F!CHA DE HOMOLOGACION

. DESCRIPCION GENERAL

Codigo del CUBSO 1 4222150400045568

Denominacion del requerimiento

Denominacion técnica : Catéter endovenoso periférico 18 G x 1 V4 in

Unidad de medida ¢ Unidad

Homalogaciéon parcial : NO

Resumen_ : Dispositivo médico estéril, flexible, de un solo uso,

denominado también canula intravenosa periférica (véase
Nota 1). Esta compuesto por un catéter, aguja introductora
y protector (véase Figura 1). Se inserta en una vena
periférica para permitir el acceso intravenoso para la
administracién de liquidos, medicamentos y la toma de
muestras de sangre.

Nota 1: 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.

. DESCRIPCION ESPECIFICA

1 CARACTERISTICAS TECNICAS
I.1.1 Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

Do umento Tacnico de -

T
“Delca

itét endovenos penfén‘
o CENARES . : R R e
: o 1 Esterllvdad Estenl (véase Nota 2) USP capitulo <71> o norma
st i o GULLEN técnica de referepcta
70538298485 b autorizada en su registro
B . ood 16:59:47 00 sanitario
2 Limite de |No mas de 20 | USP capitulo <161> 0 norma
endotoxinas UE/dispositivo técnica de referencia [
bacterianas {véase autorizada en su registro 1%
Nota 1 : sanitario
. CENARES ota 1) - i
& 3 Biocompatibilidad 5{»
Firmado dratotmebc par 3.1 Hemocompatibilidad | Hemocompatible ISO 109834  Biological -
5‘33&‘&”@5 AN evaluation of medical devices
Pt 75 54,2008 12:01.43 0500 — Part 4: Selection of tests for

interactions  with  blood,
numeral 6 0 norma técnica de

, CEMARES referencia autorizada en su
RS registro sanitario

por SANCHEZ 3.2 Citotoxicidad No citotoxico ISO  10993-5 Biological

SAN[a:ggaZ‘gg:r: hrexis FAU evaluation of medical devices

P 2 a) 00,4832 0500 - Part 5: Tests for in vitro

cytotoxicity, numeral 8.5 o
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We .| Caracteristicas

Bspecificacién

Documento Téenico de
Referencla

NTP-ISO 10993-5 Evaluacion
bioldgica de dispositivos
médicos. Parte 5: Ensayos de
citotoxicidad in vitro, numeral
8.5 o norma (écnica de
referencia auiorizada en su
registro saniiario

Sensibilidad cutanea

No produce sensibilizacion
cutanea

SO 10993-10 Bioclogical
evaluation of medical devices
- Part 10: Tesis for skin
sensitization, numeral 6 o
NTP-1SO 10993-10
Evaluacion  biolégica de
dispositivos médicos. Parie
10: Ensayos para la
sensibilizacion cutanea,
numeral 6 o norma técnica de
referencia autorizada en su
regisiro saniiario

3.4 Toxicidad sistémica

No  produce ioxicidad

sistérnica

ISO  10993-11  Biological
evaluation of medical devices
- Part 11: Tests for systemic
toxicity, numeral 5 and 6 o
NTP-180 10993-11
Evaluacién  biolégica  de
dispositivos médicos. Parte
11: Ensayos de toxicidad
sistémica, numeral 5 vy 6 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Irritacion

w
(]

No produce irritacion

ISO  10893-23 Biological
avaluation of medical devices
- Part 23: Tests for irritation,
numeral 6 0 7 u 8 o NTP-ISO

10993-23 Evaluacian
biolégica de dispositivos
. CENARES médicos. Parie bioldgica de
dispositivos médicos. Parte
A v e 23: Ensayos de irfitacion,
Hoie. Doy g numeral 6 0 7 u 8 o norma
Fecha: 20.04.2024 16:59:57 -05:060 y - n
. técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario
De las partes o componentes del catéter endovenoso periférico
o CENA.RES Catéter (véase Nota 1) ‘ ‘
4 Material Establecido por el Ministerio
23'63{’:%33“{%%”3' Casar - H de Sa'ud
:}‘;lx:rg&uvgcs_mzsmas saft 4.1 Tubo del catéter Poliuretano 0
Fecha 78 04 2024 120148 -05.00 politetrafluoroetileno {véase
Nota 3)
4.2 Cono del catéter Polimero
5 Calibre 18 G (véase Nota 4) ISO  10555-5 Intravascular
CENARES catheters — Sterile and
& single-use catheters — Part
- 5: Over-needle peripheral
SANCHEZPada o A catheters, table 1 o NTP-ISO
'ﬁ?é:&ig%.a\goaz‘ 09:48:45 05:00 10555-5 Cateteres
intravasculares.  Catéieres
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TEspecmcaGien.

FPNOY EXIEA

' Documento Técnico d
Referencia

estériles de un solo uso.
Parte 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 Intravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
1: General requirements,
numeral 4.2 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
intravasculares. Cateteres
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
otra parte del catéter

No debe presentar fugas de
liguido

Interior de
ensamblado del cono

No debe presentar fugas de
aire

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

requirements, |

10

Acabado

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

Establecido por el Ministerio
de Salud

11
& CEMNARES

Firmado digitafmente por GURLEN
CARDENAS Maiscs van FAU
20538208485 pard

Motivo: Do&v 8*

Fecha: 29,04.4024 17-00 06 -05-00

& ;ENARES

Fimada digitalhents
RODRIGU&Z SAngCesnr

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
talon del bisel de la aguja ni
distar mas de 1 mm del
mismo (véase Nota 5)

ISO 10555-§ Intravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
5. Overneedle peripheral
catheters, numeral 4 o0 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

Josimar FAU 20538298485 soft 1 2
Matvo: Day V'B*
Fogha: 29.04.2624 12:01:53 -05.00

4 CENARES

Fumadu digitaimente nor SANCHEZ
SANCHEZ Pcdm‘ Nexis FAL
t

Moltiva: Doy \* B*
Fecha: 26.04.2024 094859 05:00

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
numeral 3.1 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario
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4 CENARES

Fimmado drg‘naimz te por GURLLEN
CARDI Moieps lvan FAU
20538298485 han

Molivi: Doy V* B”|

Fecha: 29,04.2024 17:00:14 -05:00

o CENARES

Fimmado digiiatimgnte por
RODRIGUEZ RUSADO Cesar
Jasimar FAU 20518208485 soft
Motvo: Doy V" B

Fecha: 20.04.2024 12:02:00 -06:060

3 CENARES

Femado digitalento por SANCHEZ
SANCHEZ Pedéo Alexis FAU
20530290485 aght

Molivo: Dey V° B®

Fecha: 26.04.2(24 0%:49:25 -05.00

Especlfi

Establecid
de Salud

Verde o verde claro o verde
oscuro o verde profundo
(transparenie o ranslGcido)

Coio:r. d%el” Céné del
catéter

> Nata 1)

Aéér@ inoxidable Establecido por el Ministerio

aguja de Salud
15 Punta e Afilada
" |e Biselada o tribiselada
16 Acabado Libre de defectos de
acuerdo a lo autorizado en
su regisiro sanitario
17 Resistencia a la | No debe presentar signos | 1ISO 108551  Intravascular
CONOSIoN de corosion catheters -— Sterile and

single-use catheters — Part
1. General requirements,
nurmeral 4 o NTP-IS0 10555-
1 Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 1: Requisilos
generales, numeral 4 o de
acuerdo a lo aulorizado en su
regisiro sanitario

Nota 2: En el caso de que 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 dxido de etileno segtin la norma técnica de referencia autorizada en
su registro sanitario.

Nota 3: Se acepia 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 |a especificacion, siempre y cuando, se
encuentren aulorizados 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
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).

i.1.2.

Nota 6: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el parafo precedente, en funcion de la
indagacién de mercado y de la evaluacién efectuada por la Entidad considerando la
finalidad de la contratacién.

Graficos o esquemas referenciales

s~ -

A: Catéter; B: Cono del catéter; G: Aguja introductora, D: Protector
Figura 1: Catéter endovenoso periférico (No incluye disefio).
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5 CENARES

Firmado digitg
CARDENA%

hard

Molivo, Doy [:)

Facha: 29.04

4 CENARES

Firmado digitalme|
RODRIGUEZ RO!
Josmar FAL 205

Motiva Ooy V* 8
Fecta 29 04 202

htu vor

o CENARES

jimente por GUILLEN
Maisas ban FAU
20538208485 has:

p024 17 00 20 -05 00

Firmado digtaimerfe bor SANCHEZ
SANCHEZ Padro Alaxis | AU

20538298485 soft
Motive: Doy V™ 8
Fecha, 26.04.2024

09 49:51 -05.00

IL.1.3. Rotulado

N

Il.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 lo autorizado en su
registro sanitario o cerlificado de registro sanitario, segun los articulos 17°, 137° y 138° 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.

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases inmediato y/o mediato
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 drea usuaria.

1.1.3.2. Embalaje
El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:

Nombre del dispositivo médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacion y almacenamiento
Ndmero de embalajes apilables

Dicha informacién puede ser indicada en etiquetas.
iL.1.4. Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato de! 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 Farmacéuticas, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

I1.1.4.1. Envase imﬁediato o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, exento de rebabas y aristas cartantes,
que garantice el mantenimiento de la esterilidad, integridad del dispositivo médico y las
condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerio de la contaminacion y cambios
fisicos. Resistente a la manipulacién, transporte, almacenamiento y distribucién.

I.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 integridad del mismo. Resistente a la manipulacién, transporte,
almacenamiento y distribucién.

s [1.1.4.3. Embalaje

120207 -05:00

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

_» . Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacién, transporte, distribucion y
adecuado almacenamiento del dispositivo meédico. '
Que facilite su conteo y facil apilamiento.
Debe descartarse la utilizacién de embalaje de productos comestibles o productos de
tocador, entre otros de uso no sanitario.

Version 02 S5de 11




i.2.

& CENARES

Fumnado digitalmerge por GUILLEN
CARDENAS Molses lvan FAL
20536298485 hart

Motiva: Dox v'g
Fecha® 20.04.2024|17:00:20 -05.00

4 CENARES

Firmeado digiidnente por
RODRIGUEZ ROSADO Cesar
dJosimar FAL 0538208485 soft
Mativa DGKA B*

Fecha: 29 04.£024 12:02:14 -05 00

4 CENARES

Frmado aigitsdmente por SANCHEZ
SANCHEZ PedrajAlexs FAU

20538238485 sof]
Motive. Doy V* 8
Fecha. 26.04 202 09;50 12 -05:00

I1.1.5. Inserto o manual de instrucciones de uso

De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico, el contenido del inserto o
manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo médico ofertado, debe estar
redactado en idioma espaiiol y estar de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario,
segin lo establecido en el articulo 140° del Reglamento para el Registro, Conirol y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos Sanitanios, aprobado
con Decreto Suprermo N° 016-2011-SA vy sus modificatorias vigenies.

CONDICIONES DE EJECUCION
il.2.1. De la recepcion

El acto de recepcion de los bienes que formaran parie de la entrega se realizard por los
responsables encargados de la Entidad; para lo cual el Quirnico Farmacéutico responsable del
almacén o quien haga sus veces, realizard la verificacion documentaria y evaluacion
organcléptica de las caracleristicas {isicas del dispositivo médico, segln su procedimiento;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Praciicas de Aimacenamienio de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA.

l.2.1.1. Verificacién documentaria

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

ins documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de

recepcion y Ios 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© Bocumentos

1 Copia simple de |2 orden de compra — guia de internamiento.

2 Guia de remision.

3 Declaracion jurada de compromiso de canje ylo reposicion por defecios o viclos

ocullos.

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

5 Copia simple del cerlificado 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 ll.1.1.4. de Documentos para la
admision de la oferta.

6 Copia simple del ceriificado 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 dispositive médico (CE,
ISO 13485, u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por |a Autoridad o Entidad
Competente del pais de origen). Para el caso del fabricante nacional, copia simple
del certificado de BPM emitido por DIGEMID.

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, segin 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 espaiol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor ptiblico juramentado

Version 02 6 de 11
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& CENARES

Firmado dig tahmerge por GUILLLEN
CARDENAS Moises van F AU
20538298485 har

Motive Doy Vv~ 8*

Fecha' 29.04,2024[17:00 39 05 00

4 CENARES

Firnada dgitalmdnte par
RODRIGUEZ ROBADO Cesar
Jusmmar FAU 205F8298485 sok
Moiiva: Day V' B
Fecha. 29.04.202k 12.07 25 -05 50

4 CENARES

rumado ggdalirepts por SANCHEZ
SANCHE? Pedro Nexis * AU
20538298485 s
Motwo: Doy v* B’

Fecha: 26.(14 2024 09 50:3/ 05 0D

o ftraductor 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, segiin cronograma establecido por la
Entidad. .

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
parrafo del numeral [1.1.1.4. de Documentos para la admision 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 efectGa la primera entrega:

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

11.2.1.2. Evaluacion organoléptica

La evaluacidn organoléptica sera realizada por el Quimica 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-1SO 2859-1:2013 (revisada el 2023).

1.2.2. De la conformidad

La conformidad de recepcion de la prestacién 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). E! contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocuitos del
dispositivo médico ofertado. E| plazo maximo de responsabilidad del contratista 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 que el dispositivo médico
haya sufrido alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario. E! canje
0 reposicion se realizard a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a 30 dias
calendario que inicia desde el dia siguiente de la comunicacion al contratista 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 Gitimo péarrafo 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, 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 Saiud,
previo a su entrega en el lugar de destino final, y seguin cronograma establecido por la Entidad.
Los ensayos realizados por cualquier laboratario de la red deben estar avalados en su
resolucion de autorizacion vigente emitido por e} 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)

N° Caracteristica Ensayo Capitulo/Numeral | Documerito técnico

de referencia

-Catéter endovenoso periférico (dispositivo médico completo)

1 | Esterilidad Esterilidad Capitulo <71> USP vigente (véase
Nota 9)

2 | Limite de endotoxinas | Endotoxinas Capitulo <85> USP vigente (véase
bacterianas bacterianas Nota 9)
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y2 CENARES

Fitmado oigit o por GUILLEN
CARDENAS Molses van FAU
20538298485 hgrd

Motivo: Doy V* §°
{ echa: 29.04 2024 17.00.49 0500

4+ CENARES

Firmado digitalmgnta por
RODRIGUEZ RGSADO Cesar
Josimar FA 20938208485 soft
Matwvo: Doy V* 8
Fecha: 29.04.2024 *2.02:34 05:00

4 CENARES

Firmasdo digiatmegle por SANCHEZ
SANCHEZ Pedro flexis FAU

20538298485 sofy
Motwo' Doy V* B
Fecha: 26.04 2024 09 50 52 -05 €0

MNota 8: En el caso de que el drea usuaria determine gue 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 podrs ser eximida. Para estos efectos, en
la evaluacion se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion.
Asirnismo, el drea usuania define si requiere la aplicacion de conirol de calidad posterior
detallando el procedimiento respeclivo.

Nota 9: Cuando se hace referencia al iérmino “vigente”, se considera al tlimo afno de
publicacitn de la farmacopea.

Para la realizacién de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los plazos
gue conllevard sit ejecucion, a fin de atender los requerimientos del mismo con oportunidad.

L.a cantidad de muestra para los ensayos de control de calidad (Tabla N° 2} serd determinada
por el CNCC del INS o por cualquier laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control
de Calidad de Medicamentos vy Afines del Sector Salud que el contratista haya seleccionado,
los cuales tomaran come referencia los procedimientos v normativas vigentes aprobadas por
el CNCC del INS, :

En el caso de una enirega de item paguete 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 &l
total de unidades del item paquete a entregar a la Entidad, procediendo a seleccionhar de
manera aleatoria el lote gque presenie mayor namero de unidades, sobre el cual el CNCC del
INS o cualquier laboratorio de la Red tomars el tamafio de muestra para ¢l ensayo de la Tabla
M° 2. De existir mas de un iote en el item paguete con el mismo ndmaro mayor de unidades, se
iomara el lote que tiene menos flempo 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 momento del
muestreo.

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

Cuando una enfrega esté conformada por mas de un lote del flem individual o por paguete (mas
de un calibre yio lipo de catéter endovenoso periféiico) las unidades del lote muesireado
representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del item individual o por
paquete. La obiencion 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 paqueie 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 contratista distribuir ninguno de los lotes sujetos de muestreo,
debiendo proceder segun lo sefialado en €l siguiente patrafo.

En el caso de gue una entrega esté conformada por mas de un lote del ltem individual o por
paquete (mas de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) y se obtenga un informe
de ensayo de control de calidad con resultado “NO CONFORME" para el iote muestreado del
item 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 l0s lotes restantes del item individual
0 por paquete , cuyos gastos lo asumira el contratista. En este caso, solo formarén parte de la
entrega los lotes que obiengan los resultados de control de calidad “CONFORME" del item
individual o por paquete.

Los resultados del muestreo v las ocurrencias relacionadas con la toma de muesira deben
constar en el acta de muestreo, la misma que debe ser firmada por los representantes del
laboratorio de control de calidad det CNCC del INS o el laboratario de la red seleccionado y del
confratista, y sera considerada como requisito obligatorio para la entrega del dispositivo medico
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
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 entrega que se deriven por resultado “NO CONFORME" en el
controt de calidad, sera responsabilidad del contratista.

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 estd 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 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.

I1.2.4. De la vigilancia sanitaria

Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, la Entidad y/o Establecimiento de
Salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del disposttivo médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de las
actividades 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
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucion Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes.

I.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

1.3.1. Capacidad legal

- Requisito Acreditacion
, Autorizacion Sanitaria | Copia simple de la Resolucion de Autorizacién Sanitaria de
& CENARES de Funcionamiento Funcionamiento del establecimiento farmacéutico del postar, asi
como de los cambios otorgados, emitida por la Autoridad
Fimado digtaimelio por GULLEN Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Vb oM Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos

v
PR i e so-ason Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de

Nivel Regional (ARM) segtin su ambito.

lll. INFORMACION COMPLEMENTARIA

lll.1. De la seleccion

~ acumentos de presentacién obligatoria

. CENARES
" lil.1.1.Documentos para la admisién de la oferta (véase Nota 10)

Twrado digitalrdnte por . ‘v . - upr o 2 .
;;‘g?;;},ﬁy,ﬁg ATTh Ademas de la declaracion jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas, el postor
otiva Do B

Fars 00t 2seas0  debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

li.1.1.1. Resolucién de Autorizacién de Registro Sanitarioc o Certificado de Registro
o CENARES Sanitario emitida por fa -Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
@ T o Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, |as resoluciones de
autorizacion de los cambios en el Registro Sanitario, en tanto éstas tengan por

Femado dillaimenty por SANCHEZ " . . N o .o -
SANGHEZ Pedrohies F A finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada y el

20538208485 nall N . L.
Mtvo: Doy V- 81 dispositivo médico ofertado.

Feena 26 DA 0951 2¢ 0400
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+ CENARES

Fmado digitalmpata por GUILLEM
CARDENAS Moges lven FAU

20538298485

Motivo. Doy V' B
Fecha, 29,04.20!

hajd

4 17.01:10 -05:00

& CENARES

Firmado di

seme por

Ei?ln

RODRIGUEZ RDSAJOD Cesar
Josimar FAU 20538298485 soft
Motivo: v g

! ch
Facha. 20.04,2i

124 12:03:04 -05:00

Iy CENARES

Firnado digdatrgente por SANCHEZ
SANCHEZ Pedio Ala
20538298486 5pft

Motivo; Doy V* B

o Alaxis FAU

Fecha: 76.04.2(]24 08:51.51 -05:00

n.1.4.2.

fi.1.1.4.

11.1.1.5.

No se aceptaran oferias de dispositivos médicos cuyo Regisiro Sanitario o
Ceriificado de Registro Saniiaric se encuentre suspendido o cancelado.

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

Certificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el area de
fabricacion, tipo o familia de los dispositivos médicos, segiin normativa vigente.

En el caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) u ofro documento equivalente al BPM del fabricanie
extranjero, vigente que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas
al tipo de dispositivo médico, comao: Certificado CE de la Comunidad Europea,
Certificacion 1SO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Cornpetente del pais de origen, segin normativa vigenie.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) u oftro 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 gjecucion contractual.

. Certificado de Buenas Praclicas de Almacenarniento (BPA) vigente, a nombre del

postor, emitida por la Auloridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispesitivos Médicos vy Productos Sanitarios de Nivel
Regional (ARM), segiin normativa vigente.

En el caso de gue el postor conirate el servicio de almacenamienio con un tercero,
ademas debe presentar el Certificado de BPA vigenie a nombre de la empresa
gue presta el servicio, acompanado de la documentacion que acredite el vinculo
contraciual vigenie entre ambas partes.

En el caso de que el postor sea un fabricante nacional, el certificado de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM); incluye las Buenas Praclicas 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
coniractual.

Certificado de analisis u otro documento equivalente de los dispositivos
médicos, en el que se sefialen los ensayos realizados, ias especificaciones y
resultados obtenidos segun lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten
las caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral I.1.1. de la Ficha de
Homologacion,

En el caso de que el certificado de andlisis u otro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homaologacion 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 sanitario o certificado de registro sanitario del
dispositivo meédico ofertado, que permita sustentar lo sefalado con respecto al
rotulado, en el numeral 11.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediaio o
secundario de la Ficha de Homologacion.
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1.1.1.6. De estar autorizado en el registro sanitario de! dispositiva médico ofertado, inserto
0 manual de instrucciones de uso.

© e
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 plblico
juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de |a exactitud y
veracidad de dichos documentos.

4 CENARES

Fimedo digilalments por GUILLEN
ARDENASMoises Ivan FAU
6053525840 .hgr_d

Iotivo;
Fecha! 29.04.2024 17.01:201 .05:00

4 CENARES

Firmade digitfmenie por
RODRIGU’E SADQ Cesor
Josimer FAU 20530208485 soft
Mativo: Do, [}

Fecha: 29 D4.2024 12:03:13 -05:00

5 CENARES

Firmado digital[renie por SANCHEZ
SANCHE? Pedro Alexs FAL
20638258485 $oft

Motiva; Ooy Vi[B*

Facha: 26.04.2024 119:52:19 -05:0D
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k.

s CENARES

Frmado o.glk nle paf GUILLEN
CARDENAS Moigas tvan FAU
20516298485 ha

Matwo Doy V* B

Fecha 29.04.2034 17 13 06 -05:00

1 CENARES

Famado digitdwente por
RODRIGUEZ ROSAD Gesar
Josimar FAU 05 saft
Malivo. Doy V[ B*

Fecha. 28.04.024 12:41:32 -05 00

g CENARES

FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPCION GENERAL

Cadigo del CUBSO

Denominacion del requerimientio

Denominacion técnica
Unidad de medida

Homaologacion parcial

Rasumen

DESCRIPCION ESPECIFICA

: 4222150400045570

- Catéter endovenoso periférico 20 G x 1 Yin

. Unidad

: NO

. Dispositivo médica estéril, flexible, de un solo uso,
denorminado también canula intravenosa periférica (veéase
Nota 1). Estd compuesto por un catéter, aguja introduciora
y protector (véase Figura 1). Se inserta en una vena
periférica para permitir el acceso intravenoso para la
administracion de liquidos, medicamentos y la toma de

muestras de sangre.

Mota 1: Se aceplan owras denominaciones relativas al
nombre del disposiiive médico o sus parles o componenies
o caracieristicas, de acuerdo a lo aulorizado en su regisiro

sanitario.

fi.1.

CARACTERISTICAS TECNICAS

Il.1.1. Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

pg° Caracteristicas

~ Especificacion

Documento Técnico de
Referencia

Del catéter endovenoso periférico (dispositivo médico completo)

1 Esterilidad Estéril (véase Nota 2) USP capituio <71> o norma
técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario
2 Limite de | No mas de 20 UE/dispositivo | USP capitulo <161> o norma
endotoxinas técnica de referencia
bacterianas (véase autorizada en su registro
Nota 1) sanitario

3 Biocompatibilidad

3.1 Hemocompaiibilidad | Hemocompatible ISO 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

, , 3.2 Citotoxicidad No citotdxico 1ISO  10993-5 Biological
Famado dgitsimente por SANCHEZ N . .
SANCHEZ Pedr Al FAU evaluation of medical devices
e R d A 200 176,34 15:00 - Part 5: Tesis for in vitro

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

Firmada digitalmpnte por GURLLEN
CARDENAS Mokes ivan FAU
20538288485 hfd

Motivo: Doy V*

Fecha: 20.04.2004 17:13:15 -05:00

N

.. Caracteristicas’

Especificacion .

Documento Técnico de
Referencla

—

NTP-ISO 10993-5 Evaluacién
biolégica de dispositivos
médicos. Parte 5: Ensayos de
citotoxicidad 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 Biological
evaluation of medical devices
- Part 10: Tests for skin
sensitization, numeral 6 o
NTP-ISO 10993-10
Evaluacion  biologica de

| dispositivos médicos. Parte

10:  Ensayos para la
sensibilizacién cutanea,
numeral 6 0 norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

34

Toxicidad sistémica

No produce toxicidad

sistémica

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

3.5

Irritacion

No produce irritacion

SO 10993-23 Biological
evaluation of medical devices
- Part 23: Tests for irritation,
numeral 6 0 7 u 8 o NTP-ISO
10993-23 Evaluacion
bioldgica de dispositivos
meédicos. Parte bioldgica de
dispositivos médicos. Parte
23: Ensayos de irritacion,
numeral 6 o 7 u 8 o norma
técnica de referencia

autorizada en su registro
sanitario
De las partes o componentes del catéter endovenoso periférico
4 CENARES Catéter (véase Nota 1) , o
Fumado or 4 Material Establecido por el Ministerio
s%%:%g@a.sm“?;ﬂ 4.1 [ Tubo de! catéter Poliuretano o | de Salud
Fecha: 20,04 2024 124137 0500 politetrafluoroetileno  (véase
Nota 3)
4.2 Cono del catéter Polimero
5 Calibre 20 G (véase Nota 4) ISO 10555-5 Intravascular
& CENARES . o catheters -— Sterile and
single-use catheters — Part
Pt dgiampote por SANCHEZ 5. Over-needie peripheral
20538298485 <o catheters, table 1 o NTP-1SO
Fecha. 25.04.2034 17 57:00 -65-00 10555-5 Catéteres
intravasculares.  Catéteres
Version 02 2de 11
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Caractesislicas

Especificacién

- Documento Técnico de
B Referenala’

esiériles de un solo uso.
Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora,
tabla 1 o de acuerdo a lo
autorizado en su  regisiro
sanilario

Longitud

1 % in (véase Notas 4 y 5)

Establecido por el Ministerio
de Salud

Radiodetectabilidad

Radicdetectable (radiopaco)

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

Cono o ensamblado
del acoplamienio U
otra parle del catéter

Mo debe presentar fugas de
ifquido

Interior del
ensamblado del cono

No debe presentar fugas de
aire

150 10555-1  Intravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters — Pari
1:  General reguirements,
numeral 4.7 o NTPSO
10555-1 Catéteres
intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso.
Parte 1: Requisitos
generales, numeral 4.7 o
norma iécnica de referencia
autorizada en su  regisiro
sanitario

Acabado

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

Establecido por el Ministerio
de Salud

11

%

o CENARES

Firreado dig talmene por GUILLEN
CARDENAS Molses tvan FAU
20538298485 hardl
Motiva: Doy V- B*
Fecha. 20.04 2024]17.43.21 05 00

's, CEP‘]ARES

: wmado egilaimgnia por
RODRIGUEZ RGSADD Cesar
Jogimar FAU 20538298485 soft

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 alla del talén
del bisel de la aguja ni distar
mas de 1 mm del mismo
(véase Nota 5)

ISO 110555-5 Intravascular
catheters - Sterile and
single-use catheters — Part
5. Over-needle peripheral
catheters, numeral 4 o NTP-
18O 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

Motwo: Doy V' 8 1 2
rotha 29.04.2034 24142 0500

CEMNARES ..

- -
&

Fumaco dignalrgenie por SANCHEZ
SANCHEZ Pedw Aluxs FAU
20538298485 sefl

Mativa. Day V* B~
Fecha: 25.04.2424 17:57 09 05 00

Acoplamienio del
cono del catéter

Luer lock (6% de conicidad)

ISO 80369-7
connector for
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

Small-bore
liquids and

Version 02
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- . Caracteristicas Especificacién ~ Documento Técnico de

e ) o Referencla
13 Color del cono del | Rosado (rosa) (transparente | Establecido por el Ministerio
catéter o translicido) de Salud
Aguja introductora (véase Nota 1) o
14 Material del tubo de la | Acero inoxidable Establecido por el Ministerio
aguja ' de Salud
15 Punta * 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 de | 1ISO  10555-1 Intravascular
corrosion corrosion 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. Parte 1: Requisitos
generales, numeral 4 o de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario

Nota 2: En el caso de que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método
de éxido de etileno, debe cumplir con los limites maximos permitidos de residuos de
esterilizacién 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 alo
autorizado en su registro sanitario. '

Nota 4: Se aceptan Jos 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.
La vigencia minima del dispositivo médico debera 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, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 6).

5 CENARES
: Nota 6: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento una vigencia
Firmado dghalmdate por GUILLEN minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcion de la
g&}?y’iﬂf&;@?a‘r"ﬂg g an Py indagacién de mercado y de la evaluacion efectuada por la Entidad considerando la
Fecha. 20.04.2034 17.12.25 -05 00 finalidad de la contratacion.

1.2, Graficos o0 esquemas referenciales

# CENARES '
| (s) (4]
i : : |
sar . S o
f AL el = &= \ |

Focha: 29.04.4024 12:44 48 -05:00

; o
4 CENARES" o —— - @

Firmado digitainlente por SANGHEZ A: Catéter; B: Cono del catéter; C: Aguja introductora; D: Protector

SANCHEZ Pedip Aloxls FAU . . g a ¥ -
20535208485 s Figura 1: Catéter endovenoso periférico (No incluye disefio).

Motlvo: Doy V* §*
Fecha 25.04 2004 17°57°26 0500
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4 CENARES

Fremado digitalmante por GUILLEN
CARDENAS Moges lvan FAU
20538298485 h

Mativo DO&V‘
Frcha 20 04 2094 37.14,34 .05 00

1 CENARES

Femada digilaimante por
RODRIGUEZ RASADO Cesar
Josimar FAU 20538208485 sdft
Mahvo: Doy V* B
Facha" 29 D4 2044 17°41;55 0500

1 CENARES

Zirmada digitalmgnte por SANCYEZ
© SANCHEZ Padrj Alexis FAL
20530208485 sal
Matwvo: Doy V' 8
Fecha. 25.04.2024 17:57:42 -0 00

i.1.3. Rotulado
11.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o secundario

El contenido del rotulado del envase inmediato o primario y mediaio o secundario debe
corresponder al dispositivo médico ofertado y estar de acuerdo con lo autorizado en su
registro sanitario o cerlificado de registro sanitario, segun los articulos 17°, 1377y 138° del
Reglamento para el Registro, Controt y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios, aprobado con Decreto Suprerno N° 016-2011-
SA vy sus modificatorias vigentes.

La Entidad manfiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases inmediato y/o mediato
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.

il.1.3.2. Embalaje
£l emnbalaje debe esiar debidamente rotulade indicando lo siguiente:

o Nombre del dispositivo médico

e  Canfidad

s lLote

e  Fecha de vencimiento

«  Nombre del proveedor

e Especificaciones para la conservacién v almacenamienio
o Numero de embalajes apilables

Dicha informacion puede ser indicada en eliguetas.
l.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 el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA v sus modificatorias vigentes.

il.9.4.1. Envase inmediato o primaric

Envase individual y original, herméticamente sellado, exento de rebabas y aristas cortanies,
que garantice el mantenimiento de la esterilidad, integridad del dispositivo médico y las
condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerio de la contaminacién y cambios
fisicos. Resistente a la manipulacién, transporie, almacenamiento y distribucion.

1.1.4.2. 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 ffsicas,
condiciones biolégicas e integridad del mismo. Resistente a la manipulacion, transporte,
almacenamiento y distribucion.

il.1.4.3. Embalaje

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

e Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacion, transporte, distribucién y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.
Que facilite su conteo y facil apilamiento.
Debe descartarse la utilizacion de embalaje de productos comestibles o productos de
tacador, entre otros de uso no sanitario.
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I1.1.5. Inserto 0 manual de instrucciones de uso

De estar autorizado en ei registro sanitario 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,
segun 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 Decreio Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

CONDICIONES DE EJECUCION
IL.2.1. De la recepcioén

El acto de recepcion de los bienes que formaran parte de Ia 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 verificacion documentaria y evaluacion
organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segun 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 Aimacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA.

I.2.1.1. Verificacién documentaria

El contratista en el momento de entrega de los bienes en el punto de destino, debe entregar
los documentos indicados en ia 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)

N° il e Docurientos o

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

2 Guia de remision,

3 Declaracion jurada de compromiso de canje y/o repaosicién por defectos o vicios

ocultos.

4 Copia simple de la resolucion de autorizacién del Registro Sanitario o Certificado de
Registro Sanitario, con resolucion({es) de autorizacién dellos) cambio(s) en el
Registro Sanitario si los tuviera, del dispositivo 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 sefialado en el segundo parrafo del numeral I11.1.1.4. 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,
ISO 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.

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, seguin las pruebas de ensayo indicadas en {a 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 espafiol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor piblico juramentado
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o fraductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos. ’ ) T

Las copias simples del informe de ensayo v del acla de muestreo solo aplican a cada entrega
que corresponda efectuar un control de calidad, segun cronograma establecido por la
Entidad.

La copia simple de los documenios técnicos para sustentar 1o sefalado en el segundo
parrafo del numeral 111.1.1.4. de Documentos para ka admisién de la oferia y la declaracion
jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defecios o vicios oculios, se recepcionan
por Unica vez cuando se efectda la primera enlrega.

La declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defecios o vigios ocultos
aplica durante el plazo maximo de afio y medio (18 meses), coniado a partir de la
conformidad otorgada por la Entidad.

1.2.4.2. Evaluacidn organcliéplica

La evaluacion organoléplica sera reaiizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almaceén 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 uiilizar un
plan de muesireo de acuerdo a la norma NTP-1SO 2859-1:2013 (revisada el 2023).

h.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 defecios o vicios ocuiios del(los) dispositivo(s) médica(s)
entregado(s). Ef contraiista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del
dispositivo médico ofertado. El plazo maximo de responsabilidad del contratista aplica durante
ano y medio (18 meses), contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.

El canje por defectos o vicios oculios sera efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alteracion de sus caracteristicas técnicas 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 que inicia desde el dia siguiente de ta comunicacion al contratista por parie de la
Entidad y no generard gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en
el canje tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en el tltimo parrafo del numeral 11.1.1,
coniada a pariir de la fecha de entrega del canje.

ii.2.3. Del control de calidad

Para la verificacion de la calidad, el dispositivo médico estara sujeto al control de calidad por el
Centro Nacional de Contro! 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 segun cronograma establecido por la Entidad.
Los ensayos realizados por cualguier 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)

N°® Caracteristica Documento técnico

de referencia

Ensayo Capitulo/Mumeral

i~ | Esterilidad - Esterilidad Capitulo <71>

USF vigente (véase |

Nota 9)
2 | Limite de endotoxinas | Endotoxinas Capitulo <85> USP vigente (véase
bacterianas bacterianas Nota 9)
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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 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 evaluacion se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion.
Asimismo, el area usuaria define si requiere la aplicacién de control de calidad posterior
detatlando el procedimiento respectivo.

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

Para la realizacion de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los plazos
que conllevara su ejecucidn, 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, gue agrupa a mas de un calibre y/o »

tipo de catéter endovenoso periférico, el plan de muestreo para el ensayo se realiza sobre el
totat 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
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 en el item paquete con el mismo niimero mayor de unidades, se
tomara el lote que tiene menos tiempo de vigencia.

Para la realizacién 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 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 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 obtencién 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 item individual o por
paquete (mas de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) y se obtenga un informe
de ensayo de contro| de calidad con resultado “NO CONFORME" para el lote muestreado del
item individual o por paquete, el contratista procedera inmediatamente a solicitar al CNCC del
INS o0 a un laboratorio de la Red, el control de calidad de los lotes restantes del item individual
© 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 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
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 entrega que se deriven por resuliado “NO CONFORME” en el
control de calidad, sera responsabilidad def coniratista.

En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficiales de Conirol de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el
contralisia estd facultado para realizar las pruebas que correspondan, lag mismas que seran
vélidas para efectos de la entrega de los disposiiivos nédicos.

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios anies sefialados sea excluido de la Red de
Lahoratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamenios y Afines del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no seran validas para efeciuar el internamiento de los dispositivos
meédicos.

0.2.4, De la vigilancia sanitaria

Por corresponder el presenie bien a un dispositivo médico, la Entidad ylo Establecimiento de
Salud v el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permiian
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
actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de BSalud gue regula las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Producios Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Broducios Sanitarios, aprobada con Resolucian Ministerial N” 530.-2016/MMINSA, para las
acciones correspondientes.

REQUISITOS DE CALIFICACION

1.3.1. Capacidad legal

Reguisito Acreditacion

Autorizacion  Sanitaria | Copia simple de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de
de Funcionamienio Funcionamiento del 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 tas Autoridades de Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de
Nivel Regional (ARM) seglin su ambito.

. INFORMACION COMPLEMENTARIA

1.1, De la seleccidn

cumentos de presentacion obligatoria

1+ CENARES
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i.1.1.Documentos para la admision de la oferta (véase Nota 10)

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

M.1.1.4. Resolucion de Autorizacion de Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones de
autorizacién 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.

Version 02 9de 11

—



fil.1.1.2,

It.1.1.3.

& C._ENARES

Firmado digif por GUILLEN

CARDENAS Mogos an FAU

20530206405 h
otiva: Doy V° "

Fecha: 29.04,2004 17'14:16 -05:00

Hi.1.1.4.

4 CENARES

Fwmpde mgna enta par
RODRIGUEZ ROSADO Cexar
Jostmar FALI 82082485 soft
Motve Do) 8

tecna. 20.04.2024 12,43 15 -05.00

# CENARES f.1.1.5.

Fumadao digitaifiente por SANCHREZ
SANCHEZ Padlo Alexis FAL
20538298485 o :l"!

Mativo Don‘ i
Fecha: 25 04 2924 17 5840 -05 00

No se aceptaran ofertas de dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario del dispositive médico aplica para todo el procedimiento 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 y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el drea de
fabricacion, tipo o familia de los dispositivos médicos, segun normativa vigente.

En el caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas Pricticas
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, como: Certificado CE de la Comunidad Europea,
Certificacion 1SO 13485, FDA u ofros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, seguin normativa vigente.

La exigencia 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 Aimacenamiento (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, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios de Nivel
Regional (ARM), segun normativa vigente.

En el caso de que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercera,
ademas debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta el servicio, acompariado de la documentacion que acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas partes.

En el caso de que el postor sea un fabricante nacional, el certificado 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) aplica para todo el procedimiento de seleccién y ejecucion
contractual.

Certificado de analisis u otro documento equivalente de los dispositivos
médicos, en el que se sefalen 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 11.1.1. 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 Homolagacién en la tabla del numeral {1.1.1., se deben presentar documentos
tecnicos 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 certificado de registro sanitario del
dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo sefialade con respecto 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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.4.1.6. De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico ofertado, inserto
o manual de instrucciones de uso. :

MNota 10: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferenie al espafiol, deben presentar la respectiva traduccion por iraductor publico
juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud v
veracidad de dichos documenios.
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FICHA DE HOMOLOGACION

'DESCRIPCION GENERAL

Cadigo del CUBSO 1 4222150400045567
Denominacién del requerimiento

Denaominacion técnica

: Catéter endovenoso periférico 22°G x 1in

Unidad de medida

Homologacidn parcial

Resumen

Il. DESCRIPCION ESPECIFICA

: Unidad
: NO

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

denominado también canula intravenosa periférica (véase
Nota 1). Estd compuesto por un catéter, aguja introductora
y protector (véase Figura 1). Se inserta en una vena
periférica para permitir el acceso intravenoso para la
administracion de liquidos, medicamentos y la toma de
muestras de sangre.

Nota 1: 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.

De los bienes:

I.2. CARACTERISTICAS TECNICAS

I.2.1. Caracteristicas y especificaciones

N° Caracteristicas - Especificacion Documento Técnico de
: o ‘Referencia
& CENARES Del catéter endovenoso periférico (dispositivo médico completo) - - -
Fumado daytaiments por GUILLEN 1 Esterilidad Estéril (véase Nota 2) USP capitulo <71> o norma
O asouine el fan FAU técnica de referencia
Mouvo Doy Vv’ 8° N N
Fecha 29 04.2074 17:23:18 -05:00 autorizada en su registro
sanitario
2 Limite de | No mas de 20 UE/dispositivo | USP capitulo <161> 0 norma
endotoxinas técnica de referencia
bacterianas (véase autorizada en su registro
P CENARES Nota 1) sanitario
’ 3 Biocompatibilidad :
Fimado sgzabeliepor 31 Hemocompatibilidad | Hemocompatible IS0 10993-4 Biological
Mever DRy B 2485 ot evaluation of medical devices
Fecha: 29.04.2021 130250 05 00 ~ Part 4: Selection of tests for
interactions  with  blood,
numeral 6 o norma técnica de
o CENARES- referencia autorizada en su
" registro sanitario
3.2 Citotoxicidad No citotoxico ISO  10993-5 Biological
SRR e ot rene a0 €2 evaluation of medical devices
o Doy ] - Part 5: Tests for in vitro
Fecha: 2584.2024 18:32:57 -05.00
cytotoxicity, numeral 85 o
1 de 11
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Carasteristicas

. Espacificacion -

Documento Técnico de
Referencls

NTP-1S0 10993-5 Evaluacion
bioldgica de dispositivos
médicos. Parte 5: Ensayos de
citotoxicidad in vitro, numerat
8.5 o norma lécnica de
referencia aulorizada en su
registro sanitario

3.3

Sensibilidad cutanea

No produce sensibilizacién
cutanea

ISO  10993-10 Biological
evaluation of medical devices
- Part 10: Tests for skin
sensitization, numeral 6 o
NTP-1SO 10993-10
Evaluacion  biologica  de
dispositivos médicos. Parie
10: Ensayos para la
sensibilizacién cutanea,
numeral 6 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

3.4

Toxicidad sistémica

No produce foxicidad

sistémica

ISO  10983-11 Biological
evaluation of medical devices
- Part 11: Tests for systemic
toxicity, numeral 5 and 6 o
NTP-I8O 10993-11
Evaluacion  biolégica  de
dispositivos médicos. Parte
11: Ensayos de toxicidad
sistémica, numeral 5 v 6 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

3.5

Writacidn

No produce irritacidn

1ISOG 10993-23  Biological
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 biolégica de
dispositivos meédicos. Parte
Famada dyjsifonta por GUILLEN 23: Ensayos de imitacion,
a0saaz004s o , numeral 6 o 7 u 8 o norma
Fech, 28,0424 172020 0500 técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario
De las partes o componentes del catéter endovenoso periférico
n CENARES Catéter (véase Nota 1) e
" 4 Material Establecido por el Ministerio
R R s 4.1 Tubo del catéter Poliuretano o | de Salud
Vit Doy v p s sof politetrafluoroetileno  (véase
Facha- 29 04 2024 13:02:55 -05.00 Nota 3)
4.2 Cono del catéter Polimero
5 Calibre 22 G (véase Nota 4) ISO 10555-5 |Intravascular
& CENARES ’ catheters -— Sterile and
single-use catheters — Part
Eimaosandys oo vz 5. Qver-needle peripheral
2053075405 suff catheters, table 1 o NTP-1SO
AFA:;‘V;:ZD;&V;‘% 1633 55 -05:00 10555-5 Catéteres
intravasculares.  Catéteres
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4 CENARES

Firmado digitainfente por QUILLEN
CARDENAS Mofsus ivan FAU
20536288485 hdrd

Mativo. vy
Fecha. 2%%.2 4 17.23:36 -05.00

4 CENARES

Firmado digitplviente por
RODRIGUEZ ROSADO Cosar
Josimar FAU 205382984845 sol
Motive: Doy V' §°
Fecha, 20.04.2004 13 03.00 -05.00

& CENARES

F rmado digitaimprte par SANCHEZ

SANCHEZ Padrq Alexis FAL

20538208485 soh
iva' Doy V™ B

Focha: 25.04 2024 16 35 25 -05 00

Caracteristicas

Especificacién

. ‘Dogumento Técnico de
~~_Referencia:

estériles de un solo usa.
Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora,
tabla 1 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

Longitud

1in (véase Notas 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 requirements,
numeral 42 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 acoplamiento u
otra 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. Catéteres
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

"

Unidad del catéter

El extremo distal debe ser
conificado y debe ceiiirse
estrechamente a la aguja. El
tubo del catéter no dehe ni
sobresalir mas alla del talén
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 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
cona del catéter

Luer lock (6% de conicidad)

ISO 80369-7
connector for
gases in heaithcare
applications - Part 7:
Connectors for intravascular
or "hypodermic applications
numeral 3.1 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

liquids and

Small-bore ’
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Especificacién - Documento Téenico de
I o . - Referencia.
13 Color del cono del | Celeste o azul o azul oscuro o | Establecido por el Ministerio
catéter azut profundo (fransparenie o | de Salud
franslicido)
Aguja introductora (véase Nota 1). . . B :
14 Material del tubo de la | Acero inoxidable Establecido por el Ministerio
aguja de Salud
15 Punia e Afilada
- o 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 de | 150 10555-1 Intravascular
COMrosion COMosion catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
1:  General reguirements,
numeral 4 o MTP-180 10555-
1 Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parie 1. Reguisitos
generales, numeral 4 o de
acuerdo a lo autorizado en su

registro saniiario i

KNota 2: En el caso de gue el dispositive médico haya sido esterilizado con el método
de oxido de etileno, debe cumplir con los limites maximos permitidos de residuos de
esterilizacion por éxido de etileno segun la norma técnica de referencia autorizada en
su registro sanitario.

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

Nota 4: Se acepian los limites de tolerancia de la especificacidn, siempre y cuando, se
encueniren autorizados en sl registro saniiario.

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

L.a vigencia minima dei dispositivo médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de
CENARES la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
E St mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses {(véase Nota 6).

%};’%%E% I o B Nota 6: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento una vigencia
Molwor Doy VBT s 0500 minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién de la

indagacion de mercado y de la evaluacion efectuada por la Entidad considerando la
finalidad de la confratacién.

P CENARESs H1.2. Graficos o esguemas referenciaies

-C ', -A
Fimago digitalrgente por

RODRIGUEZ RDSADO Cesar 1
Josimar SAU 28 5?5293485 s0ft

Maker Doy B 50505 9500 E“ T «%,: m |
"3} . “ -
"4 CENARES '- -
?

;;",%zdge‘g%;g;;;;miﬁ%"EZ A: Catéter; B: Cono del catéter; C: Aguja introductora; D: Protector
2053 B?QB‘BS}G. - . I3 Ty - - -~
Nolvo: Doy \ i oo Figura 1: Catéter endovenoso periférico (No incluye disefio).
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1.11.3. Rotulado
11.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o secundario

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 certificado de registro sanitario, segun fos articulos 17°, 137¢ y 138° del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado can 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
del dispositivo médico, sin que éste vuinere lo establecido en la reglamentacién vigente,
para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el drea usuaria.

1.1.3.2, Embalaje

El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:

Nombre del dispositivo médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacién y almacenamiento
Ndmero de embalajes apilables

Dicha informacion puede ser indicada en etiquetas.
Ii.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 e! 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

» CENARES Envase ind?vidual y origin.al,'herméticamente .s‘elladq, exer_1to de rebapas ygristas' cortantes,
“ que garantice el mantenimiento de la esterilidad, integridad del dispositivo médico y las
condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerlo de la contaminacion y cambios

%‘%&3‘%?55:?&?2&“” fisicos. Resistente a la manipulacion, transporte, almacenamiento y distribucion.

Votwo' Doy V* B
techa 20.04.2024 17:23:51 -05:00

11.1.4.2. Envase mediato o secundario jf
P
b
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 biolégicas e integridad del mismo. Resistente a la manipulacién, transporte, }\\
4 CEMNARES almacenamiento y distribucion.
Firrrado dayitalmgnte poe ".1.4.3. Embalaje
RODRIGUEZ RGSADO Gesar
imﬁ'g:yuvg% 38298485 solt
Fecha: 20.04.2034 13:03:13 0500 Caja de cartén corrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes
requisitos:
o CENARES « Nuevo, que garantice' la integrig)ad, qrden, cpnservacién, transporte, distribucion y
i o ) *° adecuado almacenamiento del dispositivo médico. ‘ T .
Firmado st ehia par SANCHEZ *  Que facilite su conteo y facil apilamiento.
?ﬁ%‘a‘a’?iaia”é‘ig}"“"’"‘“ *  Debe descartarse la utilizacion de embalaje de productos comestibles o productos de
Focha: 26.04.202% 16 47 14 .05 €0 tocador, entre otros de uso no sanitario.
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& CENARES

Fumado digital
CARDENAS #oj
g

Mativo: Doy V*
Fecha: 29 04.20

mnbe por GUILLEN
s“:s Ivan FAU

24 17:22:87 -55:00

s CENARES

Flrmadn digtalnjente por
RODRIGUEZ RQSADO Cesar
Jaslmar FAU 20 soft
Mativo: Doy V™ B*
Facha: 20.04.2004 13:03:21 -05:00
% CENARES
P ] L
Firmado digitalménte pot SANCHEZ
SANCHEZ PedrufAlaxs FAU
20638208465 sof]
Motiv, Doy V' B
Feeha; 25 04.202 16:48:00 05:00

ih.2.

11.4.5. Inserto o manual de instrucciones de uso

De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico, el contenido del inseric o
manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo médico ofertado, debe esiar
redactado en idioma espafiol v estar de acuerdo con lo autorizado en su Regislro Sanitario,
segdn lo establecido en el articulo 140° det Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-8A y sus modificatorias vigentes.

CONDICIONES DE EJECUCION
h.2.4. De la recepcién

El acto de recepcidn de los bienes que formaran parte de la entrega se realizard por los
responsables encargados de la Entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén o quien haga sus veces, realizard la verificacion documentaria y evaluacion
organoléptica de las caracterislicas flsicas del dispositiva 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 Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados v Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucion Ministerial N® 132-2015/MINSA.

1.2.1.4. Verificacién documentaria

Fl contraiista en el momenio de enirega de los bienes en el punio de destino, debe entregar
los documenios indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de
recepcion v los documentos téenicos deben estar refrendados por el Director Técnico del
contralista, para la verificacion respectiva.

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

N° . Documeiitos A

1 Copia simple de la orden de compra — guia de infernamiento,

2 Guia de remision.

3 Declaracion jurada de compromiso de canje yo reposicidén por defectos o vicios
oculios.

4 Copia simple de la resolucion de autorizacion del Regisiro Sanitario o Certificado de
Registro Sanitario, con resolucion(es) de autorizacion del(los) cambio(s) en el
Registro Sanitario si los tuviera, del dispositive 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 senalado en el segundo parrafo del numeral 111.1.1.4. 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,
ISO 13485, u otros de acuerdo al nive!l 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.

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 Inslituto 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, seglin las pruebas de ensayo indicadas en Ia 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 espafiol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor publico juramentado
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4 CENARES

Firmado digitalmehits por GUILLEN
CARDE Moiges van FAU
20538298485 h,

Motivo: Doy \V/* B’

Fecha 29.04.202§ 17:24 04 -05:00

4 CENARES

Fimado digitaim hu por
RODRIGJEZ ROSADQ Cesar
Josimar FAU 20438298485 soft
NMaotvo: Doy V* B
Fecha 20.04 2024 13.03:30 -05 00

94: CENARES

F.rmado digitaimange por SANGRHL S
SANCHEZ Prd-o Alexis FAU
20538298485 soft
Mativo. Doy V* B”
Frcha 25 (M 2024|316 4817 .05 00

o traductor 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 muestrea solo aplican a cada entrega
que corresponda efectuar un control de calidad, segun cronograma establecido por la
Entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
parrafo del numeral I1l.1.1.4. de Documentos para la admision de la oferta y la declaracion
jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos, se recepcionan
por Unica vez-cuando se efectua la primera entrega.

La declaraci6n 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.

11.2.1.2. Evaluacién organoiéptica

La evaluacion organoléptica sera realizada por el Quimico Farmacéutico responsabie del
almacén de la Entidad o el profesional que haga sus veces, segtn su procedimientaq;
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).

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) meédico(s)
entregado(s). El contratista es responsable por |a calidad ofrecida y por los vicios ocultos del
dispositivo médico ofertado. El plazo maximo de responsabilidad del contratista aplica durante
afo y medio {18 meses), contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.

El canje por defectos o vicios ocultos seré efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje
0 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 comunicacion al contratista por parte de la
Entidad y no generara gastos adicionales a la Entidad. Los dispasitivos médicos a ingresar en
el canje tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en el ultimo parrafo del numeral 2.1.1,
contada a partir de la fecha de entrega del canje.

.2.3. Del control de calidad

Para la 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 seglin cronograma establecido por ia Entidad.
Los ensayos realizados por cualquier laboratorio de la red deben estar avatados 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)

N° Caracteristica Ensayo Capitulo/Numeral | Documento técnico
de referencia
Catéter endovenoso periférico (dispositivo médico completo)
1 | Esterilidad Esterilidad Capitulo <71> USP vigente (véase
' Nota 9) )
2 | Limite de endotoxinas | Endotoxinas Capitulo <85> USP vigente (véase
bacterianas baclterianas Nota 9)
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4 CENARES

Firmado g.git2lmentp por GULLEN

Motivo Doy V* B*
Fecha, 29.04 2024

fvan FAU
ol

1:24:95 05:00

g CENARES

ramato digitainfenta par
RODRIGUEZ R

Josimar FAL) 20538288465 soft
Mativo: D 3

ativo!
Fecha: 25 04.20

24 13 3:40 -05:00

& CENARES

Firmado digilavncmc gor SANCHEZ
SANCHEZ Pedro Alexis FAU

20538298565 soft
#olivo' Doy V°
Focha 25.04 2024

16:48 50 -06.00

Nota 8: En el caso de que el area 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 coniratacion, ésta podra ser aximida. Para estos efecios, en
la evaluacion se debe considerar los impedimentos gue sustenten dicha exoneracion.
Asimismo, el drea usuaria define si requiere la aplicacion de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respectivo.

Nata 9: Cuando se hace referencia al término “vigente”, se considera al dltimo afio de
publicacién de la farmacopea.

Para la realizacién de los ensayos de control de calidad, el contratista débe 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) serd determinada
por el CNCC del INS o por cualquier laboratorio de la Red de Laboratorios Oficlales de Control
de Calidad de Medicamentos y Afines del Secior Salud que el contratisia 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 itern 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
iotal de unidades del item paguete a eniregar a la Entidad, procediendo a seleccionar de
manera aleatoria el lole que presente mayor nimero de unidades, sobre el cual el CNCC del
INS o cualguier laboratorio de la Red tomara el lamafio de muesira para el ensayo de la Tabla
N® 2. De exisiir més dc, un |(ﬂ€-3 en el iiem paqume con &l misme numers mayor de unidades, se

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

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 item individual o por paquete (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 obtencién de un resultado de control de calidad "CONFORME”" se interpreta como
la conformidad de ias unidades de todos los lotes del item individual o por paquete que
conforman la enirega. La obtencion de un resultado de control de calidad "NO CONFORME",
significa gue 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 segln 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
paguete (mas de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) y se obtenga un informe
de ensayo de controi de calidad con resultado "NO CONFORME" para el lote muestreado del
ftem individual o por paquete, el contratista praocedera inmediatamente a soficitar 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 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 la entrega del dispositivo medico
en el lugar de destino.
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3.

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de impasibilidad otorgada por ef CNCC del INS y por los laboratorios de la Red de
Laboratorios Oficiales de Contro!l de Calidad 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 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 dispositives 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.

il.2.4. De la vigilancia sanitaria

Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, la Entidad y/o Establecimiento de
Salud y 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 médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de las
actividades 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
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resoluciéon Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes.

REQUISITOS DE CALIFICACION

1.3.1. Capacidad legal

. Regquisito Acreditacion

Autorizacion  Sanitaria | Copia simple de ia Resolucién de Autorizacion Sanitaria de
de Funcionamiento Funcionamiento del 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
Farmaceéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios de

Nivel Regional (ARM) seglin su dmbito.

lIi. INFORMACION COMPLEMENTARIA

lIL.1. De la seleccidn

g CENARES cumentos de presentacion obligatoria

Fwmado digital]
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Mal-vo: Day V°
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Fenie por
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53A298485 saft

i
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s CENARES
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20538298485 sol|
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Fecha: 25 (4 202

Alexis FAU

1648 20 45:00

lIl.1.1.Documentos 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:

H.1.1.1. Resolucion de Autorizacién de Registro Sanitario o 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 correspondencia entre la informacion registrada y el
dispositivo médico ofertado.

=

.
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No se aceptardn ofertas de dispositivos meédicos cuyo Registro Sanitario o

Certificado de Regisiro Sanitario se encuenire suspendido o cancelado.

w.1.4.2.

we.4.1.3.

i.1.1.4.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario del dispositive médico aplica para iodo el procedimiento de seleccion y
ejecucion coniractual.

Certificado 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
fabricacion, tipo o familia de los dispositivos médicos, segin normativa vigente,

En el caso de dispositivos médicos importados, ceriificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) u otro documenio equivalente al BPM del fabricante
extranjero, vigente que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especilicas
al tipo de dispositive médico, como: Certificado CE de la Comunidad Europea,
Certificacion 150 13485, FDA u ofros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, segin normativa vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufaciura
{BPM) u otro 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 contraciual.

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamianto (BPA) vigenie, a nombre del
postor, emilida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos v Productos BSanitarios (ANM) o las Autoridades de
Producios Farmacéuticos, Disposiiivos Médicos y Producios 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 Ceriificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta el servicio, acompafado de la documentacion gue acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas partes. '

En el caso de que el postor sea un fabricante nacional, el cerlificado de Buenas
Praciicas de WManufactura (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.

Certificade de andlisis u otro documento equivalente de los dispositivos
médicos, en el que se sefalen los ensayos realizados, las especificaciones y
resultados oblenidos segun lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten
las caracteristicas solficitadas en la tabla del numeral 11.1.1. 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 I1.1.1., se deben presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el cumplimiento de
dichas caracteristicas.

ill.1.1.5. Rotulados de los envases inmediato o primario y mediato o secunidario, de acuerdo

a lo autorizado en el registro sanitario o certificado de registro sanitario del
dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo sefialado con respeclo al
rotulado, en el numeral I1.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o
secundario de la Ficha de Homologacion.
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l1.1.1.6. De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico ofertado, inserto
o manual de instrucciones de uso.

Nota 10: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espaiiol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor publico

juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.
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FICHA DE HOMOLOGACION

1. CARACTERISTICAS GENERALES

Denominacion del requerimiento

Penominacion técnica . Lanceta descartable retréctil 23 G graduable x 1,3
mm, 1,8 mm, 2,3 mm.

Unidad de medida ¢ Unidad

Descripcion general . Lanceta retréctil graduable que consta de tres ajusies

de profundidad, con aguja biselada de acero
inoxidable, con tapa protectora dque garantiza la
esterilidad de la aguja, disefiada para la oblencién de
sangre capilar. De un solo uso.

f 2.. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS

2.1. Del Reguerimlento

ispositivo de Seguridad

571

“Material
Retraccién automatica
Tapa protectora de la aguja

Profundidad de disparo 1,3 mm  +/~ 0,40 mm
1,8 mm +/- 0,40 mm
2.3 mm +/- 0,40 mm

Material Acero inoxidable

Punia Biselada

Calibre 23G

Resistencia a la corrosion La superficie de la aguja no debe
mostrar signos de corrosion

Esterilidad Estéril (véase nofa 1)

Citotoxicidad No citotdxico

Hemocompatibilidad Hemocompatible

Irritacion No produce irritacién

Nota 1. La esterilizacion puede llevarse a cabo por radiacién gamma u ofro método de
esterilizacion, 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 éxido 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 Y
al almacén 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 /

12 ylo proforma de contrato, una vigencia minima del bien inferior a la establecida, en el parrafo A////

3 precedente, en funcion del estudio de mercado y de la evaluacion efectuada por la entidad 7

;‘g_ 2 considerando la finalidad de la contratacion. :
§%§ Version 01 Tde7
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2.2. Envase y embalaje

El envase inmediato del dispositivo médico debe sujetarse a lo autorizado en su registro
sanitario y lo establecido en el Art. N° 141°, segun Decreto Supremo N° 016-2011/SA
“Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias vigentes.

2.2.1. Envase inmediato o primario

Caja que contiene en su interior una o més unidades del dispositivo médico, que garantice
las propiedades fisicas, condiciones biologicas e integridad  del dispositivo médico.
Resistente a la manipulacién, transporte, almacenamiento y distribucion.

2.2.2. Embalaje

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

» Embalaje nuevo que garantice la integridad, orden, conservacion, transporte, distribucion y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.

» Embalaje que facilite su conteo y facil apilamiiento.

o Debe descartarse la utilizacion de embalaje de productos comestibles o productos de
tocador, entre otros de uso no sanitario.

2.3. Rotulado
2.3.1.Envase inmediato

El contenido del rotulado debe corresponder al dispositivo médico ofertado 'y estar de
acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario o certificado de registro sanitario, segun los
Articulos 137° y 138° del Decreto Supremo N° 016-2011-SA “‘Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios”, y sus modificatorias vigentes.

La informacién debe estar en forma impresa con caracteres indelebles resistente a la
manipulacion, 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, direccion, registro Gnico del contribuyente del importador, de
acuerdo a lo establecido en el Articulo 17° del Decreto Supremo N° 016-2011-SA
‘Reglamento para el Registro Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus modificatorias vigentes.

La entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en el envase inmediato del
dispositivo médico, sin que este vulnere lo establecido en la reglamentacién vigente,
para lo cual debera ser precisado en el requerimiento que formula el drea usuaria.

El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando nombre del dispositivo médico,
cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la
conservacién y almacenamiento, y el nimero de embalajes apilables. Dicha informacién
puede ser indicada en etiquetas.
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2.4. Inserte o manual de instrueciones de uso

£l contenido del inserio o manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo
médico ofertado, debe estar redactado en idioma espaiiol 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 Regisiro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios”,

2

ANEXO DE LA FICHA DE HOMOLOGACION

1. DE LA SELECCION
Documentos de presentacion obligatoria
1.1. Documentos parala admisién de la oferta:

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

1.1.1. Resolucion de Autorizacién de Registro Sanitario o Certificado de regisiro sanitario
emitida por la Autoridad Nacional de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Producios 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 enfre la informacion registrada y el dispositivo medico
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 Registro 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 Medicos 'y
Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el drea de fabricacién, 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 per la autoridad o Entidad competente del pals de origen. (

La exigencia de la vigencia de certificado de Buenas Practicas de Manufactura u ofro
documento equivalente que acredite el cumplimiento de norfas técnicas de calidad >f
especificas al tipo de dispositivo médico, se aplica para todo el proceso de seleccion y ,
ejecucion contractual.

Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA), vigente, a nombre del postor, emitida por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos -y
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
g ambas partes.

yea
FaRMACE
£QFP 13515

Version 01 3de7



En el caso de un fabricante nacional, el Certificado de Buenas Précticas de Manufactura
(BPM), incluye las Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA).

- 1.1.4.. Certificado de Andlisis u otro documento equivalente del dispositivo, en el que se sefalen
los ensayos realizados, las especificaciones y resultados obtenidos segin lo autorizado en

su registro sanitario, que sustenten las caracteristicas solicitadas en el numeral 2.1 de la
Ficha de Homologacion. :

En el caso que el certificado de andlisis u otro documento equivalente no haya
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha de
_ Homologacién indicadas en las tablas del numeral 2.1, se debe presentar documentos

técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen cumplimiento de dichas
caracteristicas.

1.1.5. El Rotulado del envase inmediato, de acuerdo a lo autorizado en el registro sanitario del
dispositivo médico ofertado. Que permita sustentar lo sefalado con respecto al rotulado
en el numeral 2.3.1. Envase inmediato de la ficha de homologacion.

1.'1 6. Inserto 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 traductor pUblico
juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

1.2, Requisitos de calificacion

1.2.1. Capacidad legal / Habilitacion

REQUISITO ACREDITACION .
Autorizacion Copia simple de la Resolucién Directoral de Autorizacion
Sanitaria de | Sanitaria de Funcionamiento, a nombre del postor, asi como
Funcionamiento de los cambios, otorgados al establecimiento farmacéutico,

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 su &mbito.

CONDICIONES DE EJECUCION

. De la recepcion

La recepcion se sujeta a lo dispuesto en el articulo N° 168 del reglamento de la ley N° =
30225, Ley de Contrataciones del Estado.

El acto de recepcion de los bienes 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 quién haga sus veces, realizara la verificacion documentaria y evaluacioén
organoiéptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segun 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 Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucion Ministerial N°132-2015/MINSA.

FARMACEUTICO
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2.1.1. Yerificaciébn documentaria:

El contratista en el momento de enirega de los bienes en el punto de destino, debe
entregar los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigenies a la
fecha de recepcibn y esiar refrendados por el Director Técnico del contratista, para la
verificacion respecliva.

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista

Orden de Compra — Guia de internamiento

Guia de Remision o Factura

Declaracion Jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios
oculios

Copia simple del Regisiro Sanitarioc o Certificado de Registro Sanitario, con
resoluciones de aulorizacion de los cambios en el registro sanitario si los tuviera.
Copia simple del Certificado de andlisis o documento eguivalente por cada lote del
dispositivo a entregar

Copia simple del Cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u olro
documento equivalente que acredite cumplimiento de normas de calidad especificas al
fipo de dispositivo médico (CE, IS0 13485, elc.)

Copia simple del Acla de Muestreo

Copia simple del Informe de Ensayo emitido por el Centro Nacional de Conirol de
Calidad (CNCC) del INS o por laboratorio de la Red Macional de Laboratorios Oficlales
de Confrol de Calidad.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)

Las copias simples del Informe de Ensayo y del acta de muestreo sélo aplican a
cada entrega que corresponda efectuar un confrol de calidad, segin cronograma
” establecido por la entidad.

La declaracion jurada de compromiso de canje ylo reposicion por defecios o vicios
acultos se recepciona por Onica vez cuando se efectué la primera entrega vy tiene validez

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 publico
juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud vy
veracidad de dichos documentos.

2.1.2. Evaluacién organoléptica:

La evaluacion organoléptica sera realizada por el profesional Quimico Farmacéutico
responsable del almacén de la entidad o quién 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 1SO 2859-1.

2.2. De la Conformidad

Finalizada 1a 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 recepcion 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.

hasta la fecha de vencimiento del dispositivo meédico. Los dispositivos a ingresar en el
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3. CONTROL DE CALIDAD

' La verificacion de la calidad del dispositivo médico debe ser realizado por el Centro
Nacional de Control de Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier

- laboratorio de la Red Nacional de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad previo a su
entrega en el lugar de destino final, y segun cronograma establecido por la entidad. Los
ensayos realizados por 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. Ensayos para el control de calidad del Dispositivo Médico

CARACTERISTICAS CAPITULO/NUMERAL REFERENCIA

Cumplir con lo establecido
Esterilidad en el capitulo <71> de la | USP Vigente
norma de referencia

De acuerdo a o
Resistencia a la corrosién - autorizado en su
registro sanitario

Para la realizacion de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever con
anticipacion 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 el (los) laboratorio(s) acreditado(s) de la Red Nacional
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad que el contratista 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 muestreados del
dispositivo médico terminado emitido por el fabricante, que contenga las especificaciones
y resultados analiticos obtenidos.

Técnica analitica o metodologia de analisis actualizada del dispositivo médico termmado
Para el caso de metodologia propia precisar la versiéon y afo de la misma.

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 Iote, las unidades del lote muestreado
representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo. La obtencion dé un
resultado de control de calidad “CONFORME" se interpreta como la conformidad de las
unidades de todos los lotes 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 segin lo sehalado 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 control de calidad “NO CONFORME" para el lote. muesireado, el coniratistz
procedera inmediatamente a solicitar al CNCC del INS o a un laboratorio de la Red, el control
de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos lo asumiré el confratista. En esie caso, sdélo

formaran parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de conirol de calidad
‘CONFORME".

Los resultados del acla de muesireo y las ocourrencias relacionadas con la loma de
muestra deben constar en el Acta de Muestreo, la misma que debe ser firmada por los
representantes del laboratorio de conirol de calidad y del confratista, y sera considerada
como requisito 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
constancia de imposibilidad otorgada por los laboratorios autorizados de la red.

La demora en los piazos de enirega que se deriven por resultado “NO CONFORME" en &l
control de calidad, sera responsabilidad del coniratista, independientemente de ser sujeto a
sanciones y moras contempladas en la Ley de Contrataciones del Estado, su reglamento y
demas normas aplicables.

Fn caso que durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos v afines del Sector Salud, el
contratista estd facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que seran
vélidas para efectos de la entrega de los dispositives.

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 serén vélidas para efectuar el internamiento de los dispositivos.

~ En el caso que la entidad delermine que los costos ylo la oportunidad del suministro.
. originados de la exigencia de la cerlificacion de la calidad, impiden o ponen en riesgo la
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FICHA DE HOMOLOGACION

. DESCRIPCION GENERAL

Cadigo del CUBSO 1 4222150400389727

Denominacion del requerimiento

Denominacion técnica : Catéter endovenoso periférico 18 G x 1 V4 in con dispositivo
de bioseguridad

Unidad de medida ¢ Unidad
Homologacion parcial : NO
Resumen : Dispositivo médico estéril, flexible, de un solo uso,

denominado también canula intravenosa periférica (véase
Nota 1). Estd compuesto por un catéter, aguja introductora,

protector y dispositivo de bioseguridad (véase Figuras 1 y
2). Se inserta en una vena periférica para permitir el acceso
intravenoso para la administracion de liquidos,

medicamentos y la toma de muestras de sangre.

Nota 1: 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.

li. DESCRIPCION ESPECIFICA

1 CARACTERISTICAS TECNICAS
Il.1.1 Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

Documento Técnico de :{
& CENARES Referenci
Z;';';:‘;‘;»:,‘E%‘;?ﬁf ey 1 Estenltdad Estéril (vease Nota 2) USP capltulo <71> o norma
Focha: 26.04.2094 16:50:29 0500 técnica de  referencia
autorizada en su registro
sanitario
2 Limite de|No mas de 20 | USP capitulo <161> 0 norma \ /
endotoxinas UE/dispositivo técnica de referencia X
i bacterianas  (véase autorizada en su registro N
4 (_:ENQR_E,? Nota 1) ' sanitario
et ot 3 Biocompatibilidad
;%o'?;',égsg\%z gé'égggm 3.1 Hemocompatibilidad | Hemocompatible ISO  10993-4 Biological
Matvo Qoo a0 evaluation of medical devices /)
- Part 4: Selection of tests for
e ) 4 interactions  with  blood,
& CENARES numeral 6 o norma técnica de
’ ’ referencia autorizada en su
Firmaga dntamlio por SANCHEZ . _ . : registro sanitario __
£0s08298485 5ol 3.2 Citotoxicidad No citotoxico ISO  10993-5 Biological
Fucha: 25842021 095954 05700 evaluation of medical devices
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& CENARES

Firmado digil ter por GUILLEN
CARDENAS Mgiges ivan FAU
205382984&5 rd
Motivo! *

Fecha_ 2 124 16:50:40 -05:00

# CENARES

- Part &5: Tests for in viiro
cylotoxicity, numeral 8.5 o
NTP-I50 10993-5
Evaluacion  bioldgica  de
dispositivos médicos. Parte
5: Ensayos de citoloxicidad in
vitro, numeral 8.5 o norma
{écnica de referencia
auiorizada en su regisiro
sanitario

3.3

Sensibilidad cutdnea

No produce sensibilizacién
cuianea

ISC  10993-10 Biological
evaluation of medical devices
- Part 10 Tests for skin
sensitization, numeral 6 o
NTP-I50 10993-10
Evaluaciéon  biologica de
dispositivos médicos.
10:  Ensayos para la
sensibilizacidn cutanea,
numeral 6 o norma {écnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Parie

[
o

Toxicidad sistémica

No  produce  foxicidad

sistémica

ISO  10993-11  Biclogical
evaluation of medical devices
— Part 11: Tests {or systemic
toxicity, numeral 5 and 6 o
NTP-ISO 10993-11
Evaluacion  biolégica de
dispositivos médicos. Parte
11: Ensayos de toxicidad
sistémica, numeral 5y 6 o
norma técnica de referencia
autorizada en su regisiro
sanitario

3.5

lrritacién

No produce irritacion

SO 10993-23 Biological
evaluation of medical devices
— Part 23: Tests for irritation,
numeral 6 o 7 u 8 o NTP-ISO
10993-23 Evaluacion
bioldgica de dispositivos
médicos. Parle biolégica de
dispositivos médicos. Parte
23: Ensayos de irritacion,
numeral 6 0 7 u 8 o norma
técnica de referencia
autorizada en su registro

sanitario

55-bvb$eguridad.

eriférico. con dispositivo de:

,.fCatéter (véase Nota 1 R EENR IR o
4 Material Establecido por el Ministerio P
41 | Tubo del catéter Poliuretano o | de Salud / /}/
: politetrafluoroetileno {(véase Cfh
 CENARES Nota 3
4.2 Cono del catéter Polimero
sty iy oo v 5 Calibre 18 G (véase Nota 4) ISO 10555-5 Intravascular
205382988485 sofY A
Moo Doy VB e 500 catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
Version 02 2 de 11




n CENARES

Flrmadu digitamenta por GUILLEN
CARDENAS Moies Ivan FAU

20538298485 hal

Motivo: Doy V' B

+acha: 29.04.2044 16:650:45 -0500

4 CENARES

Firmado digitalmgnia por
RODRIGUEZ RUSADO Cesar
Josimar FAU 20538298485 soft
Molvo: Doy V™ B

Fatha: 29 4. 1114549 -05.00

& CENARES

Firmado dlgl(alment par SANCHEZ
BAN iro Alpxis FAU
2053879&4&5 solt

Matvo; Day V* B*

Fecha: 26.04.2024 §8.54:34 0500

; "Pocumento Técnico de' -

Referencia

catheters, table 1 o NTP-ISO
10555-5 Catéteres
intravasculares.  Catéteres
estériles de un solo uso.
Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja
tabla 1 o de acuerdo a lo

autorizado en su registro |

sanitario

5 Over-needle perlpheral'\

introductora, .

Longitud

1 % in (véase Notas 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 requirements,
numeral 4.2 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
infravasculares.  Catéteres
estériles de un solo uso.
Parte 1: Requisitos
generales, numeral 4.2 o0 de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario

Cono o ensamblado
del acoplamiento u
otra parte del catéter

No debe presentar fugas de
liquido

Interior de
ensamblado del cono

No debe presentar fugas de
aire

ISO 10555-1 (ntravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
1. General requirements,
numeral 4.7 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
intravasculares.  Catéteres
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

11

Unidad del catéter

El extremo 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 |a 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 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)

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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umenta Técnico d
“Referéncia’.

numeral 3.1 ode acuerdo alo

aulorizado en su registro

sanitario

13

Color del cono del
catéter

Verde o verde claro o verde
oscuro o verde profundo

Establecido por el Ministerio
de Salud

(transparente o translcido)

Establecido por el Mmlsieﬂd
de Salud

COrrOsion

14 Matenaﬂ del tub@de Ia Acem inoxidable
aguja

15 Punta e Afilada
o Biselada o iribiselada

16 Acabado Libre de defecios de
acuerdo a lo autorizado en
su registro sanitario

17 Resistencia a la | No debe preseniar signos

de corrosian

ISO 10555-1 Intravascular
catheters Sterile  and
single-use catheters — Part
1:  General requirements,
numeral 4 o NTP-1SO 10555-
1 Catéteres intravasculares.
Caiéleres estériles de un solo
uso. Parte 1. Requisitos
generales, numeral 4 o de
acuerdo a lo autorizado en su
regisivo sanitario

musmsitﬁv@ zﬁe bi@seguﬁdad (véase Noﬂa

18

Slstema de

activacion

Pasivo (automatlco) o activo
{mecanico) (véase Figuras 1

y 2)

I50 23908 Sharps
protection — Requirements
and test methods — Sharps
protection features for single-
use hypodermic needies,
introducers for catheters and
needles used for blood
sampling numeral 3 o de
acuerdo a lo autorizado en'su
registro sanitario

injury "

4 CENARES

Firmadao digitaimente por GUILLEN
CARDENAS Moiges van FAU
2053529&485 Wd

Fecha: 29. 04 02& 16:50:51 -05:00

4 CENARES

palmgnie por
RDDRIGUEZ AQNO Cesar
Josimar FAU 20668298485 soft

Motivo: Doy V* B
Fecha: 20.04.2034 11:45:55 -05:00

4 CENARES

9

Firnado digitatmepte por SANCHEZ
SANCHEZ Padro plaxis FAU

20538288485 sof
Motivo: Doy V* B
Fecha. 26.04.2024 09:54:50 -05:00

Nota 2: En el caso de que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el metodo
de oxido de etileno, debe cumplir con los Himites maximos permitidos de residuos de
esterilizacion por oxido 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 regisiro sanitario.

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

Mota 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
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). -

Nota 6: Excepcionatlmente, la Entidad puede precisar en ef requerimiento una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el pamafo precedente, en funcion de la
indagacién de mercado y de la evaluacion efectuada por la Entidad considerando la
finalidad de la contratacion.

Version 02
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11.2. Graficos 0 esquemas referenciales

S -

A: Catéter; B: Cono de! 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 sistema de activacion
pasivo (autorndtico). (No incluye disefio)

vt e e ek WV 3 | : |

A: Catéter; B: Cono del catéter; C: Aguja introductora;
D: Dispositivo de bioseguridad con sistema de activacion activo {mecanico); E: Protector

Figura 2: Catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad con sistema de
activacion activo (mecanico). (No incluye disefio)

.& CENARES  111.3. Rotulado

Firmado digitaimebae por GUILLEN i1.1.3.1. Envase ihmediato o primario y medIato o secundario

Fresvive v ekl

Facha, 8 342024 165058 0500 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 certificado de registro sanitario, segun los articulos 17¢, 137° y 138° del
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,

g CENARES Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado-con Decreto Supremo N° 016-2011-

SA y sus madificatorias vigentes.

Flj do d et . N IR . . N .
5‘5?:“4%&‘;3:"‘:‘5’%%%‘?.‘5’5?;" La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases inmediato y/o mediato
N ek 14.45.01 05.00 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 4rea usuaria.

I.1.3.2. Embalaje

. CEMNARES
4 : El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:

Fimmado migiaimente por SANGHEZ
SANI s FAU

A =  Nombre del dispositivo médico ‘ ;
Fochm, 560403 0855 12 0600 e  Cantidad 7
s Lote
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®

Fecha de vencimiento

e  Nombre del proveedor

o Especificaciones para la conservacion y almacenamiento
o  Numero de embalajes apilables

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

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo aulorizado en su
registro sanitario v lo establecido en el articulo 141° del Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanilaria de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-8A y sus modificatorias vigentes.

i.1.4.1. Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamenite sellado, exento de rebabas y aristas cortanies,
gue garantice el mantenimienio de la esterilidad, integridad del dispositivo médico y las
condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerio de la contaminacién y cambios
fisicos. Resistente a la manipulacidn, transporte, almacenamiento y distribucion.

16.1.4.2. Envase mediate o secundarlo

Caja de carton o de material distinio que contiene en su interior uno o mas unidades del
disposifivo médico en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas,
condiciones bioldgicas e integridad del mismo. Resistente a la manipulacion, transporte,
almacenamiento y distribucion.

Ih.1.4.3. Embalaje

Caja de carién corrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguienies

reguisitos:

o Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacion, transporte, distribuciéon y
adecuado almacenamiento del dispositive médico.

o Que facilite su conteo vy facil apilamiento.

o  Debe descariarse la ulilizacion de embalaje de producios comestibles o producios de
{ocador, entre otros de uso no sanitario.

§.1.5. Inserto o manual de instrucciones de uso

‘!, CENARES
De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico, el contenido del inserto o
Frmade Siamentapor GULLEN  mignuial de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo médico ofertado, debe estar
§?§?§:§&’:3MMH&M redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario,

seqgtn 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.

& CENARES 2. CONDICIONES DE EJECUCION

g

e
Firmado digitaimente por i1.2.1. De la recepcion
RODRIGUEZ ROBADO Casar

Josimar FAL 20538298485 roft
Motivo: Doy V* B’
Fecha: 28,04,202p 11-46'08 -06'00

El acio de recepcion de los bienes que formaran parte de la entrega se realizarad 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 evaluacién VA
- CENARES  organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segln su procedimiento; \(/ 4
# T cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual N /¢
imado dgiaimde por SANGHEZ de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y v
SANCHEZ Fedraihlens FAU Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes

Mo D ok oass6ose0  Aduaneros, aprobado con Resolucion Ministerial N® 132-2015/MINSA.
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I1.2.1.1. Verificacidon documentaria

El contratista en el momento de eniréga 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)

No ‘ . , "A': o _ e L . :"_~ . : - l- ~n°c‘lmentos~ AN 4" L T A

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

2 Guia de remision.

3 Declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios

ocultos.

4 Copia simple de la resolucion de autorizacién del Registro Sanitario o Certificado de

Registro Sanitario, con resolucion(es) de autorizacién 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 1Il.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,
ISO 13485, u ofros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competente del pais de origen). Para el caso def fabricante nacional, copia simple
del certificado de BPM emitido por DIGEMID.

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, segin 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).

4 CENARES

Firmado digitalmefite por GLUILEN
CARDENAS Moisps lvan FAU
20530208485 har

tiva: Doy " B}
Fecha: 29.04.2024 16:51:12 -05:00

& CENARES

Firmada digitaimente por
RODRIGUEZ ROSADD Ceser
Josimar FAUVZ'::SQBZQMBS solt

Mative: Day B
Fecha: 26.04.2924 11:46:17 -06:00

4 CENARES

Firmadu digitalengnte por SANCHEZ
SANCHEZ od: Aloxis FAU

53 8
Molive: Doy V* B
Feche: 26.04.2024 09°55 44 -05:00

Nota 7: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
al espafiol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor piblico juramentado
o traductor 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 copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
parrafo del numeral Hl.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta y la declaracién
jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos, se recepcionan
por dnica vez cuando se efectGa la primera entrega.

La declaracién 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. Evaluacion organoléptica

La evaluacion organoléptica sera realizada 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).
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1L.2.2. De la conformidad

La conformidad de recepcitn de la prestacion por parie 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 oculios del
dispositivo médico ofertado. El plazo maxime 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 sera efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje
reposicién se realizard a solo reguerimiento 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 Ultimo parrafo del numeral 11.1.1,
contada a pariir de la fecha de enirega del canje.

1.2,3. Del control de calidad

Para ia verificacién de la calidad, el dispositivo médico estard sujeto al control de calidad por el
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualguier laboratorio de la Red
de Laboraiorios Oficiales de Conirol de Calidad de Medicamenios y Afines del Sector Salud,
previo a su entrega en el lugar de destino final, y segdn cronograma establecido por la Entidad.
Los ensayos reslizados por cualquier laboratorio de la ved deben estar avalados en su
resolucion de autorizacidn vigente emitido por el CNCC del INS.

Los ensayos a efeciuarse en el dispositivo médico ofertado son los siguienies:

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

' compieto)

1 | Esterilidad Esterilidad Capltulo <71> USP vigenie (véase
Nota 9)

2 | Limile de endoloxinas | Endotoxinas Capltulo <85> USP vigente (véase
bacterianas bacterianas Nota 9)

Nota 8: En el caso de que el area usuaria determine gue los costos y/o {a oporiunidad
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 impedimentos que sustenten dicha exoneracion.
Asimismo, el drea 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 Ultimo 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 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 detINS.

£n 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 lote que presente mayor numero de unidades, sobre el cual el CNCC del
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INS o cualquier laboratorio de la Red tomara el tamario de muestra 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 segin la Tabla N° 2, el contratista debe entregar los
documentos solicitados por el personal del laboratorio de contro! 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 més de un lote del item individual o por paquete (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 obtencién 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 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 de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférica) 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 procederd inmediatamente a solicitar al CNCC del
INS o a un laboratorio de la Red, el control de calidad de ios iotes 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
contratista, y sera considerada como requisito 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
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 entrega que se deriven por resultado “NO CONFORME” en el
control de calidad, sera responsabilidad del contratista.

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 excluido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, fas
pruebas que se realicen no seran vélidas para efectuar el internamiento de los dispositivos
médicos.

Il.2.4. De la vigilancia sanitaria

Por corresponder et presente bien a un dispositivo médico, la Entidad y/o Establecimiento de
Salud y 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 médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de las
actividades 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 Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucion Minisierial N° 539-2016/MINSA, para las
acciones correspondienies.

1.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

1.3.1. Capacidad legal

Requisite - .- | :

- Acreditacion . . .

Autorizacidon  Sanitaria
de Funcionarnienio Funcionamiento del establecimiento farmacéutico del postor, asi

Copia sinﬁple de Ia Resolucion de Autorizacion Sanitaria de

como de los cambios otorgados, emilida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o las Auvioridades de Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios de
Nivel Regional (ARM) segin su dmbito.

& CENARES

Firmado digialmente por GUILLEN
CARDENAS Mojges tvan FAU
20538298485 h l:d

Mativo: Doy V'
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.1.4.4.

1.1.1.2.

. INFORMACION COMPLEMENTARIA
lit.4. De la seleceién
Documentos de presentacion obligatoria
i1L1.1. Documentos 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:

Resolucion de Autorizacién de Registro Sanitarioc o Certificado de Registro
Sanitario emitida por la Autoridad WNacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios {ANM). Ademas, las resoluciones de
autorizacion de los cambios en el Regisiro Sanitario, en tanio éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia enire la informacion regisirada y el
dispositivo médico ofertado.

No se aceptaran ofertas de dispositives médicos cuyo Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario se encuenire suspendido o cancelado,

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

Certificado de Buenas Practicas de Manufaciura (BPM) vigente del fabricante
naclonal emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el drea de
fabricacion, lipo o familia de los dispositivos médicos, segin 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, como: Certificado CE de la Comunidad Europea,
Certificacion 1SO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pais 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 cumplimiento de
Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se aplica para todo
el procedimiento de-seleccién y ejecucion contractual.
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n.1.1.3.

n1.1.4.

.1.1.5.

.1.1.6.

Certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento (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), seguin normativa vigente.

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

En el caso de que el postor sea un fabricante nacional, el certificado 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) aplica para todo el procedimiento de seleccion y gjecucion
contractual.

Certificado de andlisis u otro documento equivalente de los dispositivos
meédicos, en el que se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y
resultados obtenidos segln Io autorizado en su registro sanitario, que sustenten
las caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral I1.1.1. 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 secundario, de acuerdo
a lo autorizado en el registro sanitaric o certificado de registro sanitario del
dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo sefialado con respecto al
rotulado, en el numeral 1.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o
secundario de la Ficha de Homologacion.

De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico ofertado, inserto
0 manual 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 publico
juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.
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FICHA DE HOMOLCGACION

I, DESCRIPCION GENERAL

Codigo del CUBSO

Denominacién del requerimiento

Denominacion técnica

Unidad de medida

Homologacion parcial

. DESCRIPCION ESPECIFICA

» Caléter endovenoso periférico 22 G
de bioseguridad

. Dispositivo médico  estérl,

. 4222150400389728

% 1 in con dispositivo

. Unidad

: NO

flexible, de un solo uso,
denominado también canula intravenosa periférica (véase
Nota 1). Esta compuesto por un catéter, aguja introductora,
protector y dispositivo de bioseguridad (véase Figuras 1y
2). Se inseria en una vena periférica para permitir el acceso
intravenoso  para  la  adminisicacion  de  liquidos,
medicamentos v la toma de muestras de sangre.

Mota 1: Se aceplan ofras denominaciones relativas al
nombre del dispositivo médico o sus partes o componentes
o caracterlsticas, de acuerdo a lo autorizado en su regisiro
sanitario.

i.1. CARACTERISTICAS TECNICAS

De los bienes:

g CENARES

I.9.9. Caracteristicas y especificaciones

Fireado digi te por GUILLEN

CARDENAS Mojses ven FAU
20538298485 'd
Motive: Doy V”
Fecha, 29.04.20p4 17 17:33 -05.00

Estenhdad Estéril (véase Nota 2) USP capitulo <71> o norma
técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

g; CENARES 2 Limite de | No _mas de 20 USP capitulo <161> o norma
s o endotoxinas UE/dispositivo técnica de referencia
‘ bacterianas  (véase autorizada en su regisiro
e S Nota 1) sanitario
osimer FAU 205}“296485 soft
N Boba205al1z:38-41 0500 3 Biocompatibilidad
3.1 Hemocompatibilidad | Hemocompatible ISO 10993-4 Biological
evaluation of medical devices | |
— Part 4: Selection of tests for
i - - |interactions  with  blood,
& CEN?‘RE - numeral 6 o norma técnica de
referencia autorizada en su
;&%ggdgramwc“ﬂ registro sanitario
Moo by VB 3.2 | Citotoxicidad No citotéxico ISO  10993-5 Biological
evaluation of medical devices
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Caradgg@}igas

‘Especificacién . -

Documento Técnico de
Referencila

- Part 5: Tests for in vitro
cytotoxicity, numeral 8.5 o
NTP-ISO 10993-5
Evaluacion  bioldgica 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

ISO  10993-10 Biological
evaluation of medical devices
- Part 10: Tests for skin
sensitization, numeral 6 o
NTP-1SO 10993-10
Evaluacion  biolégica de
dispositivos médicos. Parte
10: Ensayos para la
sensibilizacién cutanea,
numeral 6 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

3.4 Toxicidad sistémica

No produce toxicidad

sistémica

ISO  10993-11 Biological
evaluation of medical devices
— Part 11: Tests for systemic
toxicity, numeral 5 and 6 o
NTP-ISO 109293-11
Evaluacion  bioldgica de
dispositivos meédicos. Parte
11: Ensayos de toxicidad
sistérmnica, numeral 5 y 6 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

3.5 Irritacion

No produce irritacion

ISO 10983-23 Biological
evaluation of medical devices
— Part 23: Tests for irritation,
numeral 6 07 u 8 o NTP-ISO
10993-23 Evaluacion
bioldgica de dispositivos
medicos. Parte biologica de

23: Ensayos de irritacion,
numeral 6 0 7 U 8 0 norma
técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

dispositivos médicos. Parte |

De las partes o componentes del catéter endovenoso p

eriférico con dispositivo de

blosequridad
Catéter (véase Nota 1)
4 Material Establecido por el Ministerio
4.1 Tubo del catéter Poliuretano o | de Salud
politetrafiuoroetileno (véase
‘| Nota 3)
4.2 Cono del catéter Polimero
5 Calibre 22 G (véase Nota 4) ISO 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and

single-use catheters — Part
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Caracteristicas

. Especificacién

Documento Técnigo
o Referencla

5. Over-needle peripheral
catheters, table 1 o NTP-ISO
10555-5 Catéleres
intravasculares. Caléleres
estériles de un solo uso.
Parte 5. Catéleres periféricos
sobre aguja  introductora,
tabla 1 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

Longitud

1in (véase Nolas 4 v 5)

Establecido por el Ministerio
de Salud

Radiodetectabilidad

Radiodetectable {radiopaco)

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

Cono ¢ ensamblado
del acoplamienio u
oira parte del catéter

No debe presentar fugas de
liguido

& CENARES

Interior

del

ensamblado del cono

No debe presentar fugas de
aire

150 10555-1 Intravascular
catheters Sterite  and
single-use catheters — Part
1. General requirements,
numeral 47 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
intravasculares. Caiéteres
estériles de un solo uso.
Parie 1: Requisitos
generales, numeral 4.7 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Frmatto digitalmfente por GUILLEN
CARDENAS Maoses van F
20538288485 hanl

10

Acabado

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

Establecido por el Ministerio
de Salud

Mativo: Doy V* §*
Fecha. 24.04.2004 17 17:5% 05 00

& CENARES

Firnado d:gital e por
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Fecha. 20.04.2028 12.40 8a 415,00

1

Unidad det catéter

El extremo distal debe ser
conificado y debe cefiirse
estrechamente a la aguja. El
tubo del cateter 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 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

» CENARES

Firmado nigialrgiie pai SANCHEZ
SANCHEZ Pedrq Alexis FAU
20538208485 sok

Mative; Doy V* B
F acha: 25 04 2024 16 54 13 -05 00

12

Acoplamiento
cono del catéter

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
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Documento Técnico de

_Caracteristicas Especificacién -
T Referencia

numeral 3.1 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro

sanitario
13 Color del cono del | Celeste o azul o azul oscuro | Establecido por el Ministerio
cateter o azul profundo | de Salud

(transparente o translicido)

Aguja introductora (véase Nota 1)

Establecido por el Ministerio

14 Material del tubo de la | Acero inoxidable
aguja de Salud
15 Punta » 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

corrosion de corrosidn 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. Parte 1: Requisitos
generales, numeral 4 o de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitario

Dispositivo de bloseguridad (véase Nota 1)

18

Sistema de | Pasivo (automatico) o activo | ISO 23908 Sharps injury
activacion {mecanico) (véase Figuras 1 | protection — Requirements
y2) 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

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 maximos permitidos de residuos de
esterilizacién por oxido de etileno segun fa 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.

La vigencia minima del dispositivo médico debera 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 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 Ia Entidad considerando la
finalidad de la contratacion.
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ih1.2. Graficos o esquemas referenciales

o (E)

A; Catéter; B: Cono del catéter; €: Aguja introductora;
I3: Dispositivo de bioseguridad con sistema de activacion pasive (automatico), E: Protector

Figura 1: Catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad con sistema de activacion
pasivo (automatico). (No incluye disefio)
(~)

A: Catéler; B: Cono del catéter; C: Aguja introductora;
D: Dispositivo de bioseguridad con sistema de activacion activa (mecanico); E: Protector
Figura 2: Caléier endovenoso periférico con dispositivo de hisseguridad con sistema de
activacion activo (mecanico). (No incluye disefio)

i1.1.3. Rotulade

& CEMARES 11.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o secundario
i dgisimebia oy GUILLEN El contenido del rotulado del envase inmediato o primario y mediato o secundario debe
Coiasonias pmg T corresponder al dispositivo médico ofertado y estar de acuerdo con lo autorizado en su
Yout 2584200 12,18 05 05.00 registro sanitario o certificado de registro sanitario, segtin los articulos 17°, 137° y 138° del
Reglamento para el Registro, Confrol y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-
SA y sus modificatorias vigentes.
4 CENARES , . . . N . \/
4 La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases inmediato y/o mediato 4\
s dgralente or del dispositivo médico, sin que éste vulnere lo establecido en la reglamentacion vigente, Q)
et EAU 2230396408 sots para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el area usuaria.
Motva' Doy VB*

.1.3.2. Embalaje

Fechat 29.04.2[25 12'40:13 0500

P CENARES El 9mbalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:
e  Nombre del dispositivo médico
T Mty -2 e Cantidad
20530298485 soff
By 25 e 208 4656 4105 00 e Lote
e Fecha de vencimiento
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«  Nombre del proveedor
» _ Especificaciones para la conservacian v almacenamiento
¢ Nimero de embalajes apilables

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 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.

I.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 médico y las
condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerlo de la contaminacién y cambios
fisicos. Resistente a la manipulacion, transporte, almacenamiento y distribucion.

I1.1.4.2. 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 integridad del mismo. Resistente a la manipulacion, transporte,
almacenamiento y distribucion.

i1.1.4.3. Embalaje

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

e Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacion, transporte, distribucion y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.

«  Que facilite su conteo y facil apilamiento.
Debe descartarse la utilizacién de embalaje de productos comestibles o productos de
tocador, entre otros de uso no sanitario.

I.1.5. Inserto o manual de instrucciones de uso

¥ CENARES

De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico, el contenido del inserto o
ChmpEwE ek ey manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo médico ofertado, debe estar
issempisc nd redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario,
e BRSO gagan 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,

i CENARES 2. CONDICIONES DE EJECUCION

.21, De la recepcion
Firmado digitalmenta por
RODRIGUEZ ROSADQ Cesar
Josimar FAU 20538208485 soft .. . . H 1
Mot o v eomasee | ACIO de recepcidn de los blene:s gue formaran parte ’dg la entrega} se realizara por los
tesponsables encargados de la Entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén o quien haga sus veces, realizara la verificacion documentaria y evaluacion
« CENARES organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segin su procedimiento;
i cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
] o de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Firmado dgialmefite por SANCHE2 . . . . = g
SANCHEZ Pedro Ruexis FAU Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Aimacenes

Fonw 5604703 wesmasas00 AdUaneros, aprobado con Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA.
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& CENARES

Fumado digialinente por GLILLEN
CARDENAS cs Ivan | Al

20538298485 bard
Motva: Doy ¥
Fecha: 29.04.2024 1/-18:20 05 00

4 CENARES

1 ymado dydalente por
RODRIGUEZ RGSADO Cusar
doamnar FAU 5 saft
Motiva, Doy V' B

Fecry: 30.04 224 12 40:28 -D5.0D

. CENARES

Firmado digitaimefie por SANCREZ
SANCHEZ Padra Mexis FAU

20530298485 sof|
Mativo Doy V* B'|

B
Fotha: 25.04.2024 16:59'63 -05:00

i1.2.1.1. Verificacién documentaria

[

" El contrafista en el momento de entrega de los hienes en el punto de destino, debe entregar

los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigenies a la fecha de
recepcion v los documentos técnicos deben estar refrendados por el Director Técnico del
contratista, para la verificacién respectiva.

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

e Documentos

1 Copia simple de la orden de compra ~ gula de internamiento.

2 Gula de remision.

3 Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defecios o vicios
ocultos.

4 Copia simple de la resolucién de autorizacion del Registro Sanitario o Certificado de

Registro Sanitaric, con resolucion(es) de autorizacion del(los) cambio(s) en el
Registro Sanitario si los luviera, del dispositivo médico.

[ &1

Copia simple del certificado de andlisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo médico a eniregar y copia simple de documenios téchicos para sustentar
lo sefialado en el segundo parrafo del numeral Il.1.1.4. de Documenios para la
admision de la oferta.

6 Copia simple del cerlificado de Buenas Praciicas de Manufactura (BPM) u ofro
documento equivalente al certificado de BPM del fabricante exiranjero que acredile
el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo meédico (CE,
ISO 13485, u olros 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 ceriificado de BPM emitido por DIGEMID.,

7 Copia simple del acta de muestreo.,

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

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

Nota 7: Los documentos a presentar cuyo contenido se encueniren en idioma diferente
al espariol, deben presentar la respectiva traduccion por fraductor plblico juramentado
o traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exachitud 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 numerat ll1.1.1.4. de Documentos para la admision 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 efectla la primera entrega.

La declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocullos
aplica durante el plazo méaximo de afio y medio (18 meses), contado a partir de la
conformidad otorgada por la Entidad.

i1.2.1.2. Evaluacién organoléptica

La evaluacion organoléptica 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 utifizar un
plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP-I1SO 2859-1:2013 (revisada el 2023).
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& CENARES

loiy
20538290488 ha
Motivo Doy V* B

Focha: 29.04.2025 17:18:28 0500

Firmada digltalmdnte por GULLEN
CAROENAS Moiges fvan FAU

4 CENARES

Fumada por
RODRIGUEZ ROSADO Cesar
Josmar FAU 2053§298485 soft
Maiivo: Ooy v B*
Fecha' 20,04 2024[12:40:35 -06.00

& CENARES

Errmado

Dor SANCHEZ
SANCHEZ Padro [lexis FAU
20538298485 sof!

Motivo. Day V" B |

Fecha: 25,04.2021 17:00:41 -05:00

i.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 responsabile por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del
dispositivo médico ofertado. El plazo maximo de responsabilidad del contratista 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 que el dispositivo médico
haya sufrido alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje
0 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 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 i1.1.1,
contada a partir de la fecha de entrega del canje.

1.2.3. Del control de calidad

Para la 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 segudn 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)

N° Caracteristica Ensayo Documento técnico
. oo de referencia
Catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad (dispositivo médico
completo) ) - )

Capitulo/Numeral

1 | Esterilidad Esterilidad Capitulo <71> USP vigente (véase
Nota 9)

2 | Limite de endotoxinas | Endotoxinas Capitula <85> USP vigente (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 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 impedimentos que sustenten dicha exoneracion.
Asimismo, el 4rea usuaria define si requiere la aplicacion de controldde calidad
posterior detallando el procedimiento respectivo.

Nota 9: Cuando se hace referencia al término “vigente”, se considera al Gitimo afio de
publicacién de la farmacopea.

Para |a 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 toraran 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 ylo
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 ef CNCC del
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4 CENARES

Fmado digriairgente par GUILLLN
CARDENAS Mdises-van FAU
20538298485 hyrt

Motive Doy v* 8
Fecha 20.04 2024 17:18 37 D5 00

a

& CENARES

Firmado dgialmenta por
RODRIGUEZ RDSADO Casar
Josanar FAU 205382068485 sall
Motivo: Doy V* B
Freha: 29.04 2074 12:4042 05 €0

4 CENARES

Firmado digitalmane pot SANCHEZ
SANCHEZ Pedro Alexs FAU
20538298485 soft

Motivo Doy V* 8*

Fecha 25.04.202417.01:01 -05:00

INS o cualquier laboratorio de la Red tomard el tamaifio de muestra para el ensayo de la Tabla
N° 2. De existir mas de un lote on ! item paquele con el mismo nimero mayor de unidades, se
tomara el lote que tiene menos tiempo de vigencia.

Para la realizacion de los ensayos segun la Tabla N° 2, el contratista debe entregar los
documenios solicitados por el personal del laboratorio de conlrol de calidad, al momenio del
muesireo.,

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

Cuando una enirega esié conformada por mas de un lote del item individual o por paquete (mas
de un calibre y/o tipo de caiéter endovenoso periférico) las unidades del lote muesireado
representaran al fotal de unidades de los lotes sujeios de muesireo del ftem individual o por
paguete. La obtencion de un resultado de control de calidad "CONFORME" se interpreta como
la conformidad de las unidades de todos los loies del item individual o por paqueie que
conforman la enfrega. La oblencidn de un resultado de control de catidad "NO CONFORME",
significa que dicha enirega no cumple con el requisito de conformidad para el conirol de calidad
solicitado, no pudiendo el confratisia distribuir ningunc de los lotes sujetos de musstreo,
debiendo proceder segun lo senalado en el siguiente parrafo.

En el caso de que una entrega esté conformada por mas de un loie del item individual o por
paduete (mas dé un calibre ylo tipo de catéler 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 procederd inmediatamente a solicitar al CNCC del
NS 0 a un laboratorio de la Red, el control de caiidad de ios lotes restanies del item individual
o por paguete , cuyos gastos lo asumira el contratista, En este caso, sole formaran parte de la
entrega los lotes que oblengan los resultados de control de calidad “CONFORME” del item
individual o por paquete.

Los resultados del muesireo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deben
constar en el acta de muestreo, la misma gue 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
contrafista, y sera considerada comao requisito 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
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 entrega que se deriven por resultado "NO CONFORME" en el
control de calidad, sera responsabilidad del contratista.

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 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. \

.2.4. De la vigilancia sanitaria

Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, la Entidad y/o Establecimiento de
Salud y 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 médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de las
actividades 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 Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucion Ministerial N® 539-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes. ' ' -

I1.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

11.3.1. Capacidad legal

* - - Requisito : Acreditacion

Autorizacion ~ Sanitaria | Copia simple de la Resolucién de Autorizacion Sanitaria de
de Funcionamiento Funcionamiento del 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 Regionat (ARM) segun su ambito.

Htl. INFORMACION COMPLEMENTARIA
i1.1. De la seleccion
Documentos de presentacion obligatoria
lIl.1.1.Documentos 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:

.1.1.1. Resolucién de Autorizacion de Registro Sanitarioc o Certificado de Registro
Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones 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.

No se aceptarén ofertas de dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario o

4 CENARES Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.
Eimnedd diguamonto por GUILLEN La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro
205382pB48S5 hard

Motivo;

B
Facho' 29,04.2024 17°18°48 -05°00

Sanitario del dispositivo medico aplica para todo el procedimiento de seleccion y
ejecucion contractual.

ay V"

M.1.1.2. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Abtoridad Nacional -de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el drea de

5 CENARES fabricacion, tipo o familia de los dispositivos médicas, segun normativa vigente.
Eomado daidmenteper En el caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas Practicas
psimar FAL $0530295425 soh de Manufactura (BPM) u otro dacumento equivalente al BPM del fabricante
Fecha: 29.04.3024 12:40:53 05 10 extranjero, vigente que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas

al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la Comunidad Europea,
Certificacion 1ISO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, segin normativa vigente.

& CENARES

Firmado digialrienta por SANCHEZ
SANCHEZ Sedrp Alexis FAU
2M053529Maha W

lativa: v
Facha. 29 04.208

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) u otro documento equivalente al BPM que acredite el cumplimiento de
: Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se aplica para todo
4 17.01:21 05:00 el procedimiento de seleccion y ejecucion contractual.
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5 CENARES

Flvnado digitalmente por GUILLEN
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RODRIGUEZ ROSADO Ceaas
Josimar FAL _33298485 s0ft

Motivo: Doy V1 8
Fecha: 20.04.4024 12:41:03 0500

4 CENARES

Firmado digitatmente por SANCHEZ
SANCHEZ Pedfa Alews FAU
26538268485 spft

Mativo: Doy V* B*

Feche 25.04.2024 17:01:42 -05:00

18.1.4.3.

lib.4.9.4.

.1.4.5.

.1.1.6.

Ceriificado de Buenas Practicas de Almacenamienio (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 vy Productos Sanitarios de Nivel
Regional (ARM), segin normativa vigente.

£n el caso de que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas debe presentar el Ceriificado de BPA vigenie a nombre de la empresa
gue presta el servicio, acompaniado de la documentacién que acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas partes.

En el caso de que el posior sea un fabricanie nacional, el certificado de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM); incluye las Buenas Praclicas de
Almacenamienio (BPA),

La exigencia de la vigencia del(los) Ceriificado(s) de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) aplica para tode el procedimiento de seleccién y ejecucion
contractual,

Cerificado de andlisis u otro documento equivalenie de los dispositivos
médicos, en el que se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y
resultados obtenidos segln lo autorizado en su regisiro sanitario, que sustenien
las caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral 11.1.1. de 1a Ficha de
Hormaologacion.

En el caso de que el cerlificado de andlisis u oiro docurmento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas soficitadas en la presenie Ficha
de Homologacion en la tabla del numeral 11.1.1., se deben presentar documentos
téenicos emitidos o avalados por el fabricante que ceriifiguen el cumplimiento de
dichas caracieristicas.

Rotulados de los envases inmediaio o primario y mediato o secundario, de acuerdo
a lo autorizado en el registro sanitario o cerlificado de registro sanitario del
dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo sefialado con respecto al
rolulado, en el numeral 11.1.3.1. Envase inmedialo o primario y mediato o
secundario de la Ficha de Homologacion.

De estar autorizado en el regisiro sanitario del dispositivo médico ofertado, inserto
o manual de instrucciones de uso.

MNota 10: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuenire en
idioma diferente al espafiol, deben presentar ia respectiva traduccién por traductor publico
juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.
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<+ - FICHA DE HOMOLOGACION

. DESCRIPCION GENERAL

Cadigo del CUBSO . 4222150400389730

i
Denoinacion del requerimiento

Denominacion técnica : Catéter endovenoso periférico 24 G x % in con dispositivo
de bioseguridad

Unidad de medida : Unidad

Homologacion parcial : NO

Resumen : Dispositivo médico estéril, flexible, de un solo uso,

denominado también canula intravenosa periférica (véase
Nota 1). Esta compuesto por un catéter, aguja introductora,
protector y dispositivo de bioseguridad (véase Figuras 1 y
2). Se inserta en una vena periférica para permitir el acceso
intravenoso  para la  administracién de liquidos,
medicamentos y la toma de muestras de sangre.

Nota 1: 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.

Il. DESCRIPCION ESPECIFICA
%
I.1. CARACTERISTICAS TECNICAS

I1.1.1. Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

Caracteristicas"
ST Refefencia

*-Especificacion’ :Documento:Técnico.de

o CENARES

R ‘Delcatéterendoveno con dispositiv ioseguridad’(dispositivo'médico |
m‘lﬁ\gﬂm‘;gﬁ%gﬂmn :-camplefo) S . : Tk e i ! ' e RIS ""-‘:f,: e, “ : . PR -;~~.'
20536208485 1 Esterilidad Estéril (véase Nota 2) USP capitulo <71> o norma \/
Feoha: 20.04.2024 17:26:62 -05:00 técnica de referencia *%{

autorizada en su registro N
sanitario
2 Limite de |No mas de 20 | USP capitulo <181> o norma
o EEV.AME endotoxinas UE/dispositivo técnica  de  referencia
. - bacterianas  (véase autorizada en su registro

do digitainfante por Nota 1) sanitario

Firma
RODRIG! RPSADO Cosar

Josimar FAL 20535288485 goft Y T
Fochas S50 2 128233 0800 3 Biocompatibilidad
3.1 Hemocompatibilidad | Hemocompatible * | 1SO 109934  Biological
evaluation of medical devices
' ~ Part 4; Selection of tests for
w CENARE interactions  with  blood,
RTINS k numeral 6 o norma técnica de

referencia autorizada en su
%’*ﬁg@;&ﬁ? . . ‘ ' registro sanitario ‘

Focha: 2604 262§ 16:25:30 -08:00 32 Citotoxicidad No citotdxico IS0 10993-5 Biological
evaluation of medical devices

-Firmado digiteimehte por SANCHEZ
[Alexis FAU
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; CENARES

Fitimato digltaimente por GUILLEN
CARDENAS M olss van FAU
20535258485 hord

Mullvo.nog vie®
Fecha: 29.04.3024 17:26:02 -05:00

; CENARES

N*. | . Caracteristicas

Especificacidn

~Documento Técnico de
Referenela : ‘

= Part 5

5. Tests for in vitro
cytotoxicity, numeral 8.5 o
NTP-180 10993-5
Evaluacién  bioldgica  de
dispositivos médicos. Parte
5: Ensayos de kitotoxicidad in
vitro, numeral 85 0 notma
{écnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

3.3 Sensibilidad cutanea

No produce sensibilizacion
clutanea

ISO  10993-10  Biological
evaluation of medical devices
- Part 10; Tesis for skin
sensitization, numeral 6 o
NTP-1S0 10093-10
Evaluacion  biolégica  de
dispositivos rmédicos. Parte
10: Ensayos para la
sensibilizacién cuténea,
numeral 6 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

=
kN

Taovicidad sistémica

Mo produce  toxicidad

sistémica

IS0 10993-11  Biological
gvaluation of medical devices
— Part 11: Tests for systemic
toxicity, humeral 5 and 6 o
NTP-1SO 10993-11
Evaluacion  biologica  de
dispositivos médicos. Parte
11. Ensayos j de toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 o
norma féchica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

3.5 lrritacién

No produce irvitacion

1ISO  10993-23  Biological
evaluation of medical devices
~ Part 23: Tests for irritation,
numeral 6 0 7 u 8 o NTP-1SO
10993-23 Evaluacion
biologica de dispositivos
medicos. Parte bioldgica de
dispositivos medicos. Parte
23: Ensayos de irritacion,
numeral 6 0 7 U 8 0 norma
técnica de referencia
autorizada en su registro
sariitario

Y,

7

?g}ﬁ,:fff;sg;:“ggwu De. las partes o componentes del catéter endovenoso perlfenco con dlsposmvo de
g’:&v:'?a Vobot v2:52:30 -05:00 3-bmsegur|dad ) C - . ;
[ Catéter (véase Nota1)-: . . _
4 Material ) Establecido por el Ministerio
4.1 Tubo del catéter Poliuretano o | de Salud
CCEMNARES politetrafluoroetileno (véase :
KR RERE Nota 3) ]
Firmado digitalmento por SANGHEZ 4.2 Cono del catéter Polimero !
g&g’;g‘m ofaexia FAU 5 Calibre 24 G (véase Nota 4) ISO 10555-5 Intravascular
Y 202y 16:26:62 -05:00 catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
Version 02 2 de 11



TN

i‘Caracteristicas.: |-

- Especificacion:

Documento Técnico. de
. Referencla’

5 Over-needle peripheral
catheters, table 1 o NTP-ISO
10555-5 Catéteres
intravasculares.  Catéteres
estériles de un sole uso.
Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora,
tabla 1 o de acuerdo. a Ig
autorizado en su registro
sanitario

Longitud

% in {(véase Notas 4 y 5)

Establecido por el Ministerio
de Salud

~N o

Radiodetectabilidad

Radiodetectable (radiopaco)

ISO  10555-1 Intravascular
catheters Sterile and
single-use catheters — Part
1: General requirements,
numeral 4.2 o NTP-ISO
10555-1 Caléteres
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 4.7 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
intravasculares.  Catéteres
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 | Establecido por el Ministerio
"‘ CENA%E} acuerdo a lo autorizado en | de Salud
su registro sanitario

CARDERA i s’.‘i“.‘v';’,’.?k’s'}m 11 Unidad del catéter El extremo distal debe ser [ ISO 10555-5 Intravascular

20528290485 N - .

Hotwe: oy - 172607 0500 conificado y debe cefiirse | catheters — Sterile and
estrechamente a la aguja. El | singie-use catheters — Part
tubo del catéter no debe ni | 5: Over-needle peripheral
sobresalir més alla del talon | catheters, numeral 4 o NTP-

P CEN ARES de] bise! de la aguja ni c{sstar !SO 10555-5  Catéteres
o e mas de 1 mm del mismo | intravasculares.  Catéteres

b Gotbone o {véase Nota 5) estériles de un solo uso.

ROBRGUEZ RBSR S o Parte 5: Catéteres periféricos

B e o 13:04:26 0500 sobre aguja introductora,

numeral 4 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
. . . -sanitario

» CENARES 12 Acoplamiento del | Luer lock (6% de conicidad) | ISO 80369-7 Small- bore
R Ay cono del catéter connector for liquids and
Firmado digitatmeitte pnf SANCHEZ gases in hea" hcare
S0n3850nans ot e FAU applications - Part 7
Focha: 25042020 16:26:11 -05:00 Connectors for intravascular
or _hypodermic applications

T

!
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N°_ [~ Caracleristicas. | . - Especificacion:=.... |. Documentd Técnico de’
RN R S e e e ) v - Referencia’
- numeral 3.1 0 de acueido alo
auforizado en su registro
sanitario
13 Color del cono del | Amarillo  (iransparente o | Establecido por el Ministerio
catéler translicido) de Salud
‘Aguja introductora (véase Nota 1) - R - L
14 Material del tubo de la | Acero inoxidable Establecido por el Ministerio
aguja : de Salud
15 Punta a Afilada
s Biselada o iribiselada
16 Acabado Libre de defectos de
acuerdo a lo autorizado en
su registro sanitario
17 Resistencia @ la | No debe presentar signos | ISO  10555-1 Intravascular
corrosion - | de corrosién catheters — Sterile and

single-use catheters — Pait
1:  General jrequiremenis,
numeral 4 o NFP-1S0O 10555-
1 Catéteres infravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 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 (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

« CENARES

Firado dighalmeite por GUILLEN
CARDENAS Molsss tvan FAU
20536296485 hult
Motive: Doy V° B’

Facha: 20.04,2024 17:26:18 -05.00

. CENARES

Firmado diglialmgnto por
RODRIGUEZ RUSADO Cessr

Joslmar FAU 20006298435 solt
Motivo; Doy V° B
Fedha: 22.04.2044 13:01:32-05:00

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

) . . !
Nota 3: Se acepta la abreviatura o nombre comercial del material defacuerdo 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.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de di
la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un

eciocho (18) meses al momento de

~mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 6).

]

B al p s
.. CENARES
R
Firmado sfigitalmeite por SANCHEZ
SANGHEZ Pedip leis FAU
20538208485 soft

Mative: Doy V* B’
Focha: 25,04.2024 16:226:38 -05:00

Nota 6: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién de la
indagacién de mercado y de la evaluacién efectuada por la Entidad considerahdo la
finalidad de la contratacion.
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I.1.2. Graficos o esquemas referenciales

““wm

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 sistema de activacion
pasivo (automatico). (No incluye disefio)

A: Catéter; B: Cono del catéter; C: Aguja introductora:
D: Dispositivo de bioseguridad con sistema de activacién activo (mecanico); E: Protector

Figura 2: Catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad con sistema de activacién
activo (mecanico). (No incluye disefio)

11.1.3. Rotulado

& SENARES

SRR I1.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o secundario /

Flrmado digitalmefte por GUILLEN i
SHTE T Elicontenido del rotulado del envase inmediato o primario y mediato o secundario debe \
Focha; 20.04.2024 1726:25 050 cofresponder al dispositivo médico ofertado y estar de acuerdo con lo autorizado en su i
registro sanitario o certificado de registro sanitario, segun los articulos 17°, 137° y 138° del Iy

Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-
+ CENARES SA y sus modificatorias vigentes.
% e

Lt
s e sy g

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases inmediato y/o mediato
del dispositivo médico, sin que éste vulnere lo establecido en la reglamentacién vigente,
para io cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el area usuaria.

Firmado digtalifiente par
RODRIGUEZ HOSADO Cesar
Josimar FAL) 20530298485 sokt
Motivo: D%V' "

Fecha: 29.04.2024 13:01:39 -05:00

1.11.3.2. Embalaje

El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:

THhmias e ST T b
AT Yty

4 CENARE

-
B s 2 LY Ernra

*  Nombre del dispositivo médico
SRR« Cantidad
o Lot
Fecha: 25.04.202] 16:27:04 -05:00 .
*  Fecha de vencimiento
Version 02 5de 1



Firmudo digitahmdnte por GUILLEN
CARDENAS Moles lven FAU
20538298485 hin

Motivo: Doy \* B

Fariio: 28,0420 17:26:34 -05:00-

. CENARES

Fiumado rigitzal nente por
RODRIGUEZ HOSADO Cesar
Jdoshnas FAU 2p538288485 soft
Hotivo: Doy V7[B*

Feciha: 20.04,2024 13:01:47 -03:00

Q

. GENARES

Firmado diglisdmole por SANCHEZ
HANGHEZ Padro Nosis FAU
20538298485 sofy
Motivo: Doy V* B°

Feehn: 25,‘4202 16:27:44 -05:00

s Nombre del proveedor
o. Especificaciones para la conservacion y almacenamienic
e Namero de embalajes apitables

Dicha informacion puede ser indicada en efiquetas.
I1..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 el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios,
aprobade con Decreto Supremo N 016-2011-8A y sus modificatorias vigentes.

1.4.4.1. Envase inmediato o primario

1
Envase individual y original, hermeéticamenie sellado, exento de rebabas y aristas coriantes,
gue garantice el mantenimiento de la esterilidad, integrided del dispositivo médico y las
condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerlo de la contaminacion y cambios
fisicos. Resistente a la manipulacion, transposte, almacenaiiento y distribucion.

11.1.4.2, Envase mediato o secundario

Caja de cartén o de material distinio que contiene en su interior uno o mas unidades del
dispositivo médico en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas,
condiciones biolagicas e integridad del mismo. Resistente a la manipulacion, ransporie,
almacenamiento y distribusion.

11.1.4.3. Embalaje

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

s Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacion, transposte, distribucion y
adecuado almacenamienio del dispositivo medico.

s Que facilite su conteo y facil apilamianto. :

s Debe descartarse la utilizacion de embalaje de producios comestibles o productos de
tocador, enfre otros de uso no sanitario.

11.1.6. Inserto o manual de Instrucciones de uso 1

L1
De estar autorizado en el registro sanitario 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,
segun lo establecido en el articulo 140° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA vy sus modificatorias vigentes.

. CONDICIONES DE EJECUCION

it.2.1. De Ia recepcion

El acto de recepcion de los bienes 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 de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segun 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 Almacenamiento de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Alinacenes Especializados y Aimacenes
Aduaneros, aprobado con Rasolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA.
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Firmado digitalnfente por GUILLEN
CARDENAS Mojse:

s Ivan FAU
20638298485
Molivo: Doy V-~ §*
Fecha: 20.04.20P4 17:26:42 -05:00

Firmado digitalmante por
RODRIGU OSADQ Cesar
Josimar FAU 20538292485 soft
Motivo: *

,Doz B
Fecha: 26.04.024 13:01:55 .05:00 .

o CENARES

R A 1
Flemado digitalmpnte pos SANCHEZ
SANCHEZ :;a Alexis FAY
&

Motivo: Doy V*
Fecha: 25.04.2024 16:28:45 -05:00

i
1.2.1.1. Verificacién 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 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)

1 Copia simple de l2 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,

4 Copia simple de la resolucién 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 anélisis 0 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 1I1.1.1.4. de Documentos para la
admisién de la oferta.

6 Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u ofro
,} 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 pais de origen). Para el caso del fabricante nacional, copia simple
del certificado de BPM emitido por DIGEMID.

7 Copia simple del acta de muestrea.

8 Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Gontrol 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, segun las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del numeral
11.2.3. Del control de calidad.

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

Nota 7: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
al espafiol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor pblico juramentado
o traductor 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, segln 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 admisién de la oferta y la declaracién
jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos, se recepcionan

* poy Uinica vez cuando se efectia 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,

11.2.1.2, Evaluacion organoléptica »

La evaluacién organoléptica 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).
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11.2.2, De la conformidad

La conformidad de recepcidn de la prestacion.por parie 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
dispositive médico ofertado. El plazo maximo de responsabilidad del contratista aplica durante
afio y medio (18 meses), contado a pariir de la conformidad otorgada por la Entidad.

El canje por defectos o vicios ocultos serd efectuado en el caso de que el dispositivo medico
haya syfrido alteracion de sus caracieristicas técnicas sin causa atribuible al usyario. El canje
o reposicién 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 comunicacion al contratista por parle de la
Entidad v no generara gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en
el canje iendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en el tiltimo parrafe del numeral 11.1.1,
contada a partir de la fecha de enirega del canje.

1.2.3. Del control de calidad

Para la verificacion de a calidad, el dispositive médico estara sujeto al control de calidad por el
Centro Nacional de Conirot 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 enirega en el lugar de destino final, y segiin cronograma establecido por la Entidad.
Los ensayos realizados por cualquier faboratorio 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)

N° Caracteristica Ensayo Capitulo/Numeral | Documento técnico
de referencia

Catéter endovenaso periférico con dispositivo de bioseguridad {(dispositivo médico
completo)

1 | Esterilidad Esterilidad Capitulo <71> USP vigente (véase
Nota 9) *
2 | Limite de endocioxinas | Endotoxinas Capitulo <85> USP vigente (véase
bacterianas bacterianas Nota 9)

Nota 8: En el caso de que el area 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 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 dltimo afo de
publicacién de la farmacopea.

Para la realizacién 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 endovenoso periférico, el plan de muestreo para el ensayo se réaliza sobre ¢l
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
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INS o cualquier laboratorio de la Red tomara el tamafio de muestra para el ensayo de la Tabla
N° 2. De existir més de un lote en el item paquete con el mismo nimero mayor de unidades, se
tomars el lote que tiene menos tiempo de vigencia.

Para ;ila realizacion de los ensayos segtin la Tabla N° 2, el contratista debe entregar los
documentos solicitados por el personal del 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 paguete (mds
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 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 péarrafo.

En el caso de que una entrega esté conformada por mas 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 control de calidad con resultado “NO CONFORME" para el lote muestreado del
ftem individual o por paquete, el contratista proceders inmediatamente a solicitar al CNCC del
INS 0 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 calidad “CONFORME” del item

indiviéiiual 0 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 la entrega del dispositivo médico
en &l 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.

» CENARES
RSN La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado “NO CONFORME" en el (
Fimado uigitathente por ey CONtrol de calidad, sera responsabilidad del contratista, \Xj
M Al f'
Femabizu rzem 0w En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a la Red de f.i
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
validas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.

5 CENARES

eat sy Ayt g2 rremn
(RN TR

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes sefialados sea excluido de Ja Red de
Fmedo dordmeneper - Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las
 pmmarPAugaseessssn  pruebas que se realicen no seran validas para efectuar el internamiento de los dispositivos

Molivo: Doy VI B* .
Facha: 29.04.5024 12:02:13 -05:00 médlcos

ll.2.4.’i De la vigilancia sanitaria

o §§N§%5§ Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, la Entidad y/o Establecimiento de

' Salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
%%E‘.;E:‘z‘%‘s:.: Nensrab "2 prevenir y reducir los rigsgos que se puede_presentar durante el uso del disppsi_tivo médico,
bove: Doyl asee | PPESENtANdo a !a autoridad respectiva los informes que respalden gel cumplimiento de las
actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N° 123-

MINSA/DIGEMID-V.01 Nomma Técnica de Salud que regula las actividades de
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. CENARES

Farmacovigilancia y Tecnovigitancia de Productos Earmacéuticos, Dispositivos Médicos v
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucion Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes.

]
I1.3. REQUISITOS DE CALIFICACION 4

.3.1. Capacidad legal

Regulsito : Acreditacion

Autorizacién  Sanitaria | Copia simple de la Resolucion de Aulorizacion Sanitaria de
de Funcionamienio Funcionamiento del 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 Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de
Nivel Regional (ARM) segtin su dmbito.

., INFORMACION COMPLEMENTARIA
.4, De la seleccién
Documentos de presentacion obligatoria
I11.1.1. Documentas para la admision de la oferta (véase Nota 10)

Ademas de 1a declaracion jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas, el postor
debe presentar copias simples de los siguientes documentos: /
4

i1.1.4. Resolucion de Autorizacion de Registro Sanitario o 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 correspondencia enire la informacion registrada v &

dispositivo médice ofertado.

No se aceptaran ofertas de dispositivos medicos cuyo Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro

Fumadp diggaimante por GUILLEN

CARDENA!

Motivo: D

oy V° B°
Facha: 29,04,2024 17:27:12 -05.00

Molocs lvan FAU Sanitario de! dispositivo médico aplica para todo el procedimiento de seleccion y

20538298485 hard

gjecucion contractual.

.4.1.2. 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 drea de

. CENARES

[EFIRIN

Firmado dgitainjente pot
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sofl
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Holivo: Doy \V*
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ENARES

Firtnado digitaltpents por SANCHEZ
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20518298445 sht

Mobvo: Doy V*
Fecha: 25,04.2

24 16:29;32 -05:00

fabricacién, tipo o familia de los dispositivos médicos, segun normativa vigenie.

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, como: Certificado CE de la Comunidad Europea,
Certificacion 1SO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo‘emitido por la

“Autoridad o Entidad Competente del pals de origen, seglin normativa vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) u otro documento equivalente al BPM que acredite el cumplimiento de
Narmas de Calidad especificas al tipo de dispositivo medico, se aplica para todo
el procedimiento de seleccion y gjecucion contractual.
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.1.1.3.

ll.1.1.4.

11.1.1.5.

n.1.6.

Nota 10:

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del

postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel
Regional (ARM), segtin 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, acompanado de Ia documentacién que acredite el vinculo
contractual vigente entre ambas partes.

En el caso de que el postor sea un fabricante nacional, el certificado 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) aplica para todo el procedimiento de seleccion y ejecucion
contractual.

Certificado de andlisis u otro 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 11.1.1. de la Ficha de
Homologacion,

En el caso de que el certificado de andlisis u otro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en ia presente Ficha
de Homologacion en la tabla del numeral I1.1.1., se deben presentar documentos
tecnicos 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 certificado 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 primario y mediato o
secundario de la Ficha de Homologacion.

De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico ofertado, inserto
0 manual de insfrucciones 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 publico
juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

)
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FICHA DE HOMOLOGACION

I DESCRIPCION GENERAL

Cadige del CUBSO ¢ 4229451100325978
Denominacitn del requerimiento

Denominacton téonlca de Inclslén  para

facoemuisificacion de 3,2 mim
Unidad de medida > Unidad

Resumen s Cugchillete o cuchillo quirirgice ofidimico, disposiiivo
médlco manual aue consta de un mango de polimero
unido & una hoja de acero inoxidable. Esiéril y de un
solo uso, Se usa como Instrumento de corte, para
generar Inclsiones precisas y muy pequefias
{microcoaxial) durante el procedimiento quirirgles de
facoermulsificacin,

.. DESCRIPCION ESPECIFICA

2.4, CARACTERISTICAS TECMICAS
2.1.9 Caracteristicas v especificaclones
De los blenes:

a) Cuchlilete (Hoja con mango}
¢ ’

LN Caractenisiicas.i| i Especificacibn.-|:1x, { Pocumento Técnlco de Referencla i,y

R NN

Large Total 14 cm +f- 3 em Establecido por &1 Ministerio

{mango + hoja)

Esterilidad Estérll * (véase | USP capitulo <71> o norma técnica de
nota 1) referencia auforizada en su registro sanitario.

3 Blocompalibllidad:

3.4 | Citotoxicidad No Cliotdxico ISO 10993-5 Biological evaiuation of medical
devices = Pait 5. Tests for in vifro cytotoxicity,
numeral 8.5 o NTP-ISO 10983-5 Evaluacion
bioléglca de dispositivos médicos, Parte 5.
Ensayos de citotoxicidad In vitro, numeral 8.5

e o ‘ . o norma técnica de referencia autorizada en su
' . registro sanitario,

3.2 | Irritacion Na produce IS0 10993-10 Biological evaluation of medical

. . ) Trritacién devices -Part 10: Tests for lrrilation and skin

sensitization, numeral 6 o NTP-ISO 10993-10
Evaluacién bioidgica de dispositivos médicos.
Parte 10: Ensayos de irritacién i sensibilizacién
cutdnea, numeral 6 o norma técnica de
referencla autorizada en su registro saniterio.

3.3 | Sensibilizaclon | No produce | iSO 10993-10 Biological evaluation of medical
cutanea sensibllizaclén devices -Part 10: Tests for Irritation and skin
cutdnea sensitization, numeral 7 o NTP-ISO 10993-10

Evaluacién blolégica de dispositivos médicos.

. Parte 10: Ensayos de irritacién y sensibilizaclén

cutdnea, numeral 7 o norma técnica de
referencla autorizada en su registro sanltario.
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b} Hoja

N7 | Caracteristipas; |5 Edpecificaciénf vy Decumento Tecnlco da Referenclar) |
1 Material Acero inoxidable
2 Aspecto Angulada, de forma
triangular, sin filo en los
bordes, con punta doble
bisel {doble filo} y con
indicador de profundidad
a 2,0 mm de la punta.
3 Acabado De superficie lisa, que no : ;
refleja la luz (mete), libre Establecido por el Ministerio
de porosidad,
deformaciones,
rasguiios, rebabas ylo
aristas cortantes,
4 Ancho 32mm
5 Resistencia a la | La superficie de la hoja { ASTM F1089 - Standard Test Method
corrosién no debe mostrar signos | for Corrosion of Surgical instruments,
de corrosidn, Section 7 o norma de referencla
autorizada en su registro sanitario.
¢} Mango
NE:T Caracteriaticasz| s Especificacioncq s |2 Pecumento Técnicode Referenclai:
1 Material Polimero
2 Acabado Libre de deformaciones,

rasgufios, rebabas ylo

aristas cortantes,

Establecido por el Ministerio
[

Nota 1: En el caso que el dispositivo médico haya sido esteriiizado con el método de 6xido
de etileno, debe cumplir con los limites méximos permitidos de residuos de esterilizacién por
6xido de etileno segiin la norma técnica de referencia autorizada en su registro sanitario.

La vigencia mInima del dispositivo médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de la

2.1.2 Rotulado

2.1.2.1 Envase mediato e [nmediato

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 2),

Nota 2: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, en las bases del
procedimiento de selecclén y/o proforma de contrato, una vigencia minima del bien inferior a

- la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la evaluacién
efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacion.

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 Reglstre Sanitarlo,
segln los Articulos 17°, 137° y 138° del “Reglamento para e! Registro, Control v
Vigilancla 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 logotigo en los envases mediato y/o
inmediato del dispositivo médico, sin que este vulnere lo establecido en la

Versién 1
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reglamentacion vigente, para lo cusl debe ser precisado en el requerimiento que formula
el drea usuana, '

2.1.2.2 Embalaje
El embalaje debe estar debldamente rotulade Indlcando fo sigulenie:

MNombra del dispositive médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimienio

Nombre del proveedor

Especificacionas para la conservacidn v almacenamiento
WNimero de embalajes apllables

z & & @ & & ©

Dicha informacidn puede ser Indicada en eliquefas.
2.1.3 Envaszey embalaje

Los envases medlato e iInmediato del dispositivo médico deben sujelarse a o autorizado
en su Regislro Sanltario y lo establecido en el Art. 141°, segin “Reglamento para &l
Registro, Control v Vigllancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Disposiiivos
Médicos y Productos Sanitarios” aprabade con Decreto Supremeo N° 016-2011-SA y sus
modificatorias vigentes.

2.4.3.9 BEnvase thmedlato o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, facil apertura, exento de rebabas y
aristas cortantes, que garantiza las propledades flsicas, condiciones bioiégicas e
integridad del dispositivo. Reslistente a la manipulacién, transporte, almacenamlento y
distribucién.

s ¢

2.4.3.2 Bovase medlate o secundarie

Cala de cartén o de material disiinto que confiene en su interior una o més unidades del
dispositivo médico en su envase Inmediato, que garantiza las propledades f{lsicas,
condiclones biolbgicas e integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacion,
fransporte, almacenamiento y distribucién.

2.1.3.3 Embalaje

Caja de carién corrugade o de material distinto que debe cumplir con ios sigulentes
requisitos:

e Nuevo, gue gamantice la Integridad, orden, conservacion, {ransporie,
distribucién y adecuado almacenamiento del dispositive médico.
Que facilite su conteo y f4cil apilamiento.
Debe descartarse la utilizacién de embalaje de productos comestibles o
productos de tocador, entre otros de uso no sanitario.

2.14 Inserle o manual de Instrucclones de usa . N S

El contenido del Inserto o manual de instrucclones de uso debe corresponder al | ()

" dispositivo médico ofertade, debe estar redactado en idioma espafiol y esiar de acuerdo

a lo autorizado en su Registro Sanltario, seguin lo establecido en el Articulo 140° del

“Reglamento para el Registro, Conirol y Vigllancla Sanltaria de Productos

Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanltarios” aprobado con Decreto ) w

Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes. Y
L3

2.2 CONDICIONES DE EJECUCION
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2.2.1 De la recepclén

La recepcién se suleta a las disposiciones de recepcién y conformidad establecidas en el
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. T T ‘ .
El acto de recepcién de los bienes que formaran parte de Ia entrega se realizara por los
responsables encargados de la entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén o quién haga sus veces, realizars la verificacion documentarla y evaluacin
organoléptica de las caracteristicas fisicas de! dispositivo médico, segin su procedimiento;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 de! Manual
de Buenas Praclicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorlos, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA. :

2.2.1.1 Verificaclon 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
recepcién y fos documentos técnicos deben estar refrendados por el Direclor Técnico del
contratista, para la verificacién respectiva.

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 3)

B e i ety p e L S NP Ty vty
B T D R e L A WY et "_"f’-'DOCUMENTO R N N L P

Orden de Compra — Gufa de Internamiento

Guia de Remisién o Factura

Declaracitn Jurada de compromiso de canje y/o reposicidn por defectos o viclos oculios

Copla simple del Registro Sanittarlo o Cerlificado de Registro Sanitario, con
Resolucién(es) de autorizacién del{los) cambio(s) en el registro sanitario si los tuviera,
del{los) dispositivo(s) médico(s). ‘

Copia simple de! Certificado de anélisis o documento equivalente por cada iote del
dispositivo 2 entregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar lo sefialado
en el sequndo parrafo del numeral 3.1.1.4 de Documentos para la admisién de la oferta,
Copla simple del Certificado de BPM u otro documento equivalente que acredite
cumplimlento de normas de calidad especificas al tipo de dispositive médico (CE, 1SO
13485, etc.). Para e! caso dé fabricante nacional copla del Certificado de BPM emitido
_por Digemid.

Copla simple del Acta de Muestreo

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 Y/
Sector Salud, segtn las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del numeral 2.2.3 A
Del control de calidad. - . .

Copla simple del Certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA).

Nota 3: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentre en idioma diferente al
espafiol, deben presentar la respectiva fraduccién por traductor publico juramentado o )
traductor colegiado certificado, El contratista es responsable de 1a exactitud y veracidad v
de dichos documentos.

Las coplas simples del Informe de Ensayo y del Acta de Muestreo sélo aplican a cada
entrega que corresponda efectuar un contro! de calidad, seglin cronograma establecido por
la entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo  *
pérrafo del numeral 3.1.1.4 de Documentos para la admisién de Iz oferta y la Declaracién
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Jurada de compramiso de canje yio reposieldn por defectos o viclos ocultes, se recepelonan
por Gniea vez cuahdo se efectia la primera enfrega.

La Declaracién Jurada de compromiso de canje yo reposicion por defectos o viclos ocultos
aplica durante el plazo méximo de 1B meses, contado a partlr de la conformidad otorgada
por la entidad, Los dispositives médicos a ingresar en el canje fendran una vigencia igual o
mayor a lo indicado en el Gitimo parrafo del numeral 2.1.1, contada a parlir de la fecha de
entrega del canje.

2.2.1.2 BEvaluacién organeléptica

La evaluacién organoléptica seré realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la enfidad o el profesional que haga sus veces, segin su procedimiento;
cumpliendo los lineamlentos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe ulilizar un
plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el 2018).

2.2.2 De la conformidad

La conformidad se sujeta a las disposiciones de recepeldn y conformldad establecidas en el
Reglamento de fa Ley de Contrataciones del Estado.

La conformidad de recepcitn de la presiacion por parte de la entidad no enerva su derecho a
reclamar posterionmente por defectos o viclos ocultos delffos) dispositivo(s) médico(s)
enfregado(s). El confrafista es responsable por la calidad ofrecida y por los viclos oculios del
dispositive médico oferiade, El plazo maxime de responsabllidad del coniralista aplica durante
el plazo de 18 meses, coniado a parlir de la conformidad olorgada por la entidad.

El canje por defeclos o vicios ocuilios seré efeciuado en &l easo de que el dispostiivo médico
haya sufrido alteracién de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuatio o cualquier
ofro defeclo o viclo oculto. El canje o reposicién se realizaré a solo requerimiento de la entidad,
en un plazo no mayor a 30 dias calendarios que se inicla desde la comunicacién al proveedor
por parte de la entidad y no generars gastos adicionales a la entidad. Los dispositivos médicos
a Ingresar en el canje tendrén una vigencia lgual o mayor a lo indicado en el dltimo parrafo def
numeral 2.9.1, contada a parllr de la fecha de antrega dal canje,

2.2.,3 Del control de calidad

Para la vedficacién de la calidad, el dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier 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 segiin cronograma establecido por la entidad.
Los ensayos realizados por laboratorio de la red deben estar avalados en su resolucién de
autorizacién vigente emitido por el CNCC-INS.

Los ensayos a efectuarse en e](loé) dispositivo(s) médica(s) ofertado(s) son los sigulentes:

Tabla N° 2, Ensayos para el control de calldad del dispesitive médico (vé'ase Nota 5)

"+ #-Caracteristicas 1, . /|7 Capltulo/Numeral:™ Documento Técnico'de..

IR Referencla’ FE
N 4 /5

BRI iva

:Cuchlllete (Hoja con mango) '« X / \

P W e 'L"‘“.' ‘. ?“'\L A-u;.““:-:.?. , :,:.?._ 'z:e .,-.'r'“ ki RN .. S "’;:, , -.._'_“-‘ oy f“. B I 1 AN '\ .( /

Esterilidad Capitulo <71> USP vigente {véase Nota 4)

P I T e L e N A T .

HojJay - o Bt s T e T R U e L L e e

Reslstencla a la - De acuerdo a lo autorizado en su

corroslion . registro sanitario .

Nota 4: Vigenie se considera a la (iltima edicién de la farmacopea
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Para la realizacién de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever con
anticlpacién los plazos que conflevara su elecucién, 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 Centro Nacional de Control de Calidad {CNCC) del INS o por cualquler 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 Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS,

En el caso de una entrega de item paqguete a la entidad, que agrupa a més de una dimensién
yiotipo de cuchillete, ! plan de muestreo para los ensayos se realiza sobre el total de unidades
del ltem paquete a entregar a la entidad, procediendo a seleccionar de manera aleatoria el lote
que presente mayor numerc de unidades, sobre el cual el Centro Nacional de Contro! de
Calidad del instituto Nacional de Safud o cualquier laboratorio de 1a Red tomaré el tamafio de
muestra para los ensayos de la Tabla N°® 2. De existir mé&s de un lote en el item paquete con el
mismo nimero mayor de unidades, se fomara el lote que tiene menos tiempo de vigencia.

El contratista debe entregar los documentos solicitados por el personal de! laboratorio de control
de calidad, al momento del muestreo, para la realizacién de los ensayos segin la Tabla N° 2.

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

Cuando una entrega esté conformada por més de un lote del ltem individual o por paquete
(més de una dimensién y/o tipo de cuchillete), las unidades del lote muestreado representaran
al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del item individual o por paquete. La
obtencién de un resultado de control de calidad “CONFORME" se interpreta como la
conformidad de las unidades de todos los lotes de! 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 requlsito de conformidad para ef control de calidad solicitado,
no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los lotes sujetos de muestreo, debiendo
proceder segun lo sefialado enel siguiente parrafo.

En el caso que una entrega esté conformada por mas de un fote del ftem individual o por
paquete (mas de una dimensién y/o tipo de cuchiliete) 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 iInmediatamente a'solicitar al Centro Nacional de Control
de Calidad del tnstituto Naclonal de Salud o a un laboratorio de la Red, el contro! de calidad de
los lotes restantes del (tem 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 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-INS o el laboratorio de la red seleccionado y dét | /|
contratista, y serd considerada como requisito obligatorio para la entrega del dispositivo médico |~/
en el lugar de destino.

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nive! nacional, se debe presentar
constancia de imposibllidad otargada por el Centro Nacional de Control de Calidad del Institute
Nacional de Salud 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 entrega que se deriven por resultade “NO CONFORME" en el
control de calidad, sera responsabilidad del contratista, y penalizado por mora de acuerdo a lo
contemplado en la Ley de Contrataciones del Estado, su reglamento y modificatorias vigentes.

En caso de que durante la vigencia 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 mismas que seran
vélidas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.
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Asimismo, en caso alguno de los Laboratoros antes sefialados sea excluido de la Red de

- Laboratorios Oficlales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las
pruebas que se reallcen no serén vélidas para efectuar &l internamiento de los dispositives
roddlcos.

Mota 5: En el caso que la Eniidad determine que los costos yio la oportunidad del suministro
originades de la exigencla del conirol de calidad, Implden o ponen en tlesgo fa finalidad de la
contratacion, esta se podra eximir de dicha exigencla.

2.2.4 De la vigllancla sanitaria -

Por corresponder el presente blen a un dispostiive médice, la entidad ylo establecimiento de
salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigllancla, que permitan
prevenir y reducir los riesgos que se pusde presentar durante el uso del dispositive madico,
presentando a la autoridad respecliva los Informes que respalden el cumplimiento de fas
aciividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo eslablecido en la NTS N° 923-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las ectividades de
Farmacovigilancia v Tecnovigllsncla de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucién Minlsterial N°® 539-2016/MINSA, para las
acclones correspondlentes.

2.3 REQUISITOS DE CALIFICACION

2.8.3 Capacidad legal

7. REQUISITO .| ACREDITACION: 4:p . i

¢ T
Bl B A -

“ a-
o i d

o

Autorizacion Copla simple de la Resolucién de
Sanitaria de | Funclonamienio a nombre del postor, asl como de los camblos, otorgados
Funclonamientp | al establecimiento farmacéutico, etnitida por la Autorijad Nacional de

' Productos Farmacéuticos, Disposilives Médicos v Productos Sanitarios
{ANM) o las Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositives
Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional {ARM) segtin su dmbito.

Autorizacibn Sanitaria de

i, INFORMACGION COMPLEMENTARIA

3.1 De la Selecclén

Documentos de presentacién obligatorla

. 3.1.1 Documentos para la admlisién de 1a oferia {véase Nota 6}

Ademés de la Declaracidn Jurada de Cumplimiento de las Especificaciones Técnicas, el
posior debe presentar copias simples de los siguienies documentos:

3.1.1.1 Resolucién de Autorizacién de Registro Sanitario o Certificado de Registro

Sanitarioc emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios (ANM). Ademds, las resoluciones de

autorizaclén de los camblos en el reglsiro sanltario, en tanto éstas tengan por

. -finalidad acreditar- la comrespondencia enire la informacién registrada y el
disposltivo médico ofertado.

No se aceptardn oferias de Dispositivos Médicos cuyo Registro Sanitario o
Certificado de Reglstro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

L]
La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Cerlificado de Registro Sanitario
de los dispositivos se aplica para todo el proceso de selecclénh y ejecucién
contractual.
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3.1.1.2 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 e! érea de

fabricacién, tipo o familia de los dispositivos médicos, segtin normativa vigente, — -

En el caso de dispositivos Importados, documento equivalente a las Buenas
Practicas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la Comunidad
Europea, Certificacién 1ISO 13485, FDA u otros de acuerdo al nive! 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 otro documento equivalente que acredile el cumplimiento de Normas de
Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se aplica para fedo el proceso
de seleccidn y ejecucién contractual,

- 3.1.1.3 Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanltarlos de Nivet
Reglonal (ARM), segln normativa vigente.

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

En el caso de un fabricante naclonal, el certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), Incluye las Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA).

3.1.14 Cerlificado de andlisis u otro documento equivalente del dispositivo, en el que se
sefialen los ensayos realizados, las especificaciones'y resultados obtenidos segtin
lo autorizado en su reglstro sanitario, que sustenten las caracteristicas solicitadas
en el numeral 21,1 de la Ficha de Homologacién.

En el caso que el certificado de anélisis u otro documento equivalente no haya
conslderado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacidn en las tablas del numeral 2.1.1, se debe presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen cumplimiento de
dichas caracteristicas.

3.1.1.5 Rotulados de los envases inmediato y mediato, de acuerdo a lo autorizado en e!
Registro Sanitario de! disposltivo médico ofertado, que permita sustentar lo
sefialado con respecto al rotulado, en el numeral 2.1.2.1 Envase mediato e
Inmediato de la Ficha de Homologacién, ’ ’

3.1.1.6 Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en el
Registro Sanitario del dispositivo médico ofertado.

3.1.1.7 Presentacién de una muestra del dispositivo médico ofertado para la evaluacién
organoléptica y corroboraclén de la Informacién consignada en los documentos
técnicos presentados por los postares, segtin lo establecido en el Anexo N°1.

Nota 6: Para los documentos emitidos en el exiranjero cuyo contenide se encuentre en idioma
diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traducclén por fraductor publico
juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos,

e

ANEXOS
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ANEXO W° 1
EVAL@A@K@NDE MUESTRAS

a) Conslderaciones Generales:

01

Aspectos a verlllear y mesanlsmo para determinar ef cumplimlents: Segin
formato de evaivacién N° 2

02

Metodologia de Evaluacién: Evaluacién organoléptica

03

Namero de muestras: {01) unidad segin la forma de presentacitn attorizada en \

si¢ regisico sanltario ¥ scompaliado de su inserto o manual de Instrucclones de vso.
En el easo gue la presentacion contenga més de una unidad, bastard con presentar
stilo una {01) muestra y adjuntar su envase mediato. l.a muesira por entregar debe
tener fecha de explracién vigente y debe correspander a un lote fabricado después
de fa aulorizacién de su Registro Sanitario, asimismo este ole debe comesponder
al lote indicadeo en e} Ceriificado de andlisls o documento equivalente, consignado
en el numeral 3.1.1.4 de Documentos para In admisién de Ia oferta.

04

Organo encargado de la evaluacién téenica de las muestras: La entidad debe
precisarle en fas bases del procedimlenio de seleceitn de acuerds a lo establecido
en el Reglamento de ia Ley de Contrataciones del Estado, en e cual por lo menos
uno de los Inlegrantes, debe fener conoclimlento téonico en el obleto de la
confratacidn,

05

Direcelén, lugar exacto y horario para la presentacién de las muesiras: La
entidad debe predisario en las bases del procadimients de sefeccion.

b) Corroboracién de la Informacién consignada en la muestra con la Informacién
contenida en los 8ocumentos téenlcos presentados por los postores segin formato
de evaluaclén N*1,

¢

FORMATO DE EVALUAQ@N N° 1

a
@ISPQ&“EV@ médl@@s BEPEPABNEEIBHGOGOELEOODELERODAIRATECAVODODDEIDOBUDLEGE0PINENPBNDPNbLBNEEbNAEUGNbA0EEBDOEDES

o
P@Siﬁfe --------------- ¢4medobonstaDORD £0DAL6AUSG0RG0000C000DEADEOATARGDE PIDANNCREBDBEOUDOELSD. boapsodGEalbEh0RB00BC0G0T

I A I YA g LRSIt LR AOREERTL PN ol Py S st PN ‘Mecantsma ara -
[Docurientos tecnico$™.” "I | Cufmple: | No cumplé® |, determlnar el cum‘:ﬂimiento,
Registro Sanitario 0
certificade de  Registro
Sanitario,” -. . . Visual
Cettificado de andlisls o -
documento equivalente. Visual
Rotulado del envase mediato. .

Visual
Rotulado del envase
Inmediato. . . - Visual
Inserto © manual de
Instrucciones de uso. Visual

Resultado Final
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c) Aspectos a verificar en la muestra del dispositivo médico ofertado segiin formato de
evaluacién N°2.

FORMATO DE EVALUACION N* 2
Dlsposlt‘vo Méd‘CO: BT R IR EINOOIDIE IS EOODINDEESINIGUNIIRINNNINRINNIERIRARAADRRNN NG Y T T T R P P PRI Y PR Y Y 1Y

POStOY: BB A I SRS BAAECAEANN I PN HERED ISR EEENINN NI RS ERICRININ PP INMNENIANUNERNRRAREIORACRANRUANPIODARACAEAERS

W PRI B F AR AT L NI YA T S on o8 | 2l AP S s § 477 3T Ok ikt v-:r._—-;vmecanlsmo para" ,w:aq»v

vy;-Aspectos-a verificarsze | Cumple 7o jNo cumpler | e oo T ‘cumpiimiento
Envase inmediato '
Individual, sellado, con facil Inspeccién visual

apertura y exento de
rebabas y aristas cortantes.

Envase mediato tipo caja. Inspeccion visual

Acabado de Hoja: De
superficie lisa, gue no
refleja 1a luz (mate), libre de ' Inspeccidn visual con lente de
porosidad, deformaciones, aumento

rasgufios, rebabas ylo
aristas cortantes.

Resultado final
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