. De la conformidad

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de la Entidad, no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del(los) dispositivo(s) médico(s)
entregado(s). El confralista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del
dispositivo médico ofertado. El plazo maximo de responsabilidad del contrafista aplica durante
afin y medio (18 meses), contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.

El cahje por defectos o vicios oculios sera efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya suirido alteracion de sus caracieristicas técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje
o reposicion se realizara a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a 30 dias
calendario que inicla desde el dia siguiente de la comunicacion al contrafista por parte de la
Entidad y no generara gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en
el canje tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en el ltimo parrafo del numeral 11.1.1,
contada a partir de la fecha de enirega del canje.

i1.2.3. Del control de calidad

,.'Para ia verificacion de la cafidad, el disposifivo médico estara sujeto al contro! de calidad por el

Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio de la Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
‘previo a su entrega en el lugar de destino final, y segin cronograma establecido por la Entidad.
Los ensayos realizados por cualquier laboratorio de la ved deben estar avalados en su
resolucion de autorizacion vigente emitido por el CNCC del INS.

Los ensayos a efectuarse en el dispositivo médico ofertado son los siguientes:

Tabla N° 2. Ensayos para el control de calidad {(véase Nota 8)

1 | Esterilidad Esterilidad Capltulo <71> USP vigente (véase
Nota 9)

2 | Limite de endotoxinas | Endotoxinas Capltulo <85> USP vigente (véase
baclerianas bacterianas Nota 9)

Nota 8: En el caso de que el drea usuaria defermine que los coslos y/o la oportunidad
del suministro originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner
en riesgo la finalidad de la contratacin, ésta podra ser eximida. Para estos efectos, en
la evaluacion se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion.
Asimismo, el area usuaria define si requiere la aplicacién de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respectivo.

Nota 9: Cuando se hace referencia al término “vigente”, se considera al tltimo afio de
publicacion de la farmacopea.

Para la realizacion de los ensayos de contro! de calidad, el contratista debe prever los plazos
que conllevara su ejecucion, a fin de atender los requerimientos de! mismo can oportunidad.

La cantidad de muestra para los ensayos de control de calidad (Tabla N° 2) sera determinada
por el CNCC del INS o por cualquier laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Contral
de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud que el cantralista haya seleccionado,
los cuales tomaran como referencia los procedimientos y normativas vngentes aprobadas por

- el CNCC delINS.

En el caso de una entrega de item paquete a la Entidad, que agrupa a mas de un calibre y/o
tipo de catéter endovenoso periférico, el plan de muestreo para el ensayo se realiza sobre el
total de unidades del item paquete a entregar a la Entidad, procediendo a seleccionar de
manera aleatoria el lole que presente mayor nimero de unidades, sobre el cual el CNCC del

,/Version 02
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INS o cualguier laboratorio de la Red tomara el tamafio de muestra para el ensayo de la Tabla

N 2. De existir mas de un lote en el flem paquete con el mismo niimero mayor de unidades, se

tomara el lole gue tiene menos tliempo de vigencia.

Para la realizacién de los ensayos segun la Tabla N° 2, el conbratista debe entregar los
documentos solicitados por el personal del ab@ramrw) de controf de calidad, al momento del
muesirea,

Las unidades vtilizadas para fines de conlrol de calidad no formen parie del toial de unidades
a entregar.

Cuando una enirega esié conformada pot més de un lole del item individual o por paguete (més
de un calibre y/o lipo de catéter endovenoso periférico) las unidades del lole muestreado
represeniaran al total de unidades de los lotes sujetos de muesireo del flem individual o por
paguete. La obtencidn de un resuliado de conirol de cafidad "CONFORME” se interpreta como
la conformidad de las unidades de todos los lotes del flem individual o por paquete que
conforman 1a P‘MT?’Q&% La obtencidn de un resultado de control de calidad "NO CONFORME",
significa que dicha enlrega rio cumple con & requisito de conformidad para el control de calidad
soliciiado, no pudiendo el coniratisia distribulr ninguno de los lotes sujeios de muesireo,
debiendo proceder segin lo sefialado en el sigulente parrafo.

En &) caso de que una entrega esté conformada por mas de un Iole del flem individual o por
paguete (mas de un calibre o tipo de catéter endovenoso periférica) y se obtenga un informe
de ensayo de control de calidad con resullado "NO CONFORME" para el lote musstreado del
ftern individuat o por paquete, el contralisia procederd inmediatamenie a solicitar al CHCC del
IS o a un laboratorio de la Red, el control de calidad de los lotes restanies del ftern individual
o por paquete , cuyos gastos lo asumnird el contratista. En este caso, solo formaran parie de fa
entrega los loies gue oblengan los resuliados de contml de calidad "CONFORME" del ftem
individual o por paquele,

Los resultados del muestreo vy las ocurrencias relacionadas con la tfoma de muestra deben

constar en el acta de muestreo, la misma que debe ser firmada por los representantes del

Iaboraiom de mntml de cahdad del CNCC del INS o el laboratorio de 1a red seleccionado y del
e

juishio obligatorio para la e

den dispositivo i

en el lugar de destino,

En caso de gue dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de imposibilidad otorgada por el CNCC del INS y por los laboraiorios de la Red de
Laboratorios Oficlales de Control de Catidad de Medicamentos y Afines.del Sector Salud.

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado “NO CONFORME” en el
control de calidad, sera responsabilidad del contratista.

En caso de que durante {a vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamantos y Afines del Sector Salud, el
contratista estd facultado para realizar las pruebas que cotrespondan, las mismas que seran
validas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes sefialados sea excluido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no seran validas para efectuar el internamiento de los dispositivos
médicos.

0.2.4. De la vigilancia sanitacia

~r vec . Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, la Entidad y/o Establecimiento de ,
¢« CENARES o~
L Salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan a8V,
prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del disposilivo médico, g /j,/
e - presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de tas  [©7/
20536230405 sof .. . s ' . ° i
Moo v ] ooy ACHVIdades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo  establecido en la NTS N° 123- /
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de !
Versién 02 9 de 11
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Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Produclos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y

- -Productos Sanitarios, aprobada con Resolucion Minisierial' N® 539-2016/MINSA, para las -
acciones correspondientes.

#.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

1.3.1. Capacidad legal

Requisite - |

Acs'editacién

Aulorizacion  Sanitaria Copla sumple de la Resoluclon de Autonzacmn Sanitaria de
de Funcionamiento Funcionamiento del establecimiento farmacéutico del postor, asi

como de los cambios oforgados, emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Producios Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de
Nivel Regional (ARM) segun su ambito.

ht. INFORMACION COMPLEMENTARIA
fif.4. De la seleccion
Documentos de presentacién obligatoria
iiL1.1.Docuinenteos para la admisién de la oferta (véase Nota 10}

Ademas de la declaracion jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas, el postor
debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

liL1.1.1. Resolucion de Autorizacion de Registro Sanitario ¢ Certificado de Registro
Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones de
autorizacion de los cambios en el Registro Sanitario, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar la cotrespondencia entre la informacion registrada y el
dispositivo médico ofertado.
No se aceptaran ofertas de dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario se encuenfre suspendido o cancelado.
& CENARES La exigencia de la vigencia de! Registro Sanilario o Certificado de Registro
: Sanitario del dispositivo médico aplica para tode el procedimiento de seleccion y
Firmado dignbalr] enlu por GUILLEN ejecucién Contra(;tual'
Foohe 54 204 165128 9500 M.1.1.2. Cerlificado de Buenas Practicas de Manufaciura {BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el drea de
fabricacidn, tipo o familia de los dispositivos médicos, segun normativa vigente.
; CENARES
& ’ En el caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas Practicas
Furtado dgfaledha poc de Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al BPM del fabricante
HODRIGEZ ROBARID Cesar, extranjero, vigente que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas
o, SSNAZ0% 114647 0500 al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la Comunidad Europea,
Certificacion 1SO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entldad Competente del pals de origen segun normatwa vigente,

A CENARES La exigencia de Ia vigencia del Cernf cado de Buenas Practicas de Manufactura
s gt por SANCHES (BPM) u ofro documento equivalente al BPM que acredite el cumplimiento de
SANCHEZ Pocic Aoxis FAU Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se aplica para todo
Mot Dy 4 bsis7:01 000 el procedimiento de-seleccion y ejecucion contractual.
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.4.9.3,

fe.1.1.4.

11.9.9.5.

.1.1.6.

Cerificado de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del

. postor, emifida por la Autoridad Macional de Productes Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos vy Productos Sanitarios (ANM} o las Auloridades de
Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Producios Sanitarios de Nivel
Regional (ARM), segin normativa vigente,

En &l caso de que el posior conlrate el servicio de alimacenamiento con un tercero,
ademas debe presentar el Cerlificado de BPA vigente a nombre de la empresa
gue presta el seyvicio, acompafiado de la documentacion que acrediie el vinculo
contractual vigente enire ambas paries.

En el caso de que ef postor sea un fabricante nacional, el certificado de Buenas
Practicas  de  Manufaclura  (BPM);, incluye las Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA).

La exigencia de la vég@m;i@ del{los) Cerilficado(s) de Buenas Practicas de
Amacenamiento (BPA) aplica para todo el procedimiento de seleccién y gjecucion
contraciual,

Certificado de andlisis u ofro documenio equivalente de los dispositivos
médicos, en el que se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y
resultados obtenidos sedtn o autorizado en su registro sanifario, que sustenten

las caracieristicas solicladas en la tabla del numeral I1.1.1. de la Ficha de
Homologacion,

En el caso de que el certificado de andlisis u otro documento equivalents no hayan
considerado todas las caracieristicas especificas solicitadas en 1a presenie Ficha
de Homologacién en la tabla del numeral 11.1.1., se deben presentar documentos
téenicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiguen el cumpfimiento de
dichas caracieristicas.

Rotulados de los envases inmediato o primario y mediato o secundario, de acuerdo
a lo autorizado en &l registro sanitario o certificado de registro sanitario del

ispositivo médico ofertade, que permita sustentar lo sefislado con respecto al
rotulade, en el numeral 11.1.3.1. Envase inmediato o primario v mediato o
secundario de la Ficha de HomologaciGn.

De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico ofertado, inserto
o manual de instrucciones de uso.

Nota 10: Para los documentos emilidos en el exiranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor publico
juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

Vearsion 02
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FICHA DE HOMOLOGACION

I. DESCRIPCION GENERAL

Cddigo del CUBSO 1 4222150400389729

a Denominacién del requerimiento

Denominacion @cnica -1 Catéter endovenaso periférico 22 G x 1 in con dispositivo
de bioseguridad
Unidad de medida : Unidad
"“Homologacion parcial 1 NO
Resumen . Dispositive médico estéril, flexible, de un solo uso,

denominado también cénula infravenosa periférica (véase
Nota 1). Esta compuesto por un caiéter, aguja introductora,
protector y dispositivo de bioseguridad (véase Figuras 1y
2). Se inseria en una vena periférica para permitir el acceso
intravenoso para la administracion de liguidos,
medicamentos y la toma de muestras de sangre.

Nota 1: Se aceplan ofras denominaciones relativas al
nombre del dispositivo médico o sus partes o componentes
o caracteristicas, de acuerdo a lo autorizado en su registro
sanitario.

Il. DESCRIPCION ESPECIFICA

" I.1. CARACTERISTICAS TECNICAS

i.1.4. Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

4 CENARES

Fiteado digi lnpm GUILLEN
CARDENAS M Fau

20538298485 M
Motive: Doy v
Fecha, ED‘.Z 4 17 17:33 -05.00

1 Estenl:dad‘ : Estéril (véase Nota 2) USP cépitﬁio <71> o norma
. técnica de referencia
autorizada en su registro

sanilario
N - 2 Limite de{No mas de 20 | USP capitulo <161> o norma
4 CENARES endotoxinas UE/dispositivo técnica de  referencia
bacterlanas  (véase autorizada en su registro
Eﬁf:%i:;g?::ss soft Nota 1) sanitario g
Fothe, s bazuediza941 0500 3 Biocompatibilidad
3.1 Hemocompatibilidad | Hemocompatible ISO 10993-4  Biological

— Part 4: Selection of tests for

N - -~ |interactions  with  blood,
' CENQRE“ numeral 6 0 norma técnica de
referencia autorizada en su

evaluation of medical devices @

%:a&% a?‘é'"ﬁ:’?‘w SANCHEZ registro sanitario
T - 3.2 | Citotoxicidad No cifotéxico ISO  10993-5 Biological

evaluation of medical devices
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4 CENARES
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.1-.. Caracteristicas

Espocificacion- -

Documents Técnico de
Referencla

- Part 5 Tests for in vitro
cylotoxdeity, numeral 85 o
NTP-ISO 10893-5
Evaluacidn  bioldgica de
dispositivos médicos. Parte
5: Ensayos de citoloxicidad in
vitro, aumeral 8.5 o norma
tecnica de referencia
autorizada en su  regisiro
sanitarlo

Sensibilidad cutdnea

Mo produce sensibilizacibn
cuténea

IS0 10983-10  Biological
evaluation of medical devices
- Part 10; Tesis for skin
sensitization, numeral 6 o
NTP-150 1099310
Evaluacion  bioldgica de
dispositivos medicos. Parte
10 Ensayos para la
sensibilizacion cutdnea,
numeral 6 o nomma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Toxlcidad sistémies

Mo  produce  ioxicidad

sistémica

180 10093-11  Biological
evaluation of medical devices
— Part 11: Tests for sysiemic
toxicity, numeral 5 and 6 o
NTP-1SO 10993-11
Evaluacién  bioldgica de
dispositivos médicos. Parie
11: Ensayos de toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 o
notma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanllario

3.5

lrritacion

No produce irritacion

150 10993-23  Biological
evaluation of medical devices
— Part 23: Tests for irritation,
numeral 6 0 7 u 8 o NTP-ISO
10993-23 Evaluacién
bioldgica de dispositivos
médicos. Parte biolégica de

dispositivos médicos. Parte |

23: Ensayos de irritacion,
numeral 6 o 7 u 8 0 norma
técnica de referencia
autotizada en su registro
sanitario

De las partes o compoenantes del ¢

doymar FAL 245 atéter endovenoso periférico con dispositive de
F:éuv::':'a.&.z‘.zt 12:39°55 06'00 bloseguﬂdad . .. .
Catéter (véase Nota 1)
4 Material Establecido por el Ministerio
4.1 Tubo del catéter Poliuretano o | de Salud
4 CENARES . ﬁc;l:;eg?ﬂuproetneno (véase
et detaindhis por SANCHEZ 4.2 Cono del catéter Polimero
e 5 Calibre 22 G (véase Nota 4) ISO 105555 Intravascular
Et"&“.’::z"s‘?&‘.’;f?z 165232 0500 catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
Version 02 2de 11

,,/
-
3



& CENARES

Fimado digitalniento por GUILLEN
CARDENAS Morses lvnn FAL

20538208485 h:
Molivo: D

oy V* §*
Fechn. 29.04,2004 17 17:51 -05 00

4 CE

Firmado digitaimy
RODRIGUEZ RO
Joswwar FAU 205)
Motivo. Doy V" B’
Fecha, 20.04.202

W

Caracteristicas

. Especificacion

‘Documento Téeriico de
! Referencla’ .-

5: Over-needle peripheral
catheters, table 1 o NTP-ISO
10555-5 Catéteres
intravasculares.  Catéleres
estériles de un solo uso.
Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora,
tabla 1 o de acuerdo a lo
autorizado en su registio
sanitario

Longitud

1 in {véase Nolas 4 y 5)

Establecido por el Ministerio
de Salud

Radiodetectabilidad

Radiodetectable (radiopaco)

ISO 10555-1 Intravascular
catheters Sterile  and
single-use catheters — Part
1: General requiremenis,
npumeral 42 o NTP-ISO
10555-1 Caiéteres
intravasculares,  Catéteres
estériles de un solo uso.
Parte 1: Requisitos
generales, numeral 4.2 o de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario

Cono o ensamblado
del acoplamiento u
ofra parte del catéter

No debe presentar fugas de
liquido

Interior del
ensamblado del cono

No debe presentar fugas de
aire

ISO 10555-1 Intravascular
catheters Sterile and
single-use catheters — Part
1:  General requirements,
numeral 47 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
intravasculares.  Caléteres
estériles de un solo uso.
Parte 1 Requisitos
generales, numeral 4.7 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

10

Acabado

Libre de defectos de
acuerdo a lo autorizado en
su registro sanitario

Establecido por el Ministerio
de Salud

NARES

nlo pos
BADO Gesar
pa298406 soft

12,4000 415,00

E? CE

Firmago tignairmguta poi SANCHE?
SANCHEZ Pedrq Alaxis FAU

20536208485 sa
Maotive; Doy V* B
¥ acha; 25

2032 16 54 13 .05 00
.

14

Unidad del catéter

El extremo distal debe ser
conificado y debe cefiirse
estrechamente a la aguja. El
tubo del catéter no debe ni
sobresalir més alla del talon
del! bise! de la aguja ni distar
mas de 1 mm del mismo
(véase Nota 5)

ISO 10555-5 Intravascular
calheters Sterile  and
single-use catheters — Part
5: Over-needle peripheral
catheters, numeral 4 o NTP-
ISO  10555-6 Catéteres
intravasculares.  Catéteres
estériles de un solo uso.
Parie 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora,
numeral 4 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro |
sanilario

MNARES

12

Acoplamiento  * del

cono del catéter

Luer lock (6% de conicidad)

ISO 80369-7 Small-bore
connector for liquids and
gases in healthcare
applications -~ Part 7:
Connectors for intravascular
or _hypodermic applications

Version 02
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Caraciarialias

o

Especificacidn

DBocumento Técnice de
Referencia

humeral 3.1 o de acuerdo a fo

autorizado en sy
sanitario

regisiro

13

Color del cono del
catéler

‘Celesie o azul 0 azul oscuro
0 azul profundo
{transparente o translicido)

Establecido por el Minlsierio
de Salud

Aguje introductora (véase Nota 1)

14 Viaterial del tubo de la | Acero inoxidable Esfablecido por el Ministesio
aguja de Salud
15 Punta s Afilada
= Biselada o tribiselada
16 Aecabado Libte de defectos de
acuerdo a lo aulorizado en
su registro sanitario
17 Resistencia a la | No debe pres sentar signos | 180 10855-1  Intravascular

corrosion

de corrosion

cathelers Sterile  and
single-use cathelers — Part
1. General requirements,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-
1 Caiéleres intravasculares.
Catéteres esiériles de un solo
uso, Parde 1 Reoguisitos
generafes, numeral 4 o de
acuerdo a 1o autorizado en su
regisiro sanitario

Dispostliive dé bloseguridad (véase Nota 1)

& CEMNARES

18

Sistema de

activacion

Pasivo (automatico) o activo
(mecanico) (véase Figuras 1

y 2)

ISO 23908 Sharps injury
protection — Requirements
and test methods — Sharps
protection features for single-
use hypodermic needles,
introducers for catheters and
needles used for blood
sampling numeral 3 o de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario

Firmado digial
CARDENAS Mo

20538203445 hi

Molivo: Day V° B

Fecha: 20.04.202 17 17:58 05:00

i por GULEN

4 CENARES

Frmedo digi
ROORIGUEZ ROFAD
Jnnlmat FAU 205 \5298405 soﬂ

Fecha: % 2024 12:40.07 -05:00

taims| we

4+ CENARES

Frmedo digllalmun pol SANCHEZ
SANCHEZ Pedm FAU

20538298485 solt
Maliva: Ooy V' 8°
Feche: 2604 2024 6°59'16 -05:.00

Nota 2: En el caso de gue el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método
de Gxido de etileno, debe cumplir con los limites maximos permitidos de residuos de
esterilizacién por oxido de etileno segln la norma técnica de referencia autorizada en

su registro sanitario.

Nota 3: Se acepta la abreviatura o nombre comercial del material de acuerdo a lo
autorizado en su registro sanitario.

Nota 4: Se aceptan los limites de tolerancia de la especnﬂcacmn siempre y cuando, se
encuentren autorizados en el registro sanitario.

Nota 5: Se acepta la equivalencia de la especificacién en otras unidades de medida.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de
ia entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 6).

Nota 6: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento una vigencia
minima del bien inferlor a la establecida en el parrafo precedente, en funcién de la
indagacion de mercado y de la evaluacion efectuada por la Entidad considerando fa
finalidad de la contratacién.
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1.2, Gréficos o esquemas referenciales

A: Catéter; B: Cono del catéter; C: Aguja introductora;
D: Dispositivo de bioseguridad con sistema de activacion pasivo {automatico); E: Protector

Figura 1: Catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad con sistenia de activacion
pasivo {(automatico), (No incluye disafic)

DG

A: Catéter; B: Cono del catéter; C: Aguja introductora;
D: Dispositivo de bioseguridad con sistema de activacion activa (mecanico); E: Protector

Figura 2: Catéler endovenoso peiiférico con dispositivo de bioseguridad con sistema de
activacion activo (mecanico). (No incluye disefio)

i1.1.3. Rotulado

4 CENARES (.1.3.1. Envase inmediato o prim:jrio y mediato o secundario

" L -
Fitado d ghalmel por GUILLEN £l contenido del rotulado del envase inmediato o primario y mediato o secundario debe
Sorsarenins g corresponder al dispositivo médico ofertado y estar de acuerdo con lo autorizado en su
Mork, 2504 202 17.48 05 05,00 registro sanitario o certificado de registro sanitario, segiin los articulos 17°, 137° y 138° del

Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanifaria de Productos Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N® 016-2011- |
SA y sus modificatorias vigentes.

¥ CENARES . ) ' . . . )

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases inmediato y/o mediato

del dispositivo médica, sin que éste vulnere lo establecido en la reglamentacion vigente,

AT S para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el 4rea usuaria
{simar FAU 2053829045 o :
Fechat 20.04.252¢ 1240:13 -05:00 i
.1.3.2. Embalaje
L CENARES El ?{npalaje debe estar debidamente rotulado m.dlcando lo siguiente:
«  Nombre del dispositivo médico
e e Bk ol R e  Cantidad
2053029848; f
P Shaa0ed 1580 41 205 00 . Lote .
s Fecha de vencimiento
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&

Nornbre del proveedor
. Espedificaciones para la conservacion y almacenamianto
Namero de embalajes apilables

&

@

Dicha informacion puede ser indicada en eliquetas,
i.1.4. Envase y embalaje

Los envases inmadiato y mediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado en su
registro sanitario y lo esiablecido en el ariculo 141° del Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Producios Farmacéuticos, Disposiiivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Deereto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

(1.1.4.1. Envase inmediate o primario

Envase individual y orlginal, hermélicamente sellado, exento de rebabas y arisias corantes,
que garantice el mantenimiento de la esterilidad, infegridad del dispositiveo médico y las
condiciones de almacenamiento, con el fin de prolegerio de fa contaminacion y cambios

fisicos. Resistente a la manipulacion, ransporie, almacenamiento v distribucion.

11.1.4.2, Envase mediato o secundario

Caja de cartén o de material distinto que contiene en su interior uno o mas unidades del
dispositivo médico en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas,
condiciones bioldgicas e inlegridad del mismo. Resistente a la manipulacion, transporie,
almacenamiento y distribucion.

i1.1.4.3. Embalaje

Caja de caridén corrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguienies
requisitos:

a  Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacién, transporle, distribucidn y
adecuado alina nilento del disposiive médico.
e Que facllite su conteo v facl apllamiento,
Uebe descariarse la uiilizacion de embalaje de productos comesiibles o productos de

tocador, entre otros de uso no sanitario.

#.1.5. Inserto o manual de instrucclones de uso
g” CENARES
De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico, el contenido del inserto o
fmadodingmiapr UILEY  ANU@l de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo meédico ofertado, debe estar
A redactado en idioma espafol y estar de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario,
Fedn. 5002014 111012 0500 segln lo establecido en el articulo 140° del Reglamento para el Registro, Conirol y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.,

& CENARES !. CONDICIONES DE EJECUCION
(4

.2.9. De la recepcion
Firmado digilelnianta
RODRIGUEZ RPEADO Ceoar
dasimar FAU 20} JMOMI}.’:M \

/
Moo Doyl rasee  El ACto de recepcion de los bienes que formaran parie de la entrega se realizara por los |\
fesponsables encargados de la Entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable del \ /
almacén o quien haga sus veces, realizard la verificacién documentaria y evaluacion T
CENARES  organcliéptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segin su procedimiento;
]
o cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
" de Bueénas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Firnado dlﬂlh]mellﬂ por SANCHEZ
m"fm Padra fuosis . Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Mota ,;g)’;uﬂz‘ wsamsasse  AdUaneros, aprobado con Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA.
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 CENARES

Fumado digtaljnenta par GLIELLEN
CARDENAS Mﬁlvmlk\'

Molwa: Doy V18*
Fecha: 29.04.2024 1118:20 0500

4 CENARES

1 ymado du, e por
RODRIGUEZ ROSADO Cesar
Joainar FAL 29518288485 sont
Molive, Doy V'B*

Fecry: 20.04 2p24 12 40:28 -05.0D

4 CENARES

Firmado digiaimefio por SANGCHEZ
SANCHEZ Parlia N FAU
094 sol

Mojive Doy V* B
Fothu: 25.04.2024 16:50'63 -05:00

i.2.1.1. Verificacion docurmentaria

R

" El contratista en el momento de entrega de los bienes en el punto de destino, debe entregar

los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de
recepcion y los documentos técnicos deben estar refrendados por el Director Técnico del
contratista, para la verificacion respectiva.

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 7)

Documentos ‘ : B

Copia simple de la orden de compra — guia de internamiento.

Gula de remision,

Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defeclos o vicios
ocultos.

& WN-—‘-_z;

Copia simple de la resolucion de autorizacion del Registro Sanitario o Certificado de
Registro Sanitario, con resolucién{es) de autorizacién del(los) cambio(s) en el
Registro Sanitario si los tuviera, del dispositivo médico.

5 Copia simple del certificado de andlisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo médico a entregar y copia simple de documentos téchicos para sustentar
lo sefialado en el segundo parrafo del numeral 11.1.1.4. de Documentos para la
admisién de la oferta.

6 Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente al certificado de BPM del fabricante extranjero que acredite
el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE,
I1SO 13485, u otros de acuerdo al nivel de rlesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competente del pais de origen). Para el caso del fabricante nacional, copia simple
del certificado de BPM emitido por DIGEMID,

Copia simple del acta de muestreo.

i~

Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud {INS) o por cualquier laboratorio de
{a Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, segtn las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del numeral
11.2.3. Del conirol de calidad.

9 Caopia simple del ceriificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

Nota 7: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferenie
al espafiol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor publico juramentado
o iraductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

Las copias simples del informe de ensayo y del acta de muestreo solo aplican a cada entrega
que corresponda efectuar un control de calidad, segin cronograma establecido por la
Entidad.

La copla simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
parrafo del numeral lil.1.1.4. de Documentos para la admision de la oferta y la declaracién
Jurada de compromiso de canje y/o reposicion par defectos o vicios ocultos, se recepcionan
por Unica vez cuando se efectla la primera entrega.

La declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defecios o vicios ocullos
aplica durante el plazo maximo de afio y medio (18 meses), contado a partir de la
conformidad otorgada por la Entidad.

11.2.1.2. Evaluacion organoléptica

La évaluacion arganoléptica sera realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la Entidad o el profesional que haga sus veces, segun su procedimiento;
cumpliendo les lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar un
plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP-1SO 2859-1:2013 (revisada el 2023).

7
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» CENARES

€Eimmado dghiaimente por GULLEN
CAROENAS Molsas ivan FAU
:‘05;!5298465'!5

vo Doy VP B
FoduiZQ,&.Z(ﬂ 17.18:28 0500

g CENARES

Fimado digtaimenta por
ROORIGUEZ ROSADO Cesar
Jogmmar FAU 20535298485 soft
Motvo: Day v° B*
Fecha' 29,04 2024}12:40:36 -05.00

& CENARES

Fymado digiatmeiie sor SANCHEZ
SANCHEX Padro flauis. FAU
20538298485 sol.

Motlvo, DG&V‘ B’
Fecita: 26,04.20624 17:00:41 -05:00

ih.2.2. De la conformidad

" Uaconformidad de recepcion de la presiacion por parie de la Entidad, no enerva su derecho a

reclamar posteriormente por defeclos o vicios ocullos delflos) dispositive(s) médico(s)
enregadols). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ooullos del
dispositivo médico ofertado. Ef plazo méaximo de responsabilidad del contratista aplica durante
afio y medio (18 meses), contado a partir de la conformidad olorgada por la Entidad.

El canje por defecios o vicios ocultos serd efectuado en el caso de que el dispositivo médico
hiaya sufrido alleracion de sus caracteristicas téonicas sin causa atribuible al usuario. El canje
o reposicion se realizard a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a 30 dias
calendario gue inicia desde el dia sigulente de la comunicacion al coniratista por parie de la
Entidad y no generaré gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a lngresar en
el canje tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en el ditimo parafo del numeral 1.1.1,
contada a pariir de la fecha de entrega del canje.

11.2,3, Del contrel de calidad

Para la verificacion de la calidad, el disposliivo médico estara sujelo al control de calidad por el
Centro Naclonal de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio de la Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Seclor Salud,
previo a su enirega en el lugar de destine final, v segtin cronograma establecido por la Entidad.
Los ensayos realizados por cualquier laboratorio de la red deben esiar avalados en su
resclucidén de autorlzacion vigente emitido por el CNCC del INS,

Los ensayos a efecluarse en & dispositivo médico ofertado son los sigulentes:

Tabla N° 2. Ensayos para el control de calidad (véase Nota 8)

NP Caracteristica Ensaye CapltuloMumeral { Documento téenlco

de refereiicla

Catéler endovencso periférico con dispas!ﬁv;é" gjg bi@s@guﬁiﬂéﬁ {dispositive médico
completo) ) - )

1| Eslenificad Csleniidad Capliulo <71> ISP vigente (véase
‘ Nota 9)

2 | Llmite de endotoxinas { Endoioxinas Capiiulo <85> USSP vigsnile (véase
bacterianas bacterianas Nota 9)

Nota 8: En el caso de que el drea usuaria determine gue los costos y/o la oportunidad
del suministro originados de la exigencia del conlrol de calidad, puedan impedir o poner
en riesgo la finalidad de la contratacion, ésta podra ser eximida. Para estos efectos, en
la evaluacion se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion,
Agimismo, el drea usuaria define si requlere la aplicacidén de coniroldde calidad
posterior detallando el procedimiento respectivo.

Nota 9: Cuando se hace referencia al término “vigente”, se considera al Gitimo afo de
publicacién de la farmacopea.

Para la realizacion de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los plazos
que conllevara su ejecucion, a fin de atender los requerimientos del mismo con oporiunidad.

La cantidad de muestra para los ensayos de control de calidad (Tabla N° 2) sera determinada
por el CNCC del INS o por cualquier laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control
de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratista haya seleccionado,

los cuales tomaran como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por
el CNCC del INS.

En el caso de una entrega de ifem paquete a la Entidad, que agrupa a mas de un calibre y/o
tipo de catéter endovenoso periférico, el plan de muestreo para el ensayo se realiza sobre el
total de unidades del item paquete a entregar a la Entidad, procediendo a seleccionar de
manera aleatoria el lote que presente mayor nimero de unidades, sobre el cual el CNCC del
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4 CENARES

Hrado por GUILLEN
CAIDENAS Mq&:s*htm FAU
1
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CENARES

t-f‘

Frrmado dlg';lalma e piv SANCHEZ
SANCHEZ Padro Maws FAU
20518231485 soft

Mulive Doy V* 8*
Fecha 25.04.202417.01:01 .05:00

INS o cualquier laboratorio de la Red tomara el tamafio de muestra para el ensayo de la Tabla
N° 2. De existir mas de un lote on e! item paquete.con el mismo nimero mayor de unidades, se
tomaré el lote que tiene menos tiempo de vigencia.

Para la realizacion de los ensayos segun la Tabla N° 2, el contratista debe entregar los
documentos solicitados por el personal del laboratorio de control de calidad, al moments del
muesireo,

Las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de unidades
a entregar.

Cuando una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por paguete (mas
de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) las unidades del lote muestreado
representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del item individual o por
paquete. La obtencion de un resultado de control de calidad "CONFORME" se interpreta como
la conformidad de las unidades de todos los lotes del item individual o por paquete que
conforman la entrega. La obtencién de un resultado de control de calidad “NO CONFORME?”,
significa que dicha entrega no cumple con el requisito de conformidad para el contro! de calidad
solicitado, no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los lotes sujetes de muestreo,
debiendo proceder segtn lo sefialado en el siguiente parrafo.

En el caso de que una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por
paquete (mas dé un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) y se abtenga un informe

de ensayd de control de calidad con resultado "NO CONFORME" para el lote muestreado del

itern individual o por paquete, el contratista procedera inmediatamente a solicitar al CNCC del
INS 0 a unh laboratorio de la Red, el control de caiidad de los lotes restanies del item individual
0 por paquete , cuyos gastos lo asumira el contratista. En este caso, solo formaran parte de la
entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad “CONFORME” del item
individual o por paquete. :

Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deben
constar en el acta de muestreo, la misma que debe ser firmada por los representantes del
laboratorio de control de calidad del CNCC del INS o el laboratorio de la red seleccionado y del
contratista, y sera considerada como requisito obligatorio para |a entrega del dispositivo médico
en el lugar de destino,

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de imposibilidad otorgada por el CNCC del INS y por los laboratorios de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

La demora en los plazos de enfrega gue se deriven por resultado “NO CONFORME” en el
contro! de calidad, sera responsabilidad del contratista.

En caso de que durante la vigencia del conlrato se incorpore un Laboratorio a la Red de
Laboralorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el
contratista esta facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que seran
validas para efecios de la entrega de los dispositivos médicos.

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes sefialados sea excluido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Confrol de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no seran vélidas para efectuar el internamiento de los dispositivos
médicos. '

1.2.4. De la vigilancia sanitaria

- Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, la Entidad y/o Establecimiento de

Salud y el contralista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del dispositivo médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de las
aclividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
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Farmacovigilancia y Tecnovigllancia de Producios Farmacéuticos, Disposilivos Médicos v
Productos Sanitarlos, aprobada con Resolucién Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes. ) ' ) .

0.2, REQUISITDS DE CALIFICACION

11.3.9. Capacidad legal

" - Réquislte ' : Aeraditacion

Autorizacion  Sanitaria | Copia simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de
de Funelonamiento Funcionarmiento del establecimiento farmacéutico del posior, asi
como de los cambios otorgados, emitida por la Auloridad
Nacional de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanilarios de
Nivel Reglonal (ARM) segiin su dmbilo.

il INFORMACION COMPLEMENTARIA
lil.1. De la seleceidn R

Dosumentos de presentacién obligatoria

Wi.4.9. Documenios para la admision de Ia oferta (véase Nota 10)

Ademas de la declaracion jurada de cumplimlenio de las especificaciones téenlcas, el postor
debe presentar coplas simples de los siguientes documenios:

.1.9.1. Resolucién de Auiorizacion de Registro Sanitario o Cerlificado de Registro
Sanitario emitida por la Autoridad Macional de Producios Farmacéuficos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluclones de
autorizacioén de los cambios en el Regisiro Sanitario, en tanio éstas fengan por
finalidad acreditar la’ correspondencia entre la informacion registrada vy el
dispositivo médico ofertado.

No se aceptaran ofertas de disposiiivos médicos cuyo Registro Sanitario o

5 CENARES Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.
e on = . La exigencia de la vigencia del Regisiro Sanitario o Certificado de Registro
3;"%“; ;;:.‘x‘;;”é;’?’-“"m_“ oo Sanitario del dispositive médico aplica para todo el procedimiento de seleccion y'

ejecucion contractual.

1i.1.1.2, Certificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Altoridad Nacional -de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarlos (ANM), debe comprender el drea de

g CENARES fabricacion, tipo o familia de los dispositivos médicos, segin normativa vigente,
umado dgidmentooor En el caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas Practicas s
psimar A 0545200485 s0f de Manufactura (BPM) u ofro documenio equivalente al BPM del fabricante \0 /
Feahe 39 ona rzawsa o500 extranjero, vigenie que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas v 1/3
al tipo de dispositivo médico, corno: Certificado CE de la Comunidad Europes, :
Certificacion 1ISO 13485, FDA u oiros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente dal pais de origen, segiin normativa vigente. i
4 CENARES o , | o /
La exigencia de la vigencia def Certificado de Buenas Praclicas de Manufactura /i
ity digalafents por SANCHEZ (BPM) u otro documento equivalente al BPM que acredite el cumplimiento de [/“/f/
SNy e FAU Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se aplica para {odo 7
Fotha. 25 Ba 20p4 170121 0500 el procedimiento de seleccién y ejecucion contractual. /
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5 CE

NARES

Firmado digitalmenle por GURLEN
CARDENAS Meiges lvan FAL

Mal
20536298405 ha:
Mollvo; Doy V' B
Fecha: 29,04,202]

& C

171856 -05:00

ENARES

nents por

Firmedo dlg_lla [}
RODRIGUEZ ROSADO Ci

Josimar FAU 4

Moliva! Doy V18
tha:i’l;.’xd.r

0 Cesar
10530200405 sott
024 12:41°03 0500

i CENARES

D o
Muativo: Doy \*
Feche' 26.04.2¢

Fi'mud;w digitats
SANCHEZ Peofo Ale

j1enta por. SANCHEZ
0 Atoxis FAU

h
b
24 17:01:42 -05:00

.1.4.3.

fiL1.1.4.

ne.t.4.5.

1.1.1.6.

Nota 10:

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigenie, a nombre del
postor, emitida por ‘la Autoridad Naciohal de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Disposlitivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel
Regional (ARM), segln normativa vigente.

En el caso de que el postor contrate el servicio de almacenhamiento con un tercero,
ademas debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta el servicio, acompafiado de la documentacion gue acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas partes.

En el caso de gue el postor sea un fabricante nacional, el certificado de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM); incluye las Buenas Practicas de
Almacenamienio {BPA),

La exigencia de la vigencia del{ios) Certificado(é.) de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) aplica para fodo el procedimiento de seleccién y ejecucion
contractual, ‘

Cerlificado de andlisis u offo documento equivalente de los dispositivos
médicos, en el que se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y
resultados obtenidos seglin lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten
las caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral 11.1.1. de 1a Ficha de
Homologacidn.

En &l caso de que ef certificado de andlisis u otro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacion en la tabla del numeral 11.1.1., se deben presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de
dichas caracteristicas.

Rotulados de los envases inmediato o primario y mediato o secundario, de acuerdo
a lo autorizado en el registro sanitaric o cerfificado de registro sanitario del
dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo sefialado con respecto al
rotulado, en el humeral 1.1.3.1. Envase inmedialo o primaric y mediato o
secundario de la Ficha de Homologacion.

De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico ofertada, inserto
o manual de instrucciones de uso.

Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en

idioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor ptiblica
juramentado o traductor colegiado cerlificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos,
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< - FICHA DE HOW

DESCRIPCION GENERAL

OLOGAGION

I

Codigo del CUBSO

D%nof minacién del requerimienio

Denominacion téenica

Unidad de medida
Homologacion parcial

Resumen

DESCRIPCION ESPECIFICA

: 4222150400389730

: Catéter endovenoso periférico 24 G x

de bioseguridad
: Unidad

T NO

¢ Dispositivo médico estéril,

% % in con dispositivo

flexible, de un solo uso,

denominado {ambien canula intravenosa periférica (véase
Mota 1), Esta compuesto por un catéler, aguja introductora,
protecior y dispositive de bloseguridad (véase Flguras 1 v
2). Se inserta en una vena periférica para permitir el acceso

intravenose  para  la

administracion

de  lquldos,

medicamenios y la toma de muesiras de sangre,

Nota 1: Se aceplan ofras denominaciones relativas al
nombre del dispositivo médico o sus partes o componentes
o caracteristicas, de acuerdo a lo autorizado en su registro

sanitario.

1. @ARA@TEWSTSCAS TECNICAS

IL.1.1. Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

'-'-Camctenstlcas R “Especif'ca' ion " "Documento Técnic de -
o« CENARES o :
WL 4 “'tétei‘endovenos‘ penfenc CON. dispositiv deb Seguridad(dlspositivo madlcni‘
,%mm,gm%w  complefo) - ) : o
os3naeans s 1 Esteriludad Esténl (vease Nota 2) USP capltulo <71> o norma
Feohy: zao&.zoz 17:26:62 .05:00 téchica de referencia
autorizada en su registro
sanitario
2 Limite de | No mas de 20 | USP capitulo <161> o norma
,,, CENARES ehdotoxinas UE/dispositivo técnica  de referencia
bacterianas (véase autorizada en su registro
?gﬁﬁ,ﬂ:AJ:,: g,)‘:?fi'ﬁg'"n Nota 1) sanitario
r::um"z;xqz 4!252.33‘:)500 3 Biocompaﬂbmdad
3.1 Hemocompatibilidad | Hemocompatible + 18O 10093-4  Biological
evaluation of medical devices
= Part 4: Selection of tests for
,.) CENA'{ES interactions  with  blood,
LA '!- numeral 6 o norma técnica de
Einmado dftelmdnte por SANGHEE referencla autorizada en su
SapiCHEz Pedralplarla AU registro sanitario
Fochm: 28 04 202 16:25:30 0500 3.2 Citotoxicidad No cltotoxico ISO  10993-5 Biological
evajuation of medical devices
Version 02 1 de 11
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N* |- .. Caracteristicas

Especificacidén =~ -,

+Documento Técnico de

-« Referencia

T Parl 5 Tests for 1 vitro

cytotoxicity, numeral 8.5 o
NTP-1SO 10983-5
Evaluacion  bioldgica de
dispositivos medicos. Parte
5: Ensayos de kitotoxicidad in
vitro, numeral 85 0 norma
técnica de referencia

| autorizada’ en su registro

sanitario

3.3 Sensibilidad cutanea

No produce sensibilizacion
cutanea

ISO  10993-10 Biologicat
evaluation of medical devices
- Part 10 Tests for skin
sensitization, ‘numeral 6 o
NTP-ISO 10983-10
Evaluacién  bioldgica de
disposiivos médicos, Parte
10: Ensayos para la
sensibilizacion cutanea,
numeral 6 o norma técnica de
referencia autorizada en su
regisiro sanitario

34 Toxicidad sistémica

No produce  toxicidad

sistémica

IS0 10993-11 Biological
evaluation of medical devices
— Pait 11; Tests for systemic
toxicity, numeral 5 and 6 o
NTP-ISO 10993-11
Evaluacion  biolégica de
dispositivos médicos. Parte
11: Ensayos i de toxicidad
sistémica, nunieral 5y 6 o
norma teécnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

CENAP“ ES

RSN

Flrtpato digiatmenta por GUILLEN
CARDENAS Molses v FAU
20535290405 b

Moliva; Doy V] 8
F::ha 2 034 4

.
024 17:25:02 -05:00

CE(\;ARES

el e

35 | Imitacion

No produce irsitacion

ISO  10993-23 Biological
evaluation of medical devices
—~ Part 23: Tests for irritation,
numeral6 07 u 8 o NTP-ISO
10993-23 Evaluacién
bioldgica de dispositivos
médicos. Parte biolégica de
dispositivos meédicos. Parte
23: Ensayos de irritacion,
numeral 6 o 7 u 8 0 horma
técnica de referencia
autorizada en su registro
saritario

Flrmada digla ume por
RODRIGUEZ Cnsl
Jmsln\ur FAU 2 SJBZOMBS :oﬂ

De. las partes o componentes del cateter endovenoso penfénco con dlsposmvo de

mm. e B ba2 e v2i52:30 -05:00 f»bmsegundad K ;
[Catéter (véase Nota 1)-: . .
4 Material Establecido por el Ministerio
4.9 Tubo del catéter Poliuretano o | de Salud
. CEMARES : politetrafivoroetileno (véase :
PRI Nota 3) A
homdo dnshin or SANGHEE 4.2 Cono del catéter Polimero - i
wamﬁggﬁ fofiindo FAU 5 Calibre 24 G (véase Nota 4) ISO 10555-5 Intravascular
e ot ook 16:25:52 -05:00 catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
k)
Version 02 \ 2 de 11
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Especiicadion

o ‘D@@umenﬁ@ Téenlco de
. Referencla’

5. Over-needle peripheral
catheters, table 1 o NTPIS0O
10685-5 Catéteres
intravasculares,  Caléteres
astériles de un solo uso,
Parte 5: Catéleres periféricos
sobre agula introductora,
tabla 1+ o de acuerdo. a I
autorizado en su registro
sanltario

)

Longitud

¥ in {véase Notas 4 y 5)

Establecido por el Ministerio
de Salud

Radiodefectabilidad

Radiodstestable (radiopaco)

IS0 10555-1 intravascular
cathefers -— Sierile and
single-use catheters — Part
1 General  requirements,
numeral 4.2 o NTP-ISO
10555-1 Caléleres
intravasculares,  Caféteres
astériles de un solo uso.
Parte 1 Requisitos
generales, numeral 4.2 o de
acuerdo a lo autorizade en su
registro sanitario

Cono o ensamblado
del acoplamienio u
otra parie del catéter

Mo debe presentar fugas de
liquido

Interior de
ensamblado del cono

Mo debe presentar fugas de
alre

ISO 10555-1 Iniravascular
catheters — Slerile and
single-use catheters — Part
1: General requirements,
numeral 4.7 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
intravasculares.,  Catdleres
egtériles de un solo usn,
Parie 1: Requisitos
generales, numeral 4.7 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Acabado

Libre de defectos de
acuerdo a lo autorizado en
su registro sanitario

Establecide por el Ministerio
de Salud

10
r* CENARES
R Wi ptanle i)
Flo BUIL
A?{modl M usnlmlllﬂ\l’!w 11
2053029648
PAstive: Do
Foth: 29 .2 41715'07-0500

Fhmado n‘4 0

RODRI Ty .

Jonmnr FAU 2 35208465 tal
ivo; Doy \V°

Fethn 20,04.20024 13:00:26 -05:00

Unidad del catéter

El extremo distal debe ser
conificado y debe ceiirse
estrechamente a la aguja. El
tubo del catéter no debe ni
sobresalir mas alla del talén
del bisel de la aguja ni distar
mas de 1 mm del mismo
(véase Nota 5)

1850 10555-5 |Intravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
5. Over-needle peripheral
catheters, numeral 4 o NTP-
ISO  10555-5 Catéteres
intravasculares.  Caiéteres
estériles de un solo uso.
Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora,
numeral 4 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro

sanitarlo

p CENARES 12

o n b
T LT

8, PodralAl
205382804!!5:
Hotlvo: Dng B

Fecha: 26,04.2024 16:26:01 -05:00

Flrmado dlplulmema pm’ SANCHEZ
ANCHEZ

Acoplamiento del
cono del catéter

Luer lock (6% dé conicidad)

ISO  80369-7 Small- bore
connector for liquids and
gases in healthcare
applications - Part . 7:
Conneclors for intravascular
or _hypodermic applications

]
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la
corrosion .

de corrosion

. N°. |- Caracteristicas. -[. -*-Espegificacion: .. |. Documento Técnico de’
PR R 1 FT T DSt F Referencia’ :
—— nurheral 3.1 0 de acuerdo alo
autorizado en su registro
sanitario
13 Color del cono del | Amarile (transparente o | Establecido por el Ministetio
catéter translucldo) de Salud
:Aguja introductora (véase Nota 1) U - L
14 Material del tubo de la | Acero inoxidable Establecido por el Ministerio
aguja : de Salud
15 Punta e Afitada
s Biselada o tribiselada
16 Acabado Libre de defectos de
acuerdo a lo autorizado en
su registro sanitario
17 Resistencia a No debe presentar signos | 1SO 10555-1 Intravascular

catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
1. General {requirements,
numeral 4 o N¥P-ISO 10555~
1 Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Pare 1: Requisitos
generales, numeral 4 o de
acuerdo a lo autorizado en su

Dispositivo de bioseguridad {véase Nota 1)

registro sanitario

18

Sistema de

activacion

Pasivo (automatxco) o actwo
{mecanico) (véase Figuras 1

y2)

1ISO 233808 Sharps injury
protection — Reguirements
and test methods — Sharps
protection features for single-
use hypodermic needles,
introducers for catheters and
needles used for blood
sampling numeral 3 o de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario

& CENARES

Fumado dlgl\alm e nnr GUILLEN
CARDENAS M.

Znslﬂlﬂuﬂﬁh
Mative! Doy V° B
Fechu: 20.04,202§ 17:26:10 -05:00

.+ CENARES

Firmado dj la!m o pof
RODRiGU! ADO Cesi
Josimar FAU zu 6298485 mn
Molvo; Doy g‘

Focha: 20,04 2044 13:01:32 -05:00

Nota 2: En el caso de que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método
de oxido de etileno, debe cumplir con los limites méaximos permitidos de residuos de
esterilizacién por oxido de etileno segtin la norma técnica de referencia autorizada en

su registro sanitario.

{

Nota 3: Se acepta la abreviatura o nombre comercial del material detacuerdo a lo
autorizado en su registro sanitario.

Nota 4: Se aceptan los limites de tolerancia de la especificacion, siempre y cuando, se
encueniren autorizados en el registro sanitario.

Nota 5: Se acepta la equivalencia de la especificacitn en otras unidades de medida.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho (18) meses al momenio de
la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
_mismo lote podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 6)

Ef ARP.:

Hmmdo rﬂ%ldmel e mr SANOHEZ
aos&azs&ms sgﬂ
Foehne 25‘34 2024 16:28:38 .05:00

Nota 6: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el pamvafo precedente, en funcion de la
indagacién de mercado y de la evaluacion efectuada por la Entidad considerando la
finalidad de la contratacion.
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I.1.2. Graficos o esquemas referenciales

(¢

fEE—

A: Catéter; B: Cono del caléter; C: Aguja introductora;
[z Dispositivo de bloseguridad con sisterna de activacion pasiva (automdlico); E: Protector

Figura 1: Catéler endovenosa petiférico con dispositivo de bioseguridad con sisterna de activacién
pasiva (automatico). (Mo incluye disefio)

(o) (e}

] Y S e
Mydf?:mf&

A; Caléter; B: Cono del caléier; G Aguja infroduciors;
D: Dispositivo de bloseguridad con sistema de activacion activo (mecanlco); E: Proteclor
Figura 2: Catéter endovenoso periférico con dispositive de bioseguridad con sisterna de activacion
activo {mecanico). (No incluye disefio)

i1.1.3. Rotulado

y CENARES '
oS 1.1.3.1. Envase inmediato o primario y medijato o secundario A
Flrmrdo digitelmepte por GUILLEN A
i R Effcontenido del rotulado del envase inmediato o primario y mediato o secundario debe /
Focha: 20,08.2024 17:26:25 -05:00 co‘responder al dispositivo médico ofertado y estar de acusrdo con lo autorizado en su
registro sanitario o certificado de registro sanitario, segtn los articulos 17°, 137° y 138° del Eﬁ

Reglamento para el Registro, Control y Vigllancia Sanitarla de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-

5 CENARES SA y sus madificatorias vigentes, v/ /
R \ A
Fomad dotatherto ar La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases inmediato y/o mediato \“/\)
RODRIGUEZ HOSADD Gonar del dispositivo médico, sin que éste vulnere lo establecido en la reglamentacion vigente, -
Focha: 2014 2§24 13:01:39-05:00 para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el drea usuaria. . /
11.1.3.2. Embalaje (1/(/7/
El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo sigulente: /
§ CENARES : 9
o R sA TR . . -
e  Nombre del dispositivo médico
EEhdtmlmite o Cantidad
ot Doy & e Lote
Facha: 25.04.2024 16:27:04 -05:00 .
e Fecha de vencimiento
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1Ht

i GENARES

irmado dipitedmynte por GUILLEN
CARDENAS MaHos lven FAU
20538298488 bin .
Mobivol. Doy V* B1 -

Fariin: 20,04:2024 17:26:34 -05:08.

. CEMARES

Fumado dgznl nante por
RODRIGU QSRDO Cosar
Joslinns FAU 20528208405 soft
Mativo: Do& a*

Fechat 20.04.2D24 13:01:47 -05:00

", CENARES

Firmado diplismonta por SANCHEZ
BDANCHEZ Padro osils FAU
205“:‘5]82904!5 30l

Motve: Doy V°* 8
Fachn: 25434.202 16:27:144 -05:00

o Nombre del proveedor
o. Especificaciones para la conservacion y almacenamienta. —
Ndmero de embalajes apilables e

Dicha informacion puede ser indicada en etiquetas.
il.1.4. Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado en su
registro sanitario y lo establecido en el articulo 141° del Reglamento para ¢l Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

1.1.4.1, Envase inmediato o primario )

Envase individual y original, herméticamente sellado, exento de rebabas y aristas cortantes,
gue garantice &l mantenimiento de la esterilidad, integridad del dispositivo meédico y las
condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerio de la contaminacidn y cambios
fisicos. Resistente a la manipulacian, transporte, almacenamiento y distribucion.

11.1.4.2. Envase mediato o secundario

Caja de cartén o de material distinto que contiene en su interior uno o mas unidades del
dispositivo médico en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas,
condicionas biologicas e integridad del mismo. Resistente a la manipulacion, transporte,
almacenamiento y distribucion.

11.1.4.3. Embalaje

Caja de carton corrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes
requisitos:

«  Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacion, transporte, distribucion y
adecuado almacenamienio del dispositivo médico.

s Que facilite su conteo y facit apilamiento. :

« Debe descartarse la utilizacién de embalaje de productos comestibles o productos de
tocador, entre otros de uso no sanitario.

i1.1.5. Inserto o manual de instrucciones de uso ]

3
De estar autorizade en el registro sanitatio del dispositivo médico, el contenido del inserto o
manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo médico ofertado, debe estar
redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario,
sequn lo establecido en el articulo 140° del 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 sus modificatorias vigentes.

., CONDICIONES DE EJECUCION

11.2.1. De la recepcion

El acto de recepcidn de los blenes que formaran parte de la entrega se realizara por los
responsables encargados de la Entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén o quien haga sus veces, realizara la verificacion documentaria y evaluacion
organoléptica ds las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segtin su procedimiento;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Practicas de Almacenariento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Aimacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucidn Ministerial N° 132-2015/MINSA.
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Fhmado digiteinfante por GUILLEN
CARDENAS Mojsea bvan FAU
20538208485

Molivo; Doy V° §°

Foche! 20,04.2024 17:28:42 -08:00

; CENARES

=01 AT v B30 % s sl
it g e

4

e
K R

Firmado dpitaimente por

RODRIGU QVADD Caanr

#)l mer FAU 20530208465 soft
o 3

o

Firmsdo dipitelmbnla pos SANCHEZ
EANC)EI:’SOW Alexis FAU
!
Motivo: Doy
Feeha: 25.04,2004 16:28:45 -05:00

i

1.2.1.4. Verificacion documentaria

El coniralista en el momenio de entrega de los bienes en el punto de desiine, debe entregar
los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de
recepaion y los dotumenios iéenicos deben estar refrendados por el Director Técnico del
contratisia, para la verificacion respectiva,

Tabla N® 1. Documentos a presentar por ¢l contratista (véase Nota 7)

"t - Documéntos -t -

Copia élmpl@ de la orden de compra — gula de internamiento,

Gula de remisidn.

Daclaracion jurada de compromiso de canje vo reposicion por defectns o viclos
ocullos,

Copla simple de la resolucion de autorizacion del Registro Sanitario o Certificado de
Regisiro Sanitario, con resolucidn({es) de autorizacion del{los) cambio(s) en el

B €

Registro Sanitario si los luviera, del disposliive médico.

Copia simple del certificado de andlisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo médico a entregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar
lo sefialado en el segundo parrafo del numeral 11L1.1.4. de Documenics para la
adimisivn de la oferla,

o

Copla simple del certificado de Buenas Précticas de Manufaciura (BPM) u ofro
documento equivalente al certificado de BPM del fabricante extranjere que acrediie
&l cumplimiento de normas de calidad especiiicas al tipo de dispositive médico (CE,
150 13485, u alros de acuerdo al nivel de riesgo emitide por la Autoridad o Entidad
Compelente del pals de origen). Para el caso del fabricante nacional, copia simple
del certificado de BPM emitido por DIGEMID. '

Copia simple del acta de muestreo.

Copia simple de! informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Confrol de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Satud (INS) o por cualquier laboratorio de
la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, segln las prusbas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del humeral
11.2.3. Del control de calidad.

Gopla siraple del certificado de Buenas Practicas de Almacenamienio (BPA).

v Doy ViB
Fcchlzzﬂ%t 024 £3:01:56 0500 .

Nota 7: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
al espafiol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor plblico juramentado
o traductor colegiado certificado. £l coniratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

Las copias simples del informe de ensayo y del acta de muestreo solo aplican a cada entrega
que corresponda efectuar un control de calidad, segin cronograma establecido por la
Entidad,

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
parrafo del numeral Ill.1.1.4. de-Documentos para la admision de la oferta vy la declaracién
jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos, se recepcionan

" poy Gnica vez cuando se efectia la primera entrega,

La declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos
aplica durante el plazo méximo de afio y medio (18 meses), contado a partir de la
conformidad otorgada por la Entidad,

11.2.1.2. Evaluacién organoléptica

La evaluacion organcléptica sera realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la Entidad o el profesional que haga sus veces, segin su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar un
plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP-ISO 2859-1:2013 {revisada el 2023).

3

Versién 02

7 de 11

Ul
ol



CENARES

Flimsdo digitalmdchita por GUILLEN
CARDENAE Moites fvan FA
20536208485 'lm 1

Motivo; Vg
Fecha; 20,04,2028 17:26:52 -05.00

- GENARES

Firmado viglialmdile poy
RODRIGUEZ ROBADD Gesar
Jasimar FAU 20588298485 yoft
Mativo: Doy V*
Fechn: 29,04.202 13:02:03 -05:00

g

. CENARES

Fimutto digntalmonio pos SANGHEZ
8ANCHEZ Peidrn Alexis FAU
20538290485 soft
Mativo: Doy V* B¢

Fechin: 25.04.2024 16;20:44 -05:00

1.2.2. De la conformidad

La conformidad de recepcion de la prestacion.por parte de la Entidad, no enerva su derecho a

reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del(los) dispositivo(s) médico(s)
entregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del
dispositiva médico ofertado. E! plazo maximo de responsabilidad del contratisia aplica durante
afio y medio (18 meses), contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.

El canje por defectos o vicios ocultos sera efectuado en el caso de gue el dispositivo médico
haya syfrido alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usyario. El canje
o reposicion se realizara a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a 30 dias
calendario que inicia desde el dia siguiente de la comunicacién al contratista por parie de la
Entidad y no generara gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en
el canje tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en el dltimo parrafo del numeral 11.1.1,
contada a partir de la fecha de entrega del canje.

11.2.3. Del control de calidad

Para la verificacion de la calidad, e! dispositivo médico estara sujeto al control de calidad por el
Centro Nacional de. Cantrol de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio de la Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
previo a su entrega en el lugar de destino final, y segdn cronograma esiablecido por la Entidad.
Los ensayos realizados por cualquier laboratorio de la red deben estar avalados en su
resolucion de autorizacién vigente emitido por el CNCC del INS.

Los ensayos a efectuarse en el dispositivo médico ofertado son los siguientes:

Tabla N° 2. Ersayos para el control de calidad (véase Nota 8)

N°® Caracteristica Ensayo Capitulo/Numeral | Documento técnico
: de referencia

Catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad (dispositive médico

completo)

1 | Eslerilidad Esteritidad Capltulo <71> USP vigente (véase
, Nota9) '
2 | Limite de endotoxinas | Endotoxinas Capftulo <85> USP vigente (véase
bacterianas bacterianas Nota 9)

Nota B: En el caso de que el rea usuaria determine que los costos y/o la oportunidad
det suministro originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner
en riesgo la finalidad de la contratacién, ésta podra ser eximida. Para estos efectos, en
la evaluacion se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion,
Asimismo, el area usuaria define si requiere la aplicacion de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respectivo,

Nota 9: Cuando se hace referencia al término “vigente”, se considera al dltimo afo de
publicacion de la farmacopea. :

Para la realizacion de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los plazos
que conllevara su ejecucion, a fin de atender los requerimientos del mismo con oportunidad.

La cantidad de muestra para los ensayos de control de calidad (Tabla N° 2) sera determinada
por el CNCC del INS o por cualquier laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control
de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud que el contratista haya seleccionado,
los cuales tomaran como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por
el CNCC del INS.

En el caso de una entrega de item paquete a la Entidad, que agrupa a mas de,un calibre y/o
tipo de catéter endovenosa periférico, el plan de muestreo para el ensayo se realiza sobre el
total de unidades del item paquete a entregar a la Entidad, procediendo a seleccionar de
manera aleatoria el lote que presente mayor niimero de unidades, sobre el cual el CNCC del

Version 02
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INS o cualquier laboraforio de la Red tomara el tamario de muesira para el ensayo de la Tabla
N° 2. De existir més de un lote enel item paquete con el mistno ndimero mayor de unidades, s
tomard el lole que tiene menos flempo de vigencla,

Para fla realizacion de los ensayos segin la Tabla N° 2, el confratista debe entregar los
docurmentos solicitados por el personal del laboratorio de control de calidad, al momento del
rauestrea,

Las unidades uiilizadas para fines de control de calidad no forman parte d@ total de unidades
a entregar.

Cuando una entrega esté conformada por rmas de un lote del ften individual o por paquete (mds
de un calibre y/o fipo de catéler endovencso periférico) las unidades del lofe muestreado
representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del Rem individual o por
paguete, La obtencién de un resultado de conirol de calidad *CONFORME® se interpreta como
la conformidad de las unidades de todos los lotes del ftem individual o por paguele que
conforman la entrega. La oblencion de un resuitado de control de calidad “NO CONFORME",
significa que dicha enfrega no sumple con el requisito de conformidad para el control de cahdad
solictado, no pudiendo el contrafista distribule ninguno de los lotes sujetos de muestreo,
debiendo proceder segtin lo sefialado en el siguiente parrafo,

=n el caso de que una entrega esté conformada por mas de unh lote del fiern individual o por
pagueie (Mas de un calibre yfo tipo de catélter endovenose periférico) v se ablenga un informe
de ensayo de control de calidad con resultado "NO CONFORME? para ef loie muestreado del
ftem individual o por paguete, el coniratista proceders inmeadiatamente a solicitar al ONCC det
INS o a un laboratorio de Ja Red, el control de calidad de los lotes restantes del fiem individual
0 por paquete , cuyos gastos lo asumird el copiratista, En este caso, solo formaran parie de la
entrega los lotes que obtengan los resultados de control de c:ahdad ‘CONFORME" del item

mdiwéiual o por paquete.

Los resultados del muestreo vy las ocurrencias relacionadas con la loma de muestra deben
constar en el acta de muesireo, la misma que debe ser firmada por log representanies del
laboratorio de confrol de calidad def CNCC del INS o el laboratorio de ia red seleccionado y del
coniratista, y serd considerada como requisito obligatorio para la entrega del dispositive médico
en el lugar de destino. '

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presehkar
constancia de imposibilidad olorgada por el CNCC del INS y por los iaboratorios de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,

La demora en los plazos de enirega que se deriven por resultado “NO CONFORME" en el
controf de calidad, sera responsabilidad del confratista,

En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el
contratista esta facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que seran
vélidas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.

** Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes sefialados sea excluide de la Red de

l.aboratorios Oficlales de Control de Calidad de Medicamenios y Afines de! Sector Salud, las
pruebas que se realicen no serén vélidas para efectuar el interhamiento de los dispositivos
rmeédicos.

2. 4ﬁoe la vigliancla santaria

Por corresponder el presente bien a un dasposmvo medlco la Entidad y/o Establemmnento de

Salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
prevenir y reducir los rlesgos que se puede presentar durante el uso del dispositivo médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de las

A
AL

PR tozsoz t5n actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N° 123-
MINSADIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
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Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucién Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes. . ~

11.3. REQUISITOS DE CALIFICACION ;%

I.3.1. Capacidad legal

Requisito : Acreditacion
Autorizacién  Sanitaria | Copia simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de
de Funcionamiento Funcionamiento de! establecimiento farmacéutico del postor, asi
. como de los cambios otorgados, emitida por la Autoridad
;” Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de
Nivel Regional (ARM) seglin su ambito.

. INFORMACION COMPLEMENTARIA

{i.1. De la seleccién
Documentos de presentacidn obligatoria
i.1.4. Documentas para la admision de la oferta (véase Nota 10)

Ademas de Ja declaracion jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas, el postor
debe presentar copias simples de los siguientes documentos: ;
]
11.1.1.4. Resolucién de Autorizacién de Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitaric emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones de -
autorizacion de los cambios en el Registro Sanitario, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia entre la informacién registrada y el
dispositivo médico ofertado.

No se aceptaran ofertas de dispositivos médicos cuyo Registro Sanilario o
P Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.
- CENARES

' La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Fumady tﬁ;iﬂlmanle por GUILLEN

B Sanitario del dispositivo médico aplica para todo el procedimiento de seleccion y

y:él‘::’% 121?2'4 17:27:12 -05:00 ejGCUCién COntraCtUal‘
1.1.1.2. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el érea de
. CENARES fabricacién, tipo o familia de los dispositivos médicos, segin narmativa vigente,

En el caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas Practicas [

) ninfe s s
REERG B RS crun de Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al BPM del fabricante
Fee: 28, 2004 130220 0500 extranjero, vigente que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas

al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la Comunidad Europea,
Certificacién 1SO 13485, FDA u ofros de acuerdo al nivel de riesgo ‘emitido por la %
_Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, segdn normativa vigente.

CENARES g
T La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
Pt doiifonsgur SANCHE : (BPM) u otro documento equivalente al BPM que acredite el cumplimiento de
agsauzandss ch Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo medico, se aplica para todo
Foshe: 25.04:2q24 10:2032 0500 el procedimiento de seleccion y ejecucidn contractual.
10 de 11
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I.9.1.3. Ceriificado de Buenas Practicas de Almacenamienio (BPA) vigente, 2 nombre del
posior, emitida por la Autoridad Nacional de Producios Fammnscéuticos,
Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Producios Fannacéuticos, Dispositivos Médicos vy Productos Sanitarios de Nivel
Regional (ARM}, segin normativa vigenie,

En el caso de que &) postor contrate el servicio de almacenamienss con un lercero,
ademas debe presentar el Cerfificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta el serviclo, acompaniado de la documentacion que acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas pares.

En el caso de que el postor sea un fabricante naclonal, el cerificade de Buenas
Y Practicas de WManufaciura (BPMY; incluye las Buenas Practicas de
Almacenamianto (BPA),

La exigencla de la vigencla del(los) Certificado(s) de Buenas Praciicas de
Almacenamiento (BPA) aplica para todo el procedimiento de seleccitn v ejecucion
contractual,

ll.1.1.4. Cerlificado de andlisis u olro documento equivalente de los dispositivos
medicos, en el que se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y
resultados obtenidos segun lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten
las caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral 11,9, de la Ficha de
Homologacion,

En el caso de que el eertificado de andlisis u ofro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homalogacion en la tabla del numeral 11.1.1., se deben presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de
dichas caracterfsticas.

L.1.1.8. Rotulados de los envases inmediato o primario y mediato o secundario, de acuerdo
a lo auorizado en el registro sanitario o certificado de registro sanitario del
dispositive médico ofertade, que permila sustentar lo sefalado con raspecio al
rotulado, en el numeral 1.1.3.1. Envase inmediato o primarlo y mediato o
secundario de la Ficha de Homologacion.

: l, . , e . , . .
5 CENARES Ih1.1.6. De estar autorizado en el regisiro sanitario del dispositivo médico ofertado, inserto
o manual de instrucciones de uso.

20 BB bensh g Tt et €41 740

Famado dig) nts por GUILLEN

GARDENAS Mowbou lvan FAY - N .
&%ﬁ%?“d‘:g:@-" ~ Nota 10: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo confenido se encuentre en
Fech: 20.M4.20704 1737:24 03,00 idioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor piblico

juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.
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FICHA DE HOMOLOGACION

l- DESCRIPCION GENERAL

Chdigo del CUBSO
Denominacién del requerimienio

zo

4229451100325978

Denominacion {éonica : Cuchillete  descartable de Inclslén  para
{acoemulsificacién de 3,2 mm
Unidad de madida ¢ Unldad
TN Resumen 1 Cuchillete o cuehilllo quirdrgico ofiéimico, dispositivo

médico manual gue consta de un mango de polimero
unido a una hoja de acern inoxidable, Estéril y ds un
solo uso, Se usa como instrumento de corte, para
generar [ncisiones precisas y muy pequefias
{microcoaxial) durante el procedimiento quindrgico de
facoemulsificacion.

fi. DESCRIPCION ESPECIFICA

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS
2.1.1 Caractefisticas y espscificaciones

De los blenes:

a) Cuchlllete (Hola con mango)
! ?

il iCaractérisiiéas |\ Espooiicasibn. |1, Dorumento Téenleo de Referenclisis
Largo Total 14 cm /-3 om Establecido por &1 Ministerio ’
(mango + hoja)

2 Esterilidad Estérit - (véase | USP capitulo <71> o norma técnica de

nota 1) referencia aulorizada en su registro sanitario.

3 Biocompatibllidad:

3.1 | Citotaxicidad No Citotéxico 1SO 10993-5 Biclogical evaluation of medical
' | devices ~ Pait 5: Tests for in vitro cytotoxicity,
numeral 8.5 o NTP-1SO-10983-5 Evaluacion
bioléglca de dispositives médicos, Parte 5:
Ensayos de cilotoxicidad in vitro, numeral 8.5
o norma técnica de referencia autorizada en su

. registro sanitario.
3.2 | lrritacidn No produce ISO 10993-10 Blologleal evaluation of medical | |- )
. . .| lrritacién devices -Part 10: Tests for Irritation and skin | | —

sensitization, numeral 6 o NTP-ISO 10983-10
Evaluacion bioldgica de dispositivos médicos.
Parte 10: Ensayos de irritacién y sensibilizacion
culdnea, numeral 6 o norma técnica de
» : referencla autorizada en su registro sanitario.
3.3 | Sensibillzacion | No produce | 1SO 10893-10 Biological evaluation of medical

cutdnea senslbllizaclén devices -Part 10: Tests for Irrtation and skin
cutdnea sensifization, numeral 7 o NTP-ISO 10893.10

Evaluacién blol6gica de dispositivos médicos.

. Parte 10: Ensayos de irritacidn y sensibilizaclén

cutdnea, numeral 7 o norma técnica de
referencla autorizada en su registro sanltario.
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B) Hela

;0 | Carnctevistiva; | EdpeeitioaciGiiy .o - Documento Tocnlco de Refsrenclat:)
1 Ifatarial Aearo Inoxidable
2 Aspecio Angulada, de forma
tiiangular, &ln fllo en log
bordes, con punta doble
blsel {doble filo) v con
indicador de profundidad
a 2,0 mm de la punta,
& Aeabado De superiicle lisa, gue o | = " ;
reflefa la huz (mate), libre Betablecido por el Minlsterio
de porasidad,
defonmaciones,
rasgufios, rebabas ylo
arlstas corlanies,
4 Ancho 3,2 T
g Resistencla a la | La superficie de la hoja | ASTM F1089 - Standard Test Method
corrasin no debs mostar slgnos | for Comoslon of Surgleal Instruments,
dde comosion. Secfion 7 o norma de referencla
sutorizads en su regisire sanliario.
o) Hange

<Neir Caracleristicas:

s Eepecificacionicts | ecumento Téonico de Referonclats:

7 [ Material

Pollmero

Acabado

Libre de deformaciones,
rasgufios, rebabas vio

aristas corlantes.

Establecido por €l Ministerio
d

Nota 4 En el caso que el disposiiivo médico haya sido esteriiizado con el mélodo de dxido
de elileno, debe cumplir con los limites méximos permifidos de residuos de esterilizacion por
éxido de efileno segln la norma téenlea de referencia autorizada en su reglstro senitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de fa
entrega en el almacén de la Enfidad; para el caso de entregas sucesivas de blanes de un mismo
lote, podrén aceptarse con una vigencla minima de quince (15) meses (véase Nota 2).

Nota 2: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, en las bases del
procedimiento de seleccldn y/o proforma de contrato, una vigencia minima del bien inferior a

- la establecida en el parrafo precedente, en funcidn del estudio de mercado y de la evaluacién
efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacion.

2.4.2 Rotulade

2.1.2.1 Envase mediato e Inmediate

El contenido de los rotulados debe corresponder al dispositivo médico ofertado y estar
de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario o Certificado de Reglstra Sanliarlo,
segin los Artfculos 17°, 1377 y 138° del “Reglamento para el Registro, Control y
Vigllancla Sanltaria de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos
Sanitarios” aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-8A y sus modificatorias

vigentes,

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases mediato y/o

inmediato del disposilivo médico, sin que este vulnere lo establecido en la

Versién 1
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reglamentacién vigente, para lo cual debe ser precisado en ef requerimiento que formula
el drea usuara. '

2.4.2.2 Embalaje
El embalaje debe estar debldamente rotulade indicando fo sigulente:

Mombra del dispositivo médico

Canfidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaclonas para la conservaclén v almacenarmienio
Namero de embalajes apliables

® & B & % 6 B

Dicha informacion puede ser indicads en etiguetas,
2.1.3 Envase y embalaje

Los envases madiato e inmediato del dispositive médico debean sujetarse a lo autortzado
en su Regisiro Sanitario y 1o establecido en el Art. 141%, seglin “Reglamento para e
Registro, Control vy Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios” aprobado con Decreto Supreme N® 016-2011-5A y sus
modificatorias vigentes.

2.1.3.1 Envase inmedlato o primarie

Envase individual y original, herméticamente seilado, facil aperiura, exento de rebabas y
aristas cortantes, que garantiza las propledades flsicas, condiciones bioléglcas e

integridad del dispositivo, Resistente a la manipulacién, transporte, almacenamiento y
distribuctén,
/

/.
2.1.3.2 Envase medlato o secundario -

Cala de ¢art6n o de materlal distinto que contiene en su interior una o més unidades de
dispositivo médico en su envase Inmediato, que garantiza las propledades {lsicas,
condiciones bioldgicas e integridad del dispositivo, Resistente a la manipulacisn,
transporte, almacenamiento y distribucién,

2.1.3.3 Embalaje

Caja de cartén corrugado o de material distinto que debe cumplir con los sigulentes
requisitos:

distribucion y adecuado almacenamiento del disposiivo médico.
Que facilite su conteo y facil apilamiento,

» Debe descartarse la utilizacion de embalaje de productos comestibles o
productos de tocador, entre otros de uso no sanitario.

e Nuevo, que garantice la Integridad, orden, conservacién, fransporte, - Q

214 Inserto o manual de Instrucclones de uso

El contenido del inserto o manual de instrucclones de uso debe corresponder al
“"dispositivo médico ofertado, debe estar redactado en ldioma espafiol y estar de acuerdo
a lo autorizado en su Registro Sanltarlo, segln lo establecido en el Arifculo 140° de)
“‘Reglamento para el Registro, Control y Vigllancla Sanltaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanltarios” aprobado con Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatarias vigentes.

. L4

2.2 CONDICIONES DE EJECUCION
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2.2.1 De la recepelén

La_recepcitn se sufefa a las disposiciones de ﬁ“@@@pfﬁfﬁﬁ gf wi«"ﬁ’@?m‘?ei%d @gi@b @@n@@% en el
Reglamente de la Ley de Contrataciones del Estado,

£l selo de recepoidn de los blenes que formardn parte de ls enfrega se realizard por los
responsables encargados de la @ﬁﬁ!d@@ para lo cual el Quimico Fammacéutles responsable del

alnacén o quién haga sus veces, reslizerd la verilicackin decumenteds v evaiuaslin
oiganoléplica de las caracteristicas Hisieas del disposiiivo médico, segin su procedimiento;
cumpliento con fas disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Praclicas de Almacenamisnto de Productas Farmacéuticos, Disposiiives Médless v
Productos Sanitarios en Laboratorioe, Droguerias, Minacenes Especializados y Mma@@ﬁ%
Aduanerns, sprobado con Resolucitn Ministerial W° 132-2015MINSA,

2.2.1.1 Verificaclén documentaria

&l confratista en el momento de entrega de los blenes en ¢l purito de destine debe entragar
los dosumentos Indicados en Iz Tabla W° 1, los cusles deben eslar vigenies a la fecha de
recepcion ¥ los documentos téenicos deben esiar reftendadns por el Direclor Téenlco del
contratista, pars la verificacién respectiva,

Tabla N° 1, Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 3)

S e T,

Y I e e £ e DOGUMENTO W 5 a5, . B D et o § o i

@ﬁ’dé&ﬁ da @mm@m - Gui& d@% Internamiento

Bula de Remislén o Faclura

Dedaracion Jurada de compromiso de canje yio reposleion por defactos o viclos ooullos
Copla slmple del Registro Sanliario o Cerlificade de Registro Sanitario, con
Resolucién({es) de autorizacién del(los) camb!o(s) en ol ragisiro sanitarie s fos tuviera,
del(ios) disposifivols) médico(s).

Copia simple del Cerlificado de anélisls o documento equivalente por cada lole def
dizpositive a enlregar y copla simple de documentos onlcos para sustentar lo sefislado
en el sequndo péralo del numeral 3.1.1.4 de Dacumentos para Ia admision de E@ ofeita,
Copla simple del Cerlilicado de BRM u otro documento equivalente que acredite
cumplimlento de normas de calidad especilicas al fipo de dispositive médico (CE, 1ISO
13485, etc.). Para el caso dé fabrncan&a nacional copla del Certificado de BPM amiiido
por Digemnid.

Copla simple del Adcla de Muestreo

Copia simple del Informe de Ensayo emilido por el Centro Naciona) de Control de
Calidad (CNCC} def Insfitulo Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio ds la
Red de Laboratorios Oficiales de Gonirol de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, segln las prusbas de ensayo Indicadas en la Tabla N“ 2 del aumeral 2.2.3
Dsl control de calidad,

Copla simple del Certificado de Buenas Praclicas de Aimacenamiento (BPA).

Nota 3: Los documentos & presentar cuyo contenlde se encuentre en idioma diferente al
espafiol, deben presentar la respectiva traduecion por fraductor publico juramentade o
traductor colegiado certificado. Bl contratista es respoensable de 1a exactitud y veracidad
de dichos documentes.

Las coplas simples del Informe de Ensayo y del Acta de Muestreo sélo aplican a cada
enirega que corresponda efectuar un control de calldad, segtin cronograma establecido por
la entidad.

La copia simple de los documentos téonicos para sustentar o sefialado en el segundo
parrafo del numeral 3.1.1.4 de Documentos para la admision de [a oferta y la Declaracidn
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Jurada de compromiso de canje y/o reposlcldn por defectos o vicles oculfos, se recepcionan
por Bnica vez cuands se efectda la primera entrega.

ta Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios oculios
aplica durante el plazo méximo de 18 meses, contado a partir de la conformidad otorgada
por la entidad. Los dispositivos médicos a Ingresar en ef canje tendran una vigencia Igual o
mayor a lo Indicado an &l Gifimo parrafo del numeral 2.1.1, contada a parlir de Ia fecha de
gntrega del canje.

2.2.1.2 Evaluaclén organsléptica
La evaluacién organoiéptica sara realizads por el Qu(rhléb Farmacéutico responsable del
almacén de la enfidad o el profesional que haga sus veces, segin su procedimiento:
cumpliendo los lineamientos establecidos en la horma vigente, para lo cual debe utilizar un
plan de muestreo de acuerdo a 1a norma NTPISO 2859-1:2013 (revisada el 2018).

2.2.2 De la conformidad

La conformidad se sujeta a las disposiciones de recapeldn y conformidad establecidas en el
Reglamento de Ja Ley de Conlrataciones del Estado.

La conformidad de recapcitn de la presiaci6n por parie de la entidad no enarva su derecho a
reclamar posteriormente por defeclos o viclos acultos dellfos) dispositivofs) médice(s)
enfrepado(s). El contratista es responsable por fa calidad ofrecida y por los viclos ocultes del
dispositivo médico oferiado, El plazo méaximo de responsabllidad del contratista aplica durante
¢l plazo de 18 meses, coniado a pariir de la conformidad olorgada por la entided,

El canje por defectos o vicios oculios serd efectuado en el caso de que ¢ dispositive tnédico
haya sufrido alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa afribuible al usuario o cualquier
ofro defecto o vicio oculio, El canje o reposicitn se realizaré a solo requerimianto de la entidad,
&n un plazo no mayor a 30 dias calendarios que se inicla desde la comunicaeién al proveedor
por parte de la entidad y no generara gastos adicionales a la entidad. Los dispositivos médicos
a ingresar en el canje tendran una vigencld Igual o mayor a lo Indicado en el tiltimo pétrafo del
numeral 2.1.1, contada a partir de Ia fecha de entrega del canje.

2.2.3 Del contro! de calldad

Para la verificacion de la calidad, el dispositivo médico estara sujeto al control de calldad en el
Centra Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualguier laboratotio de la Red
de Laboratorios Oficlales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
previo a su entrega en el lugar de destino final, y seqiin cronograma establecido por la entidad,
Los ensayos realizados por laboratorlo de la red deben estar avalados en su resolucidn de
autorizacién vigente emitido por el CNCC-INS,

Los ensayos a efectuarse en el(los) dispositiva(s) médico(s) ofertado(s) son los slguientes ) >

Tabla N° 2. Ensayos para el control de calidad del dispositivo médico (véase Nota 5)

12 tng'c;qgagt‘e;‘gigt'[qz‘l; 1) i DacumentoTécnlco'de . ;"
Cuchlllete (Hoja con mango) B3 el Fl o s TE A (\
aaed et g e - I N '.‘,'__ R = X
Esterilidad . Capllulo <71> 5 USP wgente (Véase Nota 4)

P TR T s e ;;v-"" : i R I D SO .:-, ,:.L_'.- AR TN
HojJay - il Y s e e sl e R N T P T
Resistencia a Ia - De acuerdo a lo autorizado en su
cotrosion registro sanlitario

L] .

Nota 4: Vigente se considera a la tiltima edicién de la farmacopea
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Para la realizaclon de los ensayos de conlrol de culidad, &l contrallsia debe prever con
anficipacién los plazos que conllevard sv elecuctbn, 2 fin d@ afender los sequarimlentos del
rismo con oportunidad. '

La cantidad de mu%% para los ensayos de control de ealidad (Tabla N° 2) ewrd deferminada
por el Centro Naclansl de Conirol de Calidad (CNCEC) del INS o por cualguier laboratorio de s
Red de Laboratarios Oficleles de Control de Calldad de Medieamenios y Afines del Sector Salud
gue el contratista haya selecclonado, los cusles tomarén eomo referencia los procedimlentos v
normativas vigentes aprobadas por el Centro Naclonal de Contral de Calidad (CNCC) def INS,

En el caso de una enirega de ltem paquets a la enfldad, que agrupa a méas de una dimensibn
yho tipo de cuchlilete, ef plan de muestres para los ensayos se realiza sobre el tolal de unldades
del llem paguete a enfregar a la entidad, procadisndo a selecclonar de manera slestora o lote
gue presente mayor ndmero de unidades, sobre ol cual el Cenlro Naclonal de Coniral de
Calidad del Instituto Nacional de Salud o cualquier laboratorio de la Red tomard ¢l tamafio de
mmueslra para los ensayos de la Tabla N° 2, De existir més de un lote en el flem paguete con &l
milsme nimero mayor de unldades, se (omaréd ol lote gue tiene menos tiempo de vigencla.

El sontralista debe entregar los documentos solicliedos por el personal del lsboraloiio de contiot
de calidad, al momento del muestres, para la realizacion de los ensayeos segin la Tabla N° 2.

Las unidades utilizadas para fines de control de ealidad ne forman parie del lotal de unldades
@ entragar.

Cuando una enfrega esté conformada por més de un lote del fiem Individual o por paguete
(més de una dimension yfo fipo de cuchiliete), las unldades def lote muesireads representaran
i tolal de unldades de los lotes sujetos de musstreo del fler individual o por paquete. La
oblencién de um resultado de conlrol de calidad "CONFORME" se Inlerpreta como la
conformidad de Ias unldades de todos los lotes del item Indlividual o por paquete que conformar
la entrega. La obtencién de un resultado de control de calidad “NO CONFORME', slgnifica que
dicha entrega no cumple con el requisito de conformidad para ef control de calidad solicitado,
no pudiendo el coniratista distribuir ninguno de los fotes sujefos de muestre, debiend@
proceder segin lo sefialado en of sigulente pérrafo.

En el caso que una enfrega esté conformada por mde de un fote del fiem Individual 6 por
paquete (mas de una dimension yio tipo de cuchiliele) v se oblenga un Informe de ensayo de
control de ealidad con resultade *"NO CONFORME” para el lote muestreado del fiem individual
o por paguete, el contratista pracederd Inmediatamente a 'solicitar al Centro Nacional de Control
de Calidad del Instituto Naclonal de Salud o a un laboratorio de la Red, el control de calidad de
los lotes restantes del llem Individual o por paquete, cuyos gastos lo asumira el contratista. En
este caso, sdlo formardn parie de la enfrega los loles que obtengan los resuitados de confrol
de calidad “CONFORME" del ftein individual o por paguete.

Los resultados del muestreo y las ocurrencles relacionadas con la toma de muestra deben
constar en-el Acta de Muestreo, 1a misma que debe ser firmada por los representanies delv
laboratorio de control de calidad del CNCC-INS o el laboratorio de la red seleccionado y del
contratista, y serd considerada como requistio obligatorio para la entrega del dispositivo médico
en el lugar de destino. ;

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar \ _/>/
consiancia de imposlbllidad otorgada por el Centro Naclonal de Control de Calidad del Institute || J\

Naclonal de Salud y por-los laboratorios de la Red de Laboratorios Oficiates de Confrol de .
Celidad de Medicamentos y Aflnes del Sector Salud, 7

//
N
La demora enlos plazos de entrega que se deriven por resultado *NO CONFORME”® en e ! /’7'
control de calldad, sera responsabllidad del contratista, y penalizado por mora de acuerdo a lo b{/
contemplado en la Ley de Confrataciones del Estado, su reglamento y modificatorias vigentes.

En caso de que durante la vigencla del contrato se incorpore un Laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficlales de Control de Calidad de Medicamentos y Afinés del Sector Salud, el
contratista estd facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mistmas que serdn
vélidas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.
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Asimismo, en caso alguno de los Laboratorios antes sefialados sea excluido de la Red de

- Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las
pruebas que se reallcan no serén validas para efectuar el internamiento de los dispositives
médicos.

Nota 5: En el caso que la Entidad determine que los costos Yo la oportunidad del suministro
originados de la exigencia del conirol de calidad, Impiden o ponen en tiesgo la finalidad de la
contratacion, esta se podré eximir de dicha exigencia.

2.2.4 De ia vigilancla sanltaitla : o

Por corresponder el presente biah a un dispositive médico, la entidad y/o establecimiento de
salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigllancla, que permitan
prevenir y reducir fos riesgos que se puede presentar durante el uso del dispositivo méadico,
presentando a la autoridad respectiva los Informes que respalden el cumplimiento de fas
actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Téonica de Salud que regula las ectividades de
Farmacovigilancia v Tecnovigilancia de Produclos Farmacéullcos, Dispositives Médicos v
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucion Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las
acclones correspondlentes.

2.3 REQUISITOS DE CALIFICACIGN

2.3.1 Capacldad legal

7l SE_Q’UHSETQ,;:.’ ACREDITACION: "L/ < i i 0 TS R
A L R e i e L e e T
Autorizacién Copia simple de Ila Resolucién de Autorizacion Sanitaria de

Sanitaria de | Funcionamlento a nombre del postor, asi como de los camblos, otorgados
Funclonamlento | al establecimiento farmacéutico, emitida por la Autoridad Nacional de

: Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Producios Sanitarios
(ANM) o las Autoridades de Productos Fatmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Senftarios de Nive! Regional (ARM) segtin su dmbito.

Documentos de presentacién obligatorla

. 3.1.1 Documentos para Ia admisién de Ia oferta {véase Nota 6}

Ademds de la Declaracidn Jurada de Cumplimiente de las Especificaciones Técnicas, €l
postor debe presentar copias stmples de los sigulenles documentos:

3.1.1.1 Resolucidn de Autorizacién de Registro Sanitario o Cerlificado de Registro
Sanitario emitida por la Autotidad Nacional de Producios Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones de
autorizacién de los camblos en el reglsiro sanltario, en tanto éstas tengan por

disposttivo médico ofertado.,

No se aceptardn ofertas de Dispositivos Médicos cuyo Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

')

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado da Registro Sanitario
de los dispositivos se aplica para todo el proceso de selecclén y ejecucién
contractual.

. «-finalidad- acreditar- la correspondencia entre la informacién registrada y el -

)
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3.4.1.2 Certificado de Buenss Préclicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
naclonal emitide por la Auloridad Nacional de Producles Femmacéuticos,
Dispositives Médicos y Producios Sanitarios (ANM), debe mmm@md@r el érea de
fabricacién, tipe o familia de los dispositives médicss, segiin normafl v vigente, —

En el vaso de dispositives Importedos, docunente equivalente a las Buenas
Préclicas de Manufactura que soredite el cumplimlento de WHonmas de Calidad
especlficas al fipo de dispositive médico, como: Certificade CE de la Comunidad
Europesn, Cerlificacién 180 13485, FDA v ofres de acuerdo al nivel de riesgo
ernitido por Ia Autoridad o Entidad Compatente del paly de origen, seglin normativa
vigente, .

La exlgencia de la vigencla del Ceriificado de Buenas Préclicas de Manufzciura
{BPM} u ofro documenio souvalants que acredile el cumplimiento de Normas de

Calidad especificas @l tipo de dispositive médico, se aplica gfmm fado el proceso
de seleceién y ejecucion contraciual.

2.4.1.3 Ceortifiendo de Buenas Priclicas ds Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Naclonel de Produclos Fammacéuticos,
Dispositivos Médisos v Productos Sanlterios {ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanltarlos de MNivel
Reglonal (ARM), segin normafiva vigente.

En el caso gue ef posior confrate o serviclo de almacenamlento con un tercero,
ademds debe preseniar e Cerlificade de BPA vigente a nombre de la empress
gue presta el serviclo, acompahiade ds fa documentacin que acredite el vinculo
contraciual vigente enire ambas paries.

Bn ¢f casoe de un fabricante naclonal, ¢l cetlificade de Buenas Praclicas de
Mantufactura (BPM), Incluye las Buenas Précticas de Almacenamlento (BPA).

3 1.1.4 Cerlificado do andlisls u otro documento equivalente del dispositive, en el que se
sefialen los ensayos realizados, las especﬂﬁcemones’ yresultados oblenidos segiin
io auiorizado en su regisiro saniiario, que susienien las caracierisiicas solicliadas
en el numera! 2.1.1 de la Flcha de M@m@%@ga@@m

En el caso que el cerificado de anslisls u olro documento equivalente no haya
conslderado todas las caraclerfsticas especificas solickadas en la presente Flcha
de Homologacién en las tablas del numeral 2.1.1, se debe presentar documentos
técnlcos emllidos o avalados por el fabricante que ceriifiguen cumplimiento de
dichas caracteristicas.

$.1.1.5. Rolulados de los envases inmediato y mediato, de acuerdo a lo autorizado en el
Registro Sanitario del dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo
sefialado con respecto al rotulado, en el numeral 2 1.2.9 Envase mediato e
Inmedlato de Ia Ficha de Homologacién,

3.1.1.6 Inserto o manual de Instrueciones de use, de acuerdo a lo autorizado en el
Registro Sanitario del dispositivo iédico oferiado.

3.1.1.7 Presenfacién de una muestra del dispositivo médico ofertado para la evaluacion
organoléptica y corroboracién de la Infarmacitn consignada en los documentos
técnlcos presentados por los postores, segtin lo establecide en el Anexo N°1.

Nota 6: Para los documentos emitidos en el exiranjero cuyo contenido se encuentre en ldioma
diferente al espafiol, deben presentar la respeciiva fraducelén por fraducior publico
Jjuramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos,

<
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ANEXO ° 4
. -+ .. EVALUACION DEMUESTRAS . = S

a) Conslderaciones Genarales:

01 | Aspectos a veriflcar y mecanismo para determinar ol cumplimiento: Segiin
formato de evaluacién N° 2

02 | Metodologia de Evaluacién: Evaluacion organoléptica

03 | Nimero de muestras: (01) unidad segln la forma de presentacién autorizada en
su registro sanitario y acompafiade de su inserto o manual de instrucclones de uso,
En el caso que la presentacién contenga mas de una unidad, bastara con presentar
sélo una (01) muestra y adjuntar su envase mediato. La muestra por entregar debe
tener facha de explracién vigente y debe corresponder a un lote fabricado después
, de la autorizaclén de su Registro Sanitario, asimismo este lote debe comesponder
/ al lote indicado en el Certificado de anélisis o documento equivalente, consignado
en el numeral 3.1.1.4 de Documentos para ia admisién de la oferta.

04 | Organo encargado de Ia avaluacién téenica de fas muestras: La enlidad debe

' precisarlo en fas bases del procedimiento de selecclién de acuerdo a o establecido

en el Reglamento de ia Ley de Confrataclones de! Estado, en e! cual por lo menos
uno de los Infegrantes, debe fener conoclmiento técnico en el objeto de la

\ contrataclén, ,

%* 05 | Direcclon, lugar exacto y horario para la presentacién de ias muestras: La
y - enlidad deba precisarlo en las bases del pracadimiento de sefeccldn.

b} Corroboracién de la informacién consignada en la muestra con la Informacién
- contenida en los documentos técnicos presentados por los postores segtin formato
de evaluacién N°1.
/

FORMATO DE EVALUACION N° 1
DlSpOS“[VO MédICO: ADPARGRNOEATab0ACRARLDRESI0ODOTAdUIE0a000OVRIIPOGTPIDIUPPIRDUPABYALLAODKASMAARONICOPPRBREANOD

PaSiﬁf: ------ sodnede [YYYYTY L TYYY annpyvanas Y T I R P PP YTy

DR e e S rns v g sl L S Mecanismo. parat e
4 ment Chicos "'S":"J"‘. | v X | -3 KOk ey drfrcr gl A AU R
'-qg‘-"qf.‘.-n.g?’--t-ﬁ- LD o e ‘g"ﬂp:lev'; i "detertnlnar el cumpliriento’

Registro Sanitarlo o

certificado de  Registro

Sanitario,’ -. . . Visual

Cetlificado de andlisis o1 -

documento equivalente. Visual

to. .

Rotulado del envase mediato Visual

Rotulado del envase

inmediato. . . - Visual

Inserto © manual de

Instruceiones de uso., ] Visual
Resultado Final '
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c) Aspectos averliicar en la mu&m@ del dispositive médico ofertado segin formato de

evaluacibn N°2.
EORMATO DE EVALUACION N2’
é@@@@@ggﬂ%’@ ﬁﬂ% a@jﬁ@@% BOBEEOUEHEOBRAG u@@mm’ao@BwDta&aaea@w@ﬁ@ehmo@wwwwﬂa@?ﬂ»!1!m'-‘»cwuwvaw}o"ﬂamﬁfdMwﬁéaﬁmﬁaﬁ@ﬂaﬁﬂvmwﬁé\?@éﬁ

@@%i@ﬁ B 6GEe BE6HAEDEEEEEA0000EH0LM0LOBEDEEARABEEAAIDERDHEOIEICOEIUCEO0ELAINAONEHEDERUBREABDORIIBARRGEEEDEOELISEEGIRGD

B PRI e P B aNT L IS it @l S8 aop of | Sadn dnesee S lnal ] 470 bo0Y 04k it e e Yw&?«z&-‘%‘rfm%@ﬁnggm@ @ar B FresG S
2ot x5 Tlstes ] ey e, & ek
HAapecios: 8 veriflcar;zy %@gr{am% = io, Wﬁ%ﬁg Fistarminar el cumplimiente :
Envase Inmediato

Individual, sellade, con fcll 0

aperlura y  exento de nspeceldn visust

rebabes v arlsias corlanies.

Envase mediato Upo caja. Inspecalitn visual

Acabade de Rojar De

superficle lisa, que no

reflela fa luz (mate), libre de Inspeceidn visual con lente de
porosidad, deformaciones, aumento

rasguhos, rebabas  ylo

aristas cortanies,

Resultado fnal
¢ v

=3
™~
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