| BASES ESTANDAR DE LICITACION PUBLICA
\PARA LA CONTRATACION DE SUMINISTRO DE

BIENES -

Aprobado mediante Directiva N° 001-2019-OSCE/CD

SUB DIRECCION DE NORMATIVIDAD — DIRECCION TECNICO NORMATIVA
ORGANISMO SUPERVISOR DE LAS CONTRATACIONES DEL ESTADO - OSCE
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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

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

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros
i Mirosies Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
9 lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm
2 Fuente Arial
Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pagina
Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)
4 Colsidis Busiite Automdtico: Para el contenido en general
Azul : Para las Consideraciones importantes(item 3 del cuadro anterior)
16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
5 Tamafio de Letra 10 : Para el cuerpo del docur_nento en g.enerol
9 : Para el encabezado y pie de pagina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie
Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineacién Centrada : Para la primera pdging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)
7 Interlineado Sencillo
; Anterior : 0
8 Espaciado Posterior : O
9 R Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin
concepto
INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

Elaboradas en enero de 2019

Modificadas en junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021, junio y octubre de 2022




f

. S=EEURC SCCIAL DE SALUD — RED PRESTACIONAL ALMENARA
LICI

ACION PUBLICA N° 17-2023-ESSALUD-RPA-1

BASES ESTANDAR DE LICITACION PUBLICA PARA LA
CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES'

LICITACION PUBLICA N° 17-2023-ESSALUD-RPA-1
PRIMERA CONVOCATORIA

(2306L00171)

CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES

ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
ESPECIALIZADOS - INTRODUCTOR, MARCAPASO Y
PROTESIS DEL SERVICIO DE CARDIOLOGIA DEL
HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA IRIGOYEN
- ESSALUD

PAC N° 1985

2023

! Se utilizaran estas Bases cuando se trate de la contratacién de bienes con entrega periédica.
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DEBER DE COLABORACION

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

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

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

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

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

1.1.

1.2.

1.3.

/ 1.4.

[
f

‘/\

REFERENCIAS

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

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

CONVOCATORIA
Se realiza a través de su publicacion en el SEACE de conformidad con lo sefialado en el articulo

54 del Reglamento, en la fecha sefialada en el calendario del procedimiento de seleccion,
debiendo adjuntar las bases y resumen ejecutivo.

REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

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

e Los proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefa). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefialadas en el documento de orientacion “Guia para el registro de participantes
electrénico” publicado en hitps://www2.seace.gob.pe/.

e En caso los proveedores no cuenten con inscripcién vigente en el RNP y/o se encuentren
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE
restringira su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su
participacion en el procedimiento de seleccion en cualquier otro momento, dentro del plazo
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcion o
quedado sin efecto la sancién que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

La formulaciéon de consultas y observaciones a las bases se efectua de conformidad con lo
establecido en los numerales 72.1y 72.2 del articulo 72 del Reglamento.

Importante

No pueden formularse consultas ni observaciones respecto del contenido de una ficha de
homologacién aprobada, aun cuando el requerimiento haya sido homologado parcialmente
respecto a las caracteristicas técnicas y/o requisitos de calificacién y/o condiciones de ejecucion.
Las consultas y observaciones que se formulen sobre el particular, se tienen como no
presentadas.
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ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

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

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

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

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

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

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

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

Constituye infraccion pasible de sancion segun lo previsto en el literal n) del numeral 50.1 del
articulo 50 de la Ley, presentar cuestionamientos maliciosos o manifiestamente infundados al

pliego de absolucion de consultas y/u observaciones.

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

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

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

Importante A

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

1.5.
Importante
1.6.
al 72.11 del articulo 72 del Reglamento.
de recibida dicha solicitud.
Advertencia
Importante
1.7.
2 Para

mayor  informacién sobre la normativa de firmas y certificados digitales ingresar a:

https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

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

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

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

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

Importante

consorcio en un procedimiento de seleccién, o en un determinado item cuando se trate de
procedimientos de seleccion segun relacion de items.

|
Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar mas de un !
|
|
|

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

EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

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

CALIFICACION DE OFERTAS

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

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

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

La presentacién de las subsanaciones se realiza a través del SEACE. No se tomara en cuenta
la subsanacioén que se presente en fisico a la Entidad.
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1.12.

1.13.

1.14.

RECHAZO DE LAS OFERTAS

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

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

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

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

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

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

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

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

Importante

articulo 64 del Reglamento.

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el érgano encargado de las contrataciones
. 0 el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcién realiza la verificacion de la oferta |
. presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del |

i
H
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) CAPITULO I
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1.

2.2.

RECURSO DE APELACION

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

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

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

Importante

acceso de los participantes y postores al expediente de contratacion, salvo la informacion
calificada como secreta, confidencial o reservada por la normativa de la materia, a mas tardar
dentro del dia siguiente de haberse solicitado por escrito.

Luego de otorgada la buena pro no se da a conocer las ofertas cuyos requisitos de calificacion
no fueron analizados y revisados por el comité de seleccion.

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

e El recurso de apelacion se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal o ante las oficinas
desconcentradas del OSCE.

e Una vez otorgada la buena pro, el comité de é.éleccién, esta en la obligacion de pérmitir el

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

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

La apelacion contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que se
desea impugnar.
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3.1.

3.2.

CAPITULOIII
DEL CONTRATO

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

GARANTIAS

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

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

3.2.2.

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

GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

Importante

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

En los contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las
micro y pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel
cumplimiento el diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido
por la Entidad durante la primera mitad del nimero total de pagos a realizarse, de forma
prorrateada en cada pago, con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo, conforme
lo establecen los numerales 149.4 y 149.5 del articulo 149 del Reglamento y numeral i
151.2 del articulo 151 del Reglamento.

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

En caso se haya previsto en la seccién especifica de las bases la entrega de adelantos, el -~

€

contratista debe presentar una garantia emitida por idéntico monto conforme a lo

estipulado en el articulo 153 del Reglamento.
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3.3.

3.4.

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

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

Importante

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

Advertencia

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

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

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

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

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

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

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

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

EJECUCION DE GARANTIAS

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

ADELANTOS

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

conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya sido
previsto en la seccion especifica de las bases.




e

@

SEGURO SOCIAL DE SALUD — RED PRESTACIONAL ALMENARA
LICITACION PUBLICA N° 17-2023-ESSALUD-RPA-1

3.6.

3.7.

3.8.

3.9.

PENALIDADES
3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION

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

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

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

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

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

PAGOS

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

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

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

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

Advertencia

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

DISPOSICIONES FINALES — ) A

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

R

;/’

,\‘

_
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SECCION ESPECIFICA

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

(EN ESTA SECCION LA ENTIDAD DEBERA COMPLETAR LA INFORMACION EXIGIDA, DE ACUERDO A LAS
INSTRUCCIONES INDICADAS)

Y
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CAPITULO|
GENERALIDADES
1.1. ENTIDAD CONVOCANTE
Nombre . SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD
RUC N° : 20131257750
Domicilio legal . AV. GRAU 800 - LA VICTORIA — LIMA
Teléfono: : 324 2986
Correo electronico: . procesosi.ada.rpa@essalud.gob.pe
1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA
El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion del suministro de
ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS ESPECIALIZADOS - INTRODUCTOR,
MARCAPASO Y PROTESIS DEL SERVICIO DE CARDIOLOGIA DEL HOSPITAL NACIONAL
GUILLERMO ALMENARA IRIGOYEN — ESSALUD.
ID coDIGO DENOMINACION SAP | um TotaL
SAP = ;
1 | 20102825 | Introductor percutaneo radial de 6 french UN 1,200
2 | 20101233 | Introductor transeptal (mullins) 8 fr. de 67 cm. De long. UN| 600
3 |20104351 | Introductor vascular direccionable mediano. UN 60
4 20104337 L:ta S;arszzr:aob:(egie oxigenacion por membrana extracorpérea — ECMO (peso UN 12
5 |20103411 | Marcapaso definitivo bicameral UN | 240
6 | 20103413 | Marcapaso definitivo unicameral UN| 120
7 | 20103036 | Protesis para arteria de carétida, 7.0 mm de 20 a 60 mm UN 12
8 | 20104173 | Protesis vascular adrtica percutanea UN 36
1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION
El expediente de contratacion fue aprobado mediante FORMATO N° 02 el 24 de mayo del 2023.
1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

Recursos Diretamente Recaudados / Recursos Propios.

Importante

La fuente de financiamiento debe corresponder a aquella prevista en la Ley de Equilibrio Financiero

. del Presupuesto del Sector Pdblico del afio fiscal en el cual se convoca el procedimiento de
. seleccion.
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1.5. SISTEMA DE CONTRATACION
El presente procedimiento se rige por el sistema de SUMA ALZADA, de acuerdo con lo
establecido en el expediente de contratacion respectivo.
1.6. MODALIDAD DE EJECUCION
No corresponde.
1.7. DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO
No corresponde.
1.8. ALCANCES DEL REQUERIMIENTO
El alcance de la prestacién esta definido en el Capitulo Il de la presente seccion de las bases.
1.9. PLAZO DE ENTREGA
Los plazos de entrega para el dispositivo medico como maximo:
Para la primera entrega, hasta los diez (10) dias calendarios contados a partir del dia siguiente
de suscrito el contrato.
Para las siguientes entregas, hasta los diez (10) dias calendarios contados a partir del dia
siguiente de la notificacion de la Orden de Compra respectiva.
En concordancia con lo establecido en el expediente de contratacion.
CRONOGRAMA DE ENTREGA
: : ol ‘ : TOTAL
‘ID SOUICO DENOMINACION SAP UM | ENE | FEB | MAR | ABR | MAY | JUN | JUL | AGO | SET | OCT | NOV | DIC X2
SAP MESE
o
1 | 20102825 | niroductor percutdneo |\ |40 |10 | 100 |00 | 100 | 100 | 100 |00 | 100 |100 |100 | 100 | 1,200
radial de 6 french
Introductor transeptal
2 20101233 | (mullins) 8 fr. de 67 cm. UN | 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 50 600
De long.
3 | oofosssy | Moductarvasaulay uN 5 s |s |s s |5 |s |5 {s |5 |5 s 60
direccionable mediano.
Kit descartable de
oxigenacién por
4 | 20104337 | membrana UN |1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 12
) extracorpérea — ECMO
g (peso mayor de 10 kg.)
5 | 20103411 | Marcapaso definitivo UN |20 {20 |20 |20 {20 [20 |20 [20 |20 |20 |20 |20 | 240
bicameral
A
/ Marcapaso definitivo
/6 20103413 R UN | 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 120
/. unicameral
’ 4 Prétesis para arteria de
7 20103036 | carétida, 7.0 mmde20a | UN |1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 12
60 mm
8 | 20104173 | Protesisvascularadgrtica | |3 13 |3 13 13 |3 |3 |3 |3 |3 |3 |3 36
percutanea

~
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1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases. para cuyo
efecto deben cancelar S/ 8.00 (ocho con 00/100 Soles)en caja de la Entidad, en la Oficina de
Tesoreria ubicada en Av. Grau N°800 — La Victoria — Lima y las bases se entregaran en la Oficina
de Abastecimiento y Control Patrimonial ubicada en el 6to piso B de Av. Grau N°800 — La Victoria
— Lima.

Importante

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

1.11. BASE LEGAL

- Ley N2 31638 - Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio 2023.

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

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

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

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

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

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

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

- Ley N° 26842, Ley General de Salud.

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

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

- Cadigo Civil.

- Directivas y Opiniones del OSCE.

- DECRETO LEGISLATIVO N° 1553

Las referidas normas incluyen sus respectivas modificaciones, de ser el caso.
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{ d) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas

CAPITULO I )
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

21. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

Importante

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

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

2.2.1. Documentacion de presentacion obligatoria

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

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

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

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

Advertencia

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

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

en el numeral 3.1 del Capitulo 1l de la presente seccién. (Anexo N° 3)

? La omisién del indice no determina la no admisién de la oferta.

*  Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/

@/
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J

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

h) El precio de la oferta en SOLES. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 6.
El precio total de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con

dos (2) decimales. Los precios unitarios pueden ser expresados con mas de dos.
(2) decimales.

Importante \
El comité de seleccion verifica la presentacién de los documentos requeridos. De no _\“
cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida. ( Y

5 En caso de considerar como factor de evaluacién la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo serwra

también para acreditar este factor.

@
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2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

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

2.2.2. Documentacion de presentacion facultativa:

Para los items N° 1, N° 4y N° 7.

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

Advertencia

El comité de seleccién no podré exigir al postor la presentacion de documentos que no hayan

sido indicados en los acépites “Documentos para la admisién de la oferta”, “Requisitos de
calificacién” y “Factores de evaluacion”.

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

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

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

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

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

Advertencia

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

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

g) Autorizacion de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacién de
plazo mediante medios electronicos de comunicacién’ (Anexo N° 11).

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

iy  Carta de compromiso de canje por vencimiento con las mismas condiciones que oferta
el producto. (Formato N°1), excepcionalmente para los dispositivos médicos que

a cumplan con lo dispuesto en el numeral 9.2 del Capitulo IlI.

—J j) Plan de accion referente a la Directiva Administrativa N°339-MINSA-DGIESP-2023,

o conforme a lo dispuesto en el numeral 12 del Capitulo Ill.

¢ Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catélogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace https://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/

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

Incluir solo en caso de la contratacion bajo el sistema a suma alzada.
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Importante

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

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

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

Importante

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

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

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

2.4. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

Importante

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

@
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2.5.

“;/ 4

En el caso de procedimientos de seleccion por relacién de items, se puede perfeccionar el contrato |
. con la suscripcién del documento o con la recepcién de una orden de compra, cuando el monto del
. valor estimado del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00). g

FORMA DE PAGO

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

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

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

Informe del funcionario responsable de la Jefatura de Cardiologia emitiendo la conformidad
de la prestacién efectuada.

Comprobante de Pago.

Factura (Original, SUNAT y copia simple).

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




SEGURO SOCIAL DE SALUD — RED PRESTACIONAL ALMENARA

LICITACION PUBLICA N° 17-2023-ESSALUD-RPA-1

3.1.

CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

Importante

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el drea usuaria es responsable
de la adecuada formulacién del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y reducir la

necesidad de su reformulacién por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de
contratacion.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

o -y s ~ ez

ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS ESPECIALIZADOS - INTRODUCTOR, MARCAPASO y PROTESIS
DEL SERVICIO DE CARDIOLOGIA DEL HNGAI - ESSALUD

4
M

CONDICIONES GENERALES

b EsSalud

ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
ESPECIALIZADOS - INTRODUCTOR,
MARCAPASO y PROTESIS DEL SERVICIO
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ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS ESPECIALIZADOS - INTRODUCTOR, MARCAPASO y PROTESIS :: {!
DEL SERVICIO DE CARDIOLOGIA DEL HNGA - ESSALUD

REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA LA ADQUISICION
DE DISPOSITIVOS MEDICOS ESPECIALIZADOS - INTRODUCTOR, MARCAPASO y PROTESIS DEL
SERVICIO DE CARDIOLOGIA DEL HNGAI - ESSALUD

1. DENOMINAGION DEL REQUERIMIENTO:

"ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS ESPECIALIZADOS - INTRODUCTOR,
MARCAPASO y PROTESIS DEL SERVICIO DE CARDIOLOGIA DEL HNGAI - ESSALUD"

Los materiales médicos requeridos se detallan en Jos siguientes anexos:

e Anexo N°1: Cuadro de entrega de item
e Anexo N°2: Especificaciones Técnicas
= Anexo N°3: Requisitos de Calificacion

2. FINALIDAD PUBLICA DE LA ADQUISICION DEL BIEN:

El presente procedimiento de seleccién tiene como finalidad publica, garantizar el adecuado
tratamiento de pacientes con diversas afecciones cardiacas y asl mejorar la calidad de vida de
nuestros asegurados, cuyo tratamiento es atendido en et servicio de Cardiologla del Hospital
- Guillermo Almenara Irigoyen.

3. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL BIEN:

“Servicio de Cardiologia del Hospital Nacional Guillermo Almenara [rigoyen de la RPA *

4. ANTECEDENTES:

Se cuenta con pacientes asegurados en espera de tratamiento por médicos especializados y
diversos procedimientos médicos complementarios en la especialidad del Servicio de Cardiologia,
del Hospital Nacional Guillermo Almenara lrigoyen.

5. SISTEMA DE CONTRATACION:

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

6. NUMERO DE REFERENCIA EN EL PAC:
Para su inclusion al PAC.

7. OBJETIVO DE LA CONTRATACION

7.1 OBJETIVO GENERAL

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

7.2 OBJETIVO ESPECIFICO

Mejorar la calidad de vida del asegurado que se atienden en el SERVICIO DE CARDIOLOGIA,
logrando los objetivos del area y satisfaccion del usuario final.

8. DOCUMENTOS TECNICOS:

Los cuales deben ser acreditados con copia simple.

a) Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del Dispositivo

\ Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente Otorgado por la Autoridad Nacional
/ de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM (DIGEMID);
ademas, las Resoluciones de modificacién o autorizacion, en tanto estas tengan por finalidad
acreditar la correspondencia entre la informacion registrada ante la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo
\/ médico ofertado. No_se aceptardn dispositivos médicos cuyo Registro_Sanitario este
{ suspendido o cancelado,
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La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto
se aplica para todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual.

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

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

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

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

Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabricantes:

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

Drogueria:

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

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

Para dispositivos médicos importados:

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

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

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

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

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

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos
deben tener una antigtiedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de su emision.

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

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

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

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

c) Certificado de Anélisis del Producto terminado (Protocolo de Anélisis) del Dispositivo

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

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

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

independientemente de que el producto ofertado cuente o no con Registro Sanitario.

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

) La presentacién del Certificado de Andlisis del producto que se oferte, es obligatoria,
b
\

a0 angupsaduiidebinaie

1EVANG PA Hihﬁ
’;;mmm 9‘

NE. 21277
(A0 (R IRIGOYEN

el




/

—~—r— — -

S=ZU=C SOCIAL DE SALUD — RED PRESTACIONAL ALMENARA K
LICITACION PUBLICA N° 17-2023-ESSALUD-RPA-1 “\

ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS ESPECIALIZADOS - INTRODUCTOR, MARCAPASO y PROTESIS
DEL SERVICIO DE CARDIOLOGIA DEL HNGAI - ESSALUD

d) Metodologia de Analisis (Copia Simple)

Cuando la metodologia de andlisis a las que se acoge el fabricante se encuentra en Normas
Técnicas Internacionales de Calidad u otras Normas Técnicas seglin corresponda, es facultad del
postor adjuntar una fotocopia de dicha monografia para facilitar la evaluacion técnica; en cambio
cuando se trate de metodologfas propias del fabricants, el postor esté obligado a adjuntarias.

La metodologia propia del fabricante debe contener el desarrollo de todas las pruebas analiticas

a las que hace referencia en el protocolo de analisis y/o en la ficha técnica del dispositive médico
(Formato N°3).

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

e) Ficha Técnica del producto (Copia Simple)

El nombre y la descripcion del producto deben ser congruentes con lo solicitado por EsSalud segtn

el Cuadro de Requerimiento. Entre otros, también debe figurar el nombre del producto segin
su Registro Sanitario,

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

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

L.a Ficha Técnica del Producto deberd estar firmada por el Director Técnica Responsable de la
empresa postora. (Formato N°3).

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

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

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

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

h) Carta de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o vicios Ocultos (Formato N°4).

Para los literales descritos anteriormente en el punto 7, aplica lo siguiente:

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

9. VIGENCIA MINIMA DEL PRODUCTO

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

9.2 Excepcionalmente, para los dispositivos médicos que por sus propiedades biologicas, fisicas y
qulmicas no pueden cumplir con la vigencia minima establecida, podran presentar vigencias
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menores, siempre que estas no sean inferiores al 60% del tiempo de vida 0til especificado el
producto y declarado por el fabricante. Esta situacién deberd encontrarse debidamente
sustentada en la propuesta técnica, lo que sera evaluado por el Comité de Seleccién o por el
Organo Encargado de las Contrataciones. Para este caso particular, se debera adjuntar carta
de compromiso de canje por vencimiento con las mismas condiciones que oferta el producto.
(Formato N°1). (Se requerira para el perfeccionamiento del contrato).

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

10. ENVASE Y CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

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

Logotipo

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

» Consignar la frase: "EsSalud”

» Nombre de la Entidad o LOGOTIPO

» Consignar la frase: “Prohibido su venta"
» Nomenclatura del proceso de seleccion:

Es obligatorio para el contratista imprimir los rétulos indicados en el presente numeral, en el 100%
de los envases de las cantidades a entregar mensualmente, EsSalud no esta obligado a recibir los
dispositivos médicos que no estén de acuerdo a las normas legales vigentes.

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

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

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

» Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacion,
cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la
conservacion y almacenamiento (en caso aplique).

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

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

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

Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases

inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacion establecida en el marco de los

dispositivos legales con los cuales se otorgo la inscripcion o reinscripcion de su Registro Sanitario

de acuerdo a lo establecido en los articulos 137° y 138° del Decreto Supremo N° 013-2011- SA y

Decreto Supremo 029-2015-SA), y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacion.
y Tratandose del numero de lote y fecha de expiracién, éstos también podran ser impresos en alto y
> bajo relieve.

Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “estéril” y de "un solo uso", sefialar método de
L esterilizacién empleado.

En el caso de productos sin registro sanitario, el rotulado de sus envases debera contener como
minimo la siguiente informacion:
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Nombre o denominacién del producto,

Pals de fabricacion

Fecha de fabricacion

En caso de que el producto contenga algun insumo o materia prima que represente

algtin riesgo para el consumidor o usuario, debe ser declarado.

e) Nombre y domicifio legal del fabricante y/o del importador o distribuidor responsable,
seglin corresponda.
f) Registro Unico de Contribuyente (RUC)

11. DEL CONTROL POSTERIOR

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

s En caso de presentarse alguna queja u observacion de parte del usuario o reporte relacionado
ala calidad del dispositivo médico, la entidad podra solicitar el control posterior del lote o serie
en cuestién, a un laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios de Control de Calidad. La
pertinencia de dicha queja sera evaluada por el rea técnica del Instituto de Evaluacion de
Tecnologfas en Salud e Investigacion (IETSI).

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

s Encaso de un resultado NO CONFORME el proveedor podra solicitar su apelacién o derecha
a réplica (dirimencia) dentro de los siete primeros dias habiles posteriores a la recepcion de
fa comunicacion por parte del HNGAI — ESSALUD, el cual indicara la informacion técnica
sustentatorios de la misma. La respuesta del proveedor no enmarcada en una solicitud de
dirimencia, sera interpretada como una negacian a su derecho de réplica o dirimencia.

« Cuando los resultados de Control de Calidad sean NO CONFORMES, el contratista se obliga
a solventar todos los costos (incluidos el costo de las muestras tomadas de los almacenes de
la entidad (de ser el caso en que se requiera).

12. DE LA CONFORMIDAD Y RECEPCION

La conformidad y recepcion se sujeta a lo dispuesto en la Normatividad de Contrataciones del
Estado; la recepcion la efectia el Jefe de Almacén (o quien haga sus veces) y la conformidad sera
brindada por la Jefatura del Servicio de Cardiologia en el almacén de destino, segin lo establecido

en el articulo 168 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, considerando el
cumplimiento de lo siguiente:

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

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

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

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

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

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

Es de estricta obligatoriedad. ejecutar las disposiciones emitidas por el Estado y en especial a la
Mediante Resolucion Ministerial N° 031-2023/MINSA, publicada el dia de hoy, se ha aprobado la
Directiva Administrativa N° 339-MINSA-DGIESP-2023, que establece las nuevas disposiciones para
la vigilancia, prevencién y control de la salud de los trabajadores con riesgo de exposicion a SARS-
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CoV-2. para lo cual debera presentar un plan de accion al momento de suscribir el contrato, como
un documento obligatorio para la suscripciéon de la misma.

13. CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA

El requerimiento cuenta con entregas periodicas, segun cronograma detallado en el Anexo N°01.

La entrega de los bienes se realizara en la Unidad de Almacén y Distribucion del Hospital Nacional
Guillermo Almenara Irigoyen — Sito en Av. Grau 800 — La Victoria y conforme al cronograma
establecido.

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

Los plazos de entrega para el material medico como maximo:

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

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

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

OTRAS MODIFICACIONES

Cuando no resulten aplicables los adicionales, reducciones y ampliaciones, las partes pueden
acordar otras modificaciones al contrato (siempre que las mismas deriven de hechos sobrevinientes
al perfeccionamiento del contrato que no sean imputables a alguna de las partes) que permitan
alcanzar la finalidad del contrato de manera oportuna y eficiente que no cambien los elementos
determinantes del objeto del contrato.

14. LUGAR DE ENTREGA

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

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

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

15. GARANTIA DEL SUMINISTRO

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

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

Cuando un lote sea declarado No Conforme, el proveedor se obliga a recoger los saldos no

o consumidos en el almacén. Con respecto a un lote declarado No Conforme, ESSALUD no

) reconocera pago alguno, sin lugar a reclamo del proveedor por dafios y perjuicios. De haberse

efectuado el pago de un lote declarado No Conforme, el proveedor se obliga a reponer el costo total

1 de los productos farmacéuticos (consumidos o no) a ESSALUD, mediante pago en efectivo o cheque
de gerencia, o deduciéndolo de cualquiera de sus facturas.
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16. VICIOS OCULTOS

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

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

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

IMPORTANTE:

Los Requerimientos Técnicos Minimos y las Condiciones Generales para la adquisicion de
Dispositivos Médicos descritos seran de cumplimiento estricto a fo requerido por paciente, se
cumplira con lo descrito en las mismas respecto a: Las Caracteristicas Técnicas, Requisitos
Técnicos y/o Normas Técnicas Nacionales e Internacionales de ser el caso.

17. PENALIDADES

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

18. FORMA DE PAGO
LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en Soles, luego de la

recepcién formal y completa de la documentacion correspondiente, segin lo establecido en el
articulo 171 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

19, REQUISITOS DE CALIFICAGION

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

20, ANEXOS Y FORMATOS DEL REQUERIMIENTO

Se indican los siguientes anexos, que forman parte del requerimiento:

« Anexo N°01: Cuadro de entrega del item. (Cronograma),
« Anexo N°02; Especificacion Técnica del item.

» Anexa N°03: Requisitos de Calificacion del item.

» Anexo N°04 : Formatos
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION j 28 .1)7.2020 L VERSION
e 55

01,

1. Denominacién técnica: | |\ rpopycTOR PERCUTANEO RADIAL

2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: Cardiologia Intervencionista

20102823 iatroductor parcutdneo radial de 4 French
20102824 introductor paroutédneo radial de § French
20102825 introductor parcutaneo radial de 6 French
20102826 ntroductor parcutaneo radial de 7 French

4, Codigo SAP:

5. Descripcion General: i
cardiovasculares.

Dispositivo médico cuz permite el ingreso de catéteres dedicados, a través de
la arteria radial, pera realizar procedimientos diagnésticos y terapéuticos

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién de uso:

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig. 1: Introductor percuténeo radial (no incluye disefio)

MATERIALES:

recubrimiento altamente hidrofilico,
o Mini guia de nitinol o plastico hidrofilico

o Para realizar procedimientos diagndsticos y terapéuticos cardiovasculares a través ce catéteres.

o El introductor y el dilatador son de poils-osileno o polietileno o similar de grado médico, con
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CARACTERISTICAS:

o Elkits que contenga coma minima: un introcustor radial (un introductor radial, un dilatador), una mini
quia, una aguja de acceso o branula vascular.

o Elintrodcutor radial tiene en la parte proximal una valvula hemostatica antirreflujo y un conector luer
lock.

o Eldilatador y el introductor deben ser altamente hidrofilicos y presentar una transicion atraumatica
y radiopaca

o Con punta distal de la mini guia blanda; fexible y altamente hidrofilica

o Diamelro de la mini guia de: 0,021 a 0,02 pulgadas, longitud hasta 45cm

o Laaguja de acceso tipo branulz de 18 ¢ 20 gauge

8. Condicidn biotogica
»  Estéril, atoxico, apirdgeno e hipoalergénico.

9. Dimensiones:

Cédigo SAP FRENGH DEL INTRODUCTOR LONGITUD DEL INTRODUCTOR
20102323 4 French De7a12cm
20102324 § French Da7ai2cm
20102325 6 Frenci De10a12cm
20102226 7 Frenchy o De10a12cm

10.De la Presentacién:

Caracteristicas de envase

o Que garantice las propiedades fisicas, la euterlidad, las condiciones biologicas e integridad del
producto durante su almacenamiento, trangporte y distribucién.

o Exento de particulas extraiias, rebabas y aristas cortantes

5 De sellado hermético

o De facil apertura

Envase [nmediato:

o Envase individual

Envase Mediato:

o (Caja de cartén u otro

Logotipo:

5 FEl envase mediato y/o inmediato {&n caso tue el producto solo cuente con envase inimediato), debe
llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de
color negro:

i. Consignar la frase: "EsSalud”.

ii. Nombre de la Entidad o LCGOTIPO,
fil. Consignar la frase: “Prohibida su Venta”
iv. Nomenclatura del procesa da seleccion,

Embalaje!

o Cajas de cartdn nuevas y resistenles que caranticen la integridad, orden, conservacion, transporte y
adecuado almacenamiento.
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o Cajas que faciliten su conteo y facil apilamisnto, precisando el numero de cajas apilatles.

o Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositiva médico, presentacién cantidad, lote,
fecha de vencimiento (en caso apligue), nombre del proveedor, especificaciones para la conservamén
y el almacenamiento.

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

10, Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registre Sanitario. El contenida de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) deberda contener informacién establecida en el marco de los
dispositivos legales con los cuales se otorgd la inscripcién o reinscripcion de su Regisiro Sanitario de
acuerdo a lo establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el Decreto Suprema 029-2016-SA y
el Decreto Supremo N° 016-2017-5A,, y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacion.
Tratandose del ntimero de lote y {echa de expiracién, éstos también podran ser impresos en alto y
bajo relieve.

o Debe indicar Ja palabra o simbolos que indiguen "estéril” y de "un solo uso”, sefirlar método de
esterilizacion empleado y fecha de esterilizacién.

REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo médico debe conltar con los siguiente-é documentos técnicos vigentes:

1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios: (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacion ¢ autorizaicidn, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacion registrada ante la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Preductos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado.
No se aceptaran productos cuyo Registro 3anitario esté suspendido o cancelado.

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

2. El certificado de analisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsabiz de control de
calidad, en el que se sefiala los anélisis reeslizados en todos sus componentes, los limites y los
resultados obtenidos en dichos znalisis, con arreglo a las exigencias contempladas en Jas normas
especificas de calidad de reconocimiento internacional. Cuando se haga mencién a protocolo de
analisis se refiere a certificado de analisis. £l certificado de analisis debe corresponder al lote de Ja
muestra presentada.

Los postores deben contar con los siguienies documentos téenicos vigentes:

3. Resolucion de autorizacién Saritaria de Funcionamiento, emitida por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Preductos Sanitarios (ANMY) o las Direcciones de Salud como
Organos Desconcentrados de la Autoridzd Macional de Salud (OD), a través de la Direccién de
Medicamentos, Insumos y Drogas o las Diracciones Regionales de Salud o quienes hagan sus veces
a nivel regional como Autoridades Regicnales de Salud (ARS), a través de las Direcciones
Regionales de Medicamentos, Insumos v Drogas como Autoridades de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios ce nivel regional (ARM) de acuerdo a lo establecido.en
el articulo 21° de la Ley N° 29469 ~ Ley d= los Productos Farmacéutices, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios y en el articulo 17° v su Primera Disposicion Complementaria Transitoria del
Reglamento de Establecimientos Farrnacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA.

4, Cetificacion de Buenas Practicas de acuzrdo a lo contemplado en el articulo 110° y Tercera
Disposicién Complementaria Final def Reg amento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por
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Decreto Supremo N° 014-2011-SA medificado por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 002-2012-
SA, segun corresponda:

4.1, Para los dispositivos médicos nacionzles.

Fabricantes:

«  Contar con la Certificacion de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda
la fabricacién de dispositivos médices, emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos'y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la fabricacion
del dispositivo médico oferfado seu por etapas, es decir, cuya fabricacién implique la
participacion de mas de un lzoratoric, el postor debe contar con las certificaciones de Buenas

Practicas de Manufactura {BFPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que participan en la
produccién.

Drogueria:

o Contar con la Certificacion de¢ Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante,
que comprenda la fabricacion de dispasitivas médicos, emitida por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Madicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que
la fabricacion del dispositivo rnédico of2rtado sea por etapas, es decir, cuya fabricacion iroplique
la participacién de méas de un laboratorio, el postor debe contar con las certificacicnes de Buenas

Practicas de Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que participan en la
produccion. '

« Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emitida por la Autoridad Nacienal de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Pracuctos Farmacéuticos, Dispaositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional {ARM), d2 acuerdo a lo establecido en el articuto 22° de la Ley N°
29459 — Ley de los productos farmacé:diicos, dispositivos médicas y productes sanitarios y en el
articulo 111° del Reglamenlo de Eslablecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-8A,

4.2, Para dispositivos médicos importados:

« Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Nacional de Produclos Farinacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo
de dispositivo médico, por-ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485
vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente
del pals de arigen. En casc de produccitn por etapas, para cada tino de los laboratorios se debe
presentar el certificado de Buenas Fracticas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Celidad vigentes segln o antes sefialade: esto Gltimo en
concordancia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127° del Reglamento para el Ragistro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Fasmacéuticos, Dispositivos Médicos y Preduictos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N° 116-2011-SA, modificado por el articulo 1° del Decreto
Supremo N° 001-2012-SA y por el arfizula 1° del Decreto Supremo N° 016-2017-SA.

» Se considera valido el Certilicacion e Suenas Practicas de Manufactura o st equivalente,
otorgado por la Autoridad o entidad cornpetente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria.
También se considera valica el Cadificado de Buenas Practicas de Manuiactura de las

autoridades competentes de utros paises con quienes se suscriba convenios de reconocimiento
mutuo.
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» En ningin caso el postor podra presentar la oferta de un dispositivo meédico que tenga
impedimento para su internarniento en el pais solicitado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de
lo establecido en el articulo Z24° del Reglemento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositizas Médicos y Productos Sanitarios aprobzdo por Decreto.
Supremo N° 016-2011-SA.

» Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Aimacenarmiento (BPA) a norabre del postor,
emitida por la Autoridad Nacicnal dle Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Precuctos Farmacéuticos, Dispositivos Médicas y Productos
Sanitarios de Nivel Regional {ARM), d2 acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de la Ley N°
29459 — Ley de los Productos Farmacsuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y en
el articulo 111° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-SA.

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos
deben tener una antigiiedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de su emision.

"La exigencia de la Certificacién ¢z Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calicdad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel
de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen; y de Buenas Praclicas
de Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de seleccion y ejecucidn
contractual para dispositivos mécicos nacianales e importados.

La documentacién detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espaol; en
caso se presente en idioma diferente al esgariol, ésta debera estar acompaiada de traduccién simple
correspondiente.

“CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o
cualquiera de los laboratorios autorizados qua conforman la Red de Laboratorios Oficlales de Control de
Calidad del pals.

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

Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para prueba *
Caracteristicas Fisicas Norma de Referencia: 180 2859-1
Nivel de Inspeccidn: General |
Aspecto visual Muestreo Simple
- Cantidad de
Dimensions Tamatio:ds Lot muestra
N 2a8 2
INTRODUCTOR Heiuasy ?ea;gs §
PERCUTANEO RADIAL Ensayos de Seguridad 26 a 50 5
51290 8
Prueba de esterilidad 91a 150 8
g ~ 151 a 280 13
\ 281 a 500 20
_ 50121200 32
1201 a3 200 50
A 3201a 10000 80
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10001235000 125
35001 a 150 000 200
150 001 a.500 000 315
500 001 a mas 500

NORMAS TECNICAS NAGIGONALES E IMTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO

MEDICO (Facultativa)

Normas Técnicas Internacionales

Aplicabilidad

180 2859-1

Procedimientas de mueshieo para
inspeccion por atributos.

Especifica un sistema de muestreo de
aceptacion para la inspeccion por atributos.

180 13485

Dispositivos médicos, sistemas de
gestion de la Calidad - Requisitos naria
fines regulatorios.

" Especifica los requisitos de un sistema de

gestion de calidad, cuando se necesita
demostrar la capacidad de proparcionar
dispositivos médicos que cumplan en forma
consistente con los requisiles del cliente y los
reglamentarios. Aplicable a la produccion de
dispositivos médicos.

1SO 14871

Dispositivos médicos. Aplicacion de la
gestidn de riesgos a los dispositives
médicos.

Especifica el procesa para identificar los
peligros asociados con los disgositivos
médicos, para estimar y evaluar l0s riesgos
asociados, para controlar estos riesgos y para
monitorear la efectividad de los controles.

1ISO 11070

Introductores, dilatadares y guias
intravasculares estériles para un $0in usc

Especifica requisitos para agujas
introductoras, catéteres introductores, vainas
introductoras, guias y dilatadores
suministrados en condicion estéril y previstos
para un solo usa

18O 10993-1

Evaluacién bioldgica de dispositives
médicos. Parte 1: Evaluacion y pruebas
dentro de un proceso de gastion da rtesgo.

Describe los principios generalss que
representan la evaluacion biolégica de
dispositivos médicos, la categcrizacion de
dispositivos basados en la raturaleza y
duracién de su contacto con el cuerpo y
seleccion de pruebas apropiadas.

150 10993-5

Evaluacion bioldgica de disposiives
médicos. Parte 5: Ensaycs de citotoxicidad
in vitro,

Describe los métodos de ensayo para evaluar
la citotoxicidad in vitra de los dispositivos
médicos.

1S0O 10993-10

Evaluacion biclégica de  dispositivos
médicos - Parte 10: Ensayos de irritacion y
sensibilizacién cutdnea.

1SO 10993-7

Describe el procedimiento para la evaluacion
de dispositivos médicos y sus materiales
constituyentes respecto a su potencial para
producir itritacion y sensibilizacion cutanea

Evaluacion biolégica de dispositives
medicos. Parte 7: Residuus de {a
esterllizacion por oxida de atilena

Especifica los limites permisiblas para los
residuos de 6xido de etileno (OE) y
etilenclorhidrina (ECH) en dispositivos
médicos individuales esterilizados por OE, los
procedimientos para la medicién de OE y
ECH, y los métodos para determinar ja

_Pagina6de?
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conformidad para que los dispcsitivos se
puedan liberar para su comercializacion.

1SO 10993-11

Evaluacién bioldgica de productos
sanitarios. Parte 11; Ensayos de toxicidad
sistémica.

Describe el procedimiento para detectar la
toxicidad de dispositivos médicos.

i L ¢ il li icul
USP Capitulo Priabas.de satenlidai, a prueba dfa esterilidad se aplica a articulos
<71> que se requiere sean estériles.
USP Capitulo  Prueba de endotoxinas bacterianas Prueba para detectar o cuantificar
(85) endatoxinas bacterianas
USP Capitulo  Prueba de pirégenos Prugba disefiada para limitar a un nivel
(151) aceptable el riesgo de reaccion febril en
pacientes a los que se inyecta un
determinado praducto
Estgnhgamor} de prodAuctos pard ab‘lsatencm Especifica los requisitos para el desarrollo
sanitaria. Oxido de etileno. Parte 1: s :
. _— validacién y el contral de rutina de un proceso
SO 11135 Requisitos para el desarrollo, 1a validacion o R
A de esterilizacion por éxido de etileno para
y el control de rutina de un proceso de o
P . - productos sanitarios,
esterilizacion para procducios sanitirios.
1ISO 11137-1  Esterilizacion de productes para asistencia | Especifica los requisitos para el desarrollo,
sanitaria. Radiacion. Part 1: Requisitos validacion y el control de rutina de un proceso
para el desarrollo, validacion y control de de esterilizacion por radiacion  para
rutina de un proceso de esterilizac:on para | dispositivos médicos
dispositivas médicos
ISO 11607-1  Envasado para dispesitivos  medicos | Especifica los requisitos y métodos de ensayo
esterilizados  terminalmente.  Parte 1) | para los maleriales, sistemas de barrera estéril

Requisitos para los materiales, los sistemas
de barrera estéril y sistemas ¢z envasado

preformados, sistemas de barrera estéril y
sistemas de envasado previstos para
mantener la esterilidad de los dispositivos
médicos esterilizados terminaimente hasta el
punto de actualizacién,

180 11607-2

Envasado para dispositivos  médicos
esterilizados  terminalmente.  Pertz 2
Requisitos para proceso: de conforrnidad,
sellado y ensamblado

Especifica los requisitos para el desarrollo y
validacién de procesos para envasado de
dispositivos médicos que son esterilizados
terminalmente. Estos procesoas incluyen el
conformado, sellado, y ensamblado de
sistemas de barrera preforrada, sistemas de
barrera estéril y sistemas de envasado.

180 10555-1

Catéteres intravasculares. Catéteres
estériles y de un solo uso. Parte 1:
Requisitos generales

Especifica requisitos generaies aplicables a
los catéteres intravasculares, suministrados
en condicion estéril y conczbidos para un
solo uso, para cualquier aplicacion.

*Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.

“CERALD CARLOS LEVANO PACHAS

]
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EsSalud

ESPECIFICACIONES TECNICAS

494

s
L./

GRUPO A FAMILIA: CARDIOLOGIA .
NOMBRE: INTRODUCTOR TRANSEPTAL (MULLINS) F8 DE 60-70 CM DE LONGN
CODIGO : 20101233

A- EMPAQUE

a1 Individual.

a2 Facil de abrir manualmente (peel open)
(., a3 Que garantice las pmp_wdddes fisicas, esterilidade integridad del producto.
§ ad Exento dé particular extrafias; rebabas y aris\as corlantes.
ab Vigencia del malerial de Esterilizacion no menor a 12 meses.
a6 Rotulado segin Bases.

B.. MATERIAL
b1 Cateter introductor de Poliuretano.
b2 Material del introduclor siliconado.

b3 Guia metalica hidrofilica incluida dentro del mismo ‘empaque del infroductor
b4 Condiciones biologicas;; Esteril, atoxico; hipoalergenico, apirogeno.

C.- CARACTERISTICA

t1 Cateter radiopaco,
¢2 Punta blanda hidrofilico.
¢ 77 o3 Notrombogenico.
’ ¢4 Dilatador Vascular,
c5 Dispositivo de insersion de la guia.
c6 El kit debe contener introductor y funda,
¢7 Punta blanda Hidrofilico.
¢8 Esterilizacion con oxido de etileno o Rayos Gamma.

D.- DIMENSIONES

d1 Long‘tud G? cm
d2 Diametro: 8 French,

Julca Gro vas
Jele (v) Servicio t¢ { Cardiologia.
CMP 32923 RINE 28837
HOSPITAL BUILLERMO | ALHEI!ARMRIGDYEN
ESSALUD

‘"\ii"h‘l‘.\)%\“ GUEVANG PACYEAS e
JEFEDE&P 3

Pr. Genaro Fy

g

]u[m Grovas —_—*"

rvicio de Cardiologia _— s
P 32923 RNE 28637 /
(AL GUIEEATO ALMENARA IRIGOYEN

B




/

SEGURC ’SLV_..."’ Al D= SAL UD — 2=5 PRESTACIONAL ALMENARA
LICITACION PUBLICA N° 17-2023-ESSALUD-RPA-1

MM-695
FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
g 18.42.2019 VERSION ] 01.

1. Denominacion técnica: INTRODUGCTOR VASCULAR DIRECCIONABLE
' 2. Unldad de medida: UN

3. Grupo o Familia: Cardiologla - Cirugla Cardiovascular

020104350 Infroductor Vascular Diraccionable Pequefio

4, Codigo SAP: 020104351 Introductor Vascular Direccioriable Mediano

020104352 Introductor Vascular Direccionable Grande

Dispositivo'médico en forma de tubo flexible, direccionable, de un solo uso,
qie tiene una punta distal que 'se introduce por vla percutanea, para soparte
de catéter de ablacion y navegacion en cavidades cardiacas, en-el cual se
insertan varios catéteres dentro de las cavidades cardiacas.

«

. Descripcidn General:

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién de uso:

o Pacientes qué requieren soparte para acceso vascular de catéter de mapeamiento tanto diagnéstico
como de ablacién de foco arritmico denitro de las cavidades cardiacas.

o Procedimientos cardiovasculares en pacientes gue requieren varios catéleres en el corazon, a través
de la insercién por via percutanea dentro o cerca del sistema cardiovascular.

7. Componentes.y Materiales del dispositivo:
ESQUEMA:

Fig. 1.: Introductor Vascular Direccionable (no incluye disefio)
MATERIAL

El Dispositivo miédico comiprende:

Dilatador; Palietileno.o Plastico de uso médico hospitalario.

Alambre gula: Acero inoxidable )

Funta: Acero inoxidable cubieria con Follmero de uso médico hospitalario.
Valvula hemostatica o llave de paso: Plastico de uso médico hospitalario.

00 o0
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CARAGTERISTICA
El introductor direccionable esta conformado por:

o Dilatador, facilita la introduccidn y pasaje de la funda direccionable o deflectable hagia el sistema
vascular,

¢ .Alambre gula, esta disefiado para facilitar la introduccion del sistema a través de la vasculatura de las
cavidades cardiacas.

o Funda con punta blanda atraumatica con orificios laterales.
o Valvula hemostética o llave dé paso, que permite la infusion y aspiracion de fluidos.
o Mango que facilita direccionar fa funda del introductor, mediante un sistema de control en el mango del

dispositivo. )
o Exento de superficies irregulares y bordes cortantes.
8, Esterilizacién:
o Segln lo autorizado por el ente rector.
9, Condicién Bioldgica:

o Estéril, atéxico, hipoalergénico, apirégeno.

10.Dimenslones:

; TIPO DE
Cédigo DIAMETRO LONGITUD
o DESCRIPCION 1) (M) CURVA

Introductor Vascular

020104350 | o cionable Pequefio | De 8,5 Fr.a 12 Fr | De40ag2cm, | Pequefio
Introductor

020104361 | 1y o cionable Mediano | De 8.5 Fr.a 12 Fr. | Ded0a92em. | Mediano

020104362 Introductor

Direccionable Grande De8.5Fr.af2Fr. | Ded0a92cm. | Grande

11. De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades flsicas, condiciones biologicas e integridad del producto durante
almacenamiento, transporte y distribucion,

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato

o Individual

o De sellado hermético,
o De facil apertura,

Envase Mediato:
o Resistente, que proteja al dispositivo,
o Elmaterial puede ser de cartén u otro.

Logotipo:

£/ envase mediato y/o inmediato {en caso que el producto sdla cuente con envase inmediata), debe
levar el logotipo solicitado por fa Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color
negro:

Consignar la frase: "EsSalud”.

Nombre de 1a Entidad o LOGOTIPO.

Consignar la frase: “Prohibida su Venta"

Nomengclatura del proceso de seleccion.

2 5 & &
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Embalaje;

0 Cajas de cartdn nuevas y resistentes que garanticen la integridad, arden, conservacion, transporte y
adecuado almacenamiento, )

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

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

o Debe descartarse |a utilizacion de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre otros.

12,Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
Inmediato y mediato (si aplica) deberé contener informacién establecida en.el mdrco de los dispositivos
legales con los cuales se otargd la inscripeitn.o reinscripeién de su Registro Sanitario de acuerdo a lo
establecido en los articulos 1377 y 138" del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto
Suprerma N° 016-2011-SA, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-SA y el Decreto Supremo N°
016-2017-SA., y ser impresa con tinta indeleble y resistente.a 1a manipulacién. Tratdndose del ndmero
de’lote y fecha de expiracion; éstos también podran ser impresos en alto.y bajo relieve.

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

REQUISITOS TEGNICOS

*

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

1. Registro Sanitario o Cerificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por fa Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademds, las Resoluciones
de modificacion o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la
informacion regislrada ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro
Sanitario esté suspendido o cancelado,

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

| 2. Elcertificada de analisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad,
en el que se senala los andlisis realizados en tados sus componentes, los limites y fos resultados obtenidos
en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de calidad de
reconocimiento internacional, Cuando se haga mencién a protocolo de analisis se refiere a certificado de
anélisis. El cerlificado de analisis debe corresponder al lote de la muestra presentada,

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

3, Resolucién de autorizacion Sanilaria de ' Funcionamiento, emitida por la Direccién General de
Medicamentos,. Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Produclos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos 'y Productos Sanitatios (ANM) o las Direcciones de Salud coma Organos
Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD); a través de la Direccidn de Medicamentos,
Insumos y Drogas o las Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus veces a nivel regional como

Insumas y Drogas camo Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdo a lo establecido en el articulo 21° de la Ley N° 29453 — Ley
de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y en el articulo 177 y su Primera
Disposicion Complenientaria Transitorla del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado
per Decreta Suprema N° 014-2011-SA.

Autoridades Regionales de Salud (ARS), a través de las Direcciones Regionales de Medicamentos,
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4, Certificacion de Buenas Pracficas de acuerdo a lo contemplada en el articulo 110° y Tercera Disposicion
Complementaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmaceéuticos aprobado por Decreto Suprema
N° 014-2011-SA modificado.por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 002-2012-SA, segun corresponda:

4.1. Para los disposititos médicos nacionales:
Fabricantes:

= Conlar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda la
fabricacisn de disposilivos. médicos, emitido por la Adtoridad Nacional de Productos Farmaceuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el casoque la fabricacion del dispositivo médico
ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabricacion implique la participacion de mas de un laboratorio,
el postor debe contar con las cerificaciones de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) aplicables a
cada uno de los laboratorios que participan en la produceion,

Droguerfa’

< Contar con la Certificacién de Buenas. Précticas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante, que
comprenda la fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Naclonal de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productas Sanitarios (ANM). En el ¢aso que la fabricacién del
dispositivo médico ofertado sea por efapas, es decir, cuya fabricacion implique la participacion de mas
de un laboratorio, ef postor debe contar con las certificaciones de Buenas Précticas de Manufactura
(BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que participan en la produccion.

Contar con la Certificagion de Buenas Practicas de Almacenamianto (BPA) a nombre del postor, emitida
por la Autoridad Nacional de,Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios

(ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Produclos Sanitarios de Nivel
Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el arllculo 22° de la Ley N* 29459 - Ley de los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos ‘sanitarios y en el artfculo 111° del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N” 014-2011-SA.

4.2, Para dispositivos médicos importados:

. Contarcon la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la- Autoridad
Naclonal de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), u otro
documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especficas al tipo de dispositivo medico,
por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma 18O 13485 vigente, FOA u otros de
acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pals de origen. En caso
de produccion por etapas, para cada uno.de los laboratorios se debe presentar ¢l certificado de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) U otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
vigentes segun lo antes sefialado; esto Ultimo en concordancia con los articulos 124°, 125°, 126 y 127°
del Reglamento para &l ‘Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Produclos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto Suprema N* 016-2011-SA,
modificado por el articulo 1° del Decreto Supréemo N* 001-2012-SA y por el arliculo 1° del Decreto
Supremo N*016-2017-SA.

+  Se considera valido la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente, otorgado por

fa Autoridad o entidad competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria. También se considera
valido el Cedificado de Buenas: Practicas de Manufactura de las autoridades competentes de. otros
paises con quienes se suscriba convenios de reconocimiento mutuo.

»  En ningUn caso el postor podra presentar la oferta de un dispositivo médico que tenga impedimento
para su internamiento en el pafs solicitado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y. Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de lo establecido en el
artfculo 24" del Reglamento para el Registro, Control ¥ Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarias aprobado por Decrets Supremo N° Q16-2011-SA.

«  Contar con la Gertificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor, emitida \,
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos; Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
{ANM) a-Autaridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel i
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Regjonal (ARM), de acuerdo aJo establecido en el articulo 22° de la Ley N* 29459 - Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y en el articulo 111° del Reglamento de
Estahlecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N® 014-2011-SA.

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de.vigencia, estos deben tener
una anfigiedad no mayor de dos (2) aflos contadas a partir de la fecha de su emisian,

La exigencia de la Cerlificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documeénto que-acredite el
cumplimiento de Normas de Galidad especificas &l tipo de dispositivo médico, por ejemplo Certificado CE dé la
Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigenta FDA -u otros de acuerdo @l nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pals de origen; y de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigentes
se aplica durante todo el proceso de seleccidn y ejecucion contractual para dispositivos médicos nacionales e
importados,

La decumentacién detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse enidioma espafiol; en caso. se
presente en Idioma diferente al espariol, &sta debera estar acompanada de traduccién simple correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara. sujeto al control de. calidad en el Centro Nacional de Control ‘de Calidad o
cualquiera delos laboratorios autorizados. que conforman la Red de.Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad del pais,

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

Dispositive Médico Pruebas Cantidad de Muestra para prueba *

Caracteristicas Fisicas
Aspecto visual

Dimensiones
INTRODUCTOR  VASCULAR | Rotulado No Aplica
DIRECCIONABLE Ensayos de Seguridad

Prueba de esterilidad
Prueba de pirégenos

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNAGIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
(Facultativa)

Normas Técnicas Aplicahilidad
IS0 2859-1 Procedimientos de muestreo para | Especifica un sistema de muestreo de aceptacién
vigente inspeccion  paor  atributos.  Parte 1: | para la inspeccién por atributos, Esté clasificado

Esquemas de muestreo clasificados | en términos del Iimite de calidad aceptable (LCA).
por limile de calidad aceptable (LCA)
par inspeccidn Jote poriote.

ISO 13485 Dispositivas médicos - Sistemas de | Especifica los requisitos para un sistema de
vigente Gestion de la Calidad - Requxsn(os para | geslion de calidad cuando upa organizacion
fines regulatorios. necesite demostrar la capacidad de proveer

dispositivos médicos y serviclos relacionados que
cumplan en forma consislente con los requisitos
del cliente y la regulacion aplicable,

Los requisitos de la norma (SO 13485 son
aplicables a todas las etapas del ciclo de vida de
un dispositivo médico.

1SO 14971 Dispositivos médicos, Aplicacion de la | Especifica el praceso para que un fabricante
vigente ‘gestion de riesgos a los duposmvos identifique los riesgos asociados con los
médicas. dispositivos médicos, para estimar-y evaluar los

riesgos asociados, controlar estos Tiesgos y
controlar la efectividad de los controles,
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Los requisitos de: la norma SO 14971 son
aplicables-a todas las etapas del ciclo de vida de
un dispositivo médica,

1SQ 14165

Investigacion clinica de dispositivas | Contempla la buena préctica clinica para el disefio,
vigente médicos para humanos - Buenas | registro y notificacion de las investigaciones
Practicas Clinicas. clinicas efectuadas con humanos para evaluar la
seguridad o las prestaciones de dispositivos
médicos con fines requlatorios.
18O 16142-1 Dispositivos médicos ~ Principlos | Incluye Jos principios esenciales de seguridad y
vigente esenclales reconacidos de seguridad y | desempefio, identifica las normas y guias
desempefio de dispositivas médicos ~ | significativas que pueden usarse en la evaluacion
Parte  1: FPrincipios  esenciales | dela conformidad de un dispositivo médico can los
generales y principios  esenciales | principios esenciales reconocidos cuando  se
especificos adiclonales para todos los | cumplan, indican si un dispositivo es seguro y se
dispositivos médicos  excepto  los- | desempeiia segun lo previsto, ldentifica y describe
dispositivos médicos de diagndstico in | los seis principios esenciales generales de
vitro (IVD) y gufa de seleccién de | seguridad y desempefio. que aplican a todos los
normas, dispositivos médicos incluidos los -dispositivos
médicos de diagnéstico in vitro (IVD).
18O 14708-2 Jmplantes para cirugia — Dispositivos | Especifica los requisitos aplicables a los
vigente médicos implantables activos - Parte 2: | dispositivos  médicos  implantables  activos
Marcapasos cardlacos. previstos al tratamienta de bradiarritmias,
180 10993-1 Evaluacién bioldgica de. dispositivos | Describe los principios generales que rige la
vigente médicos. Parte 1; Evaluacién y | evaluacion bioldgica de dispositivos médicos
ensayos dentro ,de un procesa de | denlro de un proceso de gestion de riesgos, la
gestion de riesgo. categorizacion de- dispositivos basados en ia
naturaleza y duracién de su contacto con el cuerpo
y seleccion de pruebas apropiadas.
SO 10993-4 EValuacion biologica de dispositivos | Describe los métodos de ensayo para la
vigente médicos. Parte 4: Seleccidn de | evaluacion de la citotoxicidad in vito de
ensayos para interaccién con sangre. | dispositivos medicos.
I1SO 10993-5 Evaluacion biolégica de dispositivos | Describe los métodos de ensayo para Ja
vigente médicos. Parte 5! Ensayos para | evaluacion de la. citotoxicidad in vitro de
citotoxicidad in vitro. dispositivos médicos.
1SO 10993-7 Especifica los limiles permisibles para los residuos
vigente de dxido de etileno (OE) y etilenclorhidrina (ECH)
Evaluacién bloldgica de dispositivos | en dispositivos médicos Individuales esterilizados
médicos. Parte 7; Residuos de la | por OF, los procedimientos para la medicion de OE
esterilizacion por oxido de etileno y ECH, y los métodos para determinar la
conformidad para que los dispositivos se puedan
liberar para su comercializagion,
1SO 10993-10 Describe el procedimiento para Ja evaluacion de
vigente Evaluacién bioldgica de dispesitivos | dispositivos — médicos  y  sus  materiales
médicos - ‘Parte 10: Ensayos de | constituyentes con respecto a su potencial de
Iritacién y sensibilizacign cutanea. producir irritacién  y  sensibilizacién cutanea
] (hipoalergénico), )
1SO 10893-11 Evaluacion bioldgica de productes |-Especifica los requisitos y proporciona una guia
vigente sanllarios. Parte 11 Ensayos de | sobre los procedimientos a seguiren la evaluacion
toxicidad sistémica, del potencial de los materiales del dispositivo
médico: padra causar reacciones sistémicas
. adversas.
1ISO 11135 Esterilizacion de dispositivos médicos. | Especifica los requisitos para el ‘désarrollo,
vigente Oxido de etileno. Requisitos para -el | validacidn y control de rutina de un procesg de
desarrollo, la validacién y el control de | esterilizacion con  dxido de. elileno  para
rutina de un proceso de esterillzacion | dispositivos médicos,
para dispositivos médicos.
1SQ 111371 Esterilizacion de dispositivos meédicos. | Especifica los requisitos para el desarrollo
vigente Radiacion. Parte 1. Requisitos para el

desarrolio, Ja validacidn'y &l control de

validacion y el control de rutina de un proceso de

esterilizacion por radiacién para  dispositivos’

médicos.
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rutina de un proceso de esterilizaclon
para dispositivos médicos.

1SO 1415512011
vigente

Investigacian clinica de productos
sanitarios para humanos Buenas
practicas clinicas.

Especifica la buena practica clinica para el disefio,
realizacion , registro y notificacién  de las
investigaciones clinicas efectuadas con sujetos
humanos para evaluar la sequridad o las
prestaciones de productos sanitarios con fines
reglamentarios.

1SO 15223-1:
vigente

Productos  sanitacios -~Simbolos &
utilizar en las etiquetas, ¢l etiquetado y
la informacién a suministear, Parle 1;
Requisitos Generales,

Especifica los requisitos para los simbolos
ulilizados en el etiquetado de productos sanitarios
que expresa informacién sobre la utilizacion
segura y eficaz de los mismos, Enumera también
los simbolos que satisfacen los requisitos de este
documenta.

IS0 17665-1
vigente

Esterilizacion de dispositivos médicos
~.Calor hiumedo - Parte 1: Requisitos
para el desarrollo, validacion y contro}
de rutina de un proceso de
esterilizacion  para digpositivos
médicos.

Especifica los requisitos generales para el
desarrollo, validacidn y control de rutina de un
proceso de esterilizacion por calor himedo para
dispositivos médicos,

1SO 11607-1
vigente

Envasado para dispositivos médicos
esterilizados lerminalmente. Parte 1:
Requisitos para los materiales, los
sistemas de barrera estéril y sistemas
de envasado.

4

Especifica los requisitos y mélodos de ensayo

‘para los materiales, sistemas de barrera estéril

preformados, sistemas de barrera  estéril y
sistemas de envasado previstos para mantener la
esteriidad de los dispositivos  médicos
estérilizados terminalmente hasta el punto de
actualizacion.

1SO 11607-2
vigente

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

Especifica los: requisitos para el desarrollo y
validacion de procesos para envasdade de
dispositivos médicos que son esterilizados
terminalmente. Estos procesos Incluyen el
conformado, sellado, y ensamblado de sistemas
de barrera preformada, sistemas de barrera estéril
y sistemas de envasado.

USP Capltulo
<71= vigente

Pruebas de esterilidad,

La prueba de esterilidad se aplica a articulos queé
se requiere sean estérlles.

USP Capitulo
<161> vigente

Dispositivos médicas — Pruebas de
endotoxinas bacterianas y pirégenos

Los métodos y requisitos de este capltulo se
aplican a dispositivos o equipos que entran en
contacto directa o indirecto con el sistema
cardiovascular, el sistema linfatico. o el liquida
cefalorraquldea y que sé etiquetan como estériles
y apirégenos.

USP Capitulo
<85> vigente

Prueba de endotoxinas baclerianas

v

Prueba para detectar o cuantificar endotoxinas de
bacterias ‘gramnegativas usando un lisado de
amebocitos del cangrejo herradura (Limulus
polypheinus o Tachyplaus tridentatus).

USP Capitulo
<151>vigente

Prueba de pirégenos

Prueba disefiada para limitar a un nivel aceptable
el riesgo de reaccion febril en pacientes a los que
se inyecta un determinado producto. La prueba
mide el aumento de la temperatura corporal en
conejos. a los que se inyecta una solucién de
pruéba por via intravenosa,

“Incluye la cantidad de unidades para (a conira muestra.
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FICHA TECNICA DEL DISPOSITIVO MEDICO
FECHA DE EMISION l 23,01.2020 VERSION L 01.
" . KIT DESCARTABLE DE OXIGENAGION POR MEMBRANA

1. Denominacién técnica: EXTRACORPOREA (ECMO)
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Famlilia: Cirugia Cardiovascular

020104337 Kit Descartable de Oxigenacién por Membrana
Extracarpérea ECMO (Peso Mayor de 10Kg).
4. Cédigo SAP:

020104392 Kit Descartable de Oxigenacién por Membrana
Extracorpdrea ECMO (Peso Menor de 10Kg).

Dispositivo Médica que comprende de una bomba centrifuga, un oxigenador
y un set de tubuladuras con dos (2) lineas que conforman el circuito
5. Descripcién General: extracorporeo, una linea-de drenaje para el transporte de la sangre del

paciente hacia el equipo ECMO vy ofra linea de retorno para el transporte de
la sangre del equipo ECMO hacia el paciente.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

+ Para pacientes con falla cardiaca aguda y shock que no responde a medidas avanzadas: més de 2

drogas inolrépicas a dosis altas y/o balon intra-adrtico de contrapulsacién.

Para Ja recuperacién de la funcion del corazén y la perfusién de los fejidos, permitiendo la
recuperacion del dafio tisular (puente a la recuperacion).

En situacion muy critica hasta decidir el objetivo final del tratamiento (puente de decision).

« Para ser utilizado con el equipo ECMO.

°

7. Componentes y Materiales del dispositivo:
ESQUEMA:

Fig. 1. Kit descartable de oxigenacién por membrana extracorpérea (no incluye disefio)

MATERIAL

« Membrana tipo fibra de Polimetilpenteno (PMP).
¢ Carcasa de Policarbonato.
s Tubuladura de Poliuretana y/lo PVC

CARACTERISTICAS:

» Membrana de difusién acoplada o NO acoplada a Cono Centrifuga de larga duracién de uso.
« Conector del Oxigenador de 3/8" y/a 1/4"de acuerdo al peso de paciente,
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Tubufaduras o canulas con marca azul lado de drenaje y rojo lado de retorno.

El Kit ECMO debe tener una via de cebado.

EJ Kit ECMO debe tener una cubierta interna bioactiva.

Ef Kit ECMO debe tener sensores integrados de presion, temperatura, saturacién venosa,
hemaoglobina y hematocrito (con sus respectivos accesorios).

> 2 v @

ol

Condiclén Biolégica:
Estéril, Apirégeno y biocompatible.

9. Dimensiones:
Segtin el siguiente cuadro:

CODIGO PESO DIAMETRO DE | LONGITUD DE VOLUMEN DE FLUJQDE SUPERFICIE DE
SAP TUBULADURA | TUBULADURA | CEBADO(PRIMING} SANGRE MEMBRANA
Mayor de s Enlee 0.5a7.0 Entre 0.67m* a
020104337 10Kg 38 i§0cmamas | Eotra 57ml a273 ml Limin 1.8mt
Menor de « - Enlre 0,58 2.8 Entre 0,67m*a
(20104392 10kg 1147 6 3/8 150 cm o masg Entre 57ml & 90 ml Umin 1.8m*

% Debe incluir Ias instrucciones de uso.

10.De Ja Presentacion:

Caracteristicas del envase:
» Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biologicas e integridad del producto durante
almacenamiento, transporte y distribucion.
* Exenlo de parllculas extrafias, rebabas 'y aristas.cortantes,

Envase Inmediato:
« Individual
w  De facil apertura,
¢ De sellado hermético

Logotipo:
El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe
llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de cofor

negro;
- Consignar la frase: "EsSalud”,
- Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
- Consignar la frase: “Prohibida su Venta”
- Nomenclatura del proceso de seleccion.
Embalaje:

« Cajas de cad6n nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion,
transporie y adecuado almacenamiento.

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

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

« Debe descadarse la tilizacion de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre
ofros,

11, Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitatio. El contenido de los rolulados de los envases
inmediata y mediato (si aplica) deberd contener informacién establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgd la Inscripcidn o reinscripeion de su Registro Sanitario de acuerdo a lo
establecido.en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancla Sanjtaria
de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto
Supremo N°* 016-2011-SA, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-SA y el Decreto Supremo N°
016-2017-SA., y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacién. Tratandose del nimero
de lote y fecha de expiracidn, éstos también podran ser impresos en alto y bajo relieve,

v
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Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “estéril’ y de *un solo usg”, sedalar método de
esterilizacién ernpleado.

REQUISITOS TECNICOS

£l dispositivo médico debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacduticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademds, las
Resoluciones de modificacién o autorizacién, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacién registrada ante la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado.
No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

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

2. El cerfificado de andlisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de
calidad, en el que se sefiala los andlisis realizados en todos sus componentes, los limites y los
resultados oblenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas
especificas de calidad de reconocimiento internacional. Cuando se haga mencign a protocolo de
andlisis se refiere a cerificada de analisis, El cerificado de anlisis debe carresponder al lote de la
muestra presentada.

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

3. Resolucién de autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, emilida por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Adtoridad Nacional de Productos Farmacéulicos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) ‘o las Direcciones de Salud como Organos
Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), a través de la Direccién de Medicamentos,
Insumos y Drogas o las Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus veces a nivel regional
como Autoridades Regionales de Salud (ARS), a través de las Direcciones Regionales de
Medicamentos, Insumos y Drogas como Autoridades de Productos Farmacéuticos, Disposifivos
Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdo a lo establecido en el articulo 21°
de la Ley N° 29459 ~ Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
y en el articulo 17° y su Primera Disposicion Complementaria Transitoria del Reglamento de
Establecimientos Farmacéutices aprobado por Decreto Supremo N* 014-2011-SA.

4. Cerificacién de Buenas Practicas de acuerdo a lo contemplado en el articulo 110° y Tercera
Disposicién Complementaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por
Decreto Supremo N° 014-2011-SA modificado por el articulo 1* del Decreto Supremo N° 002-2012-
SA, seglin corresponda:

4.1. Para los dispositivos médicos pacionales;

Fabricantes:

« Contar con la Certificacién de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda
la fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicas y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que |a fabricacion
de! dispositivo médico ofertado sea por elapas, es decir, cuya fabricacion implique ta participacion
de més de un laboratario, el postor debe contar con las cerificaciones de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que participan en la produccion.

Drogueria:

+ Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante,
que comprenda la fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la
fabricacion del dispositivo médico ofertado sea poretapas, es decir, cuya fabricacién implique la
pariicipacién de més de un Jaboratorio, el postor debe contar con las certificaciones de Buenas

Précticas de Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que participan en la
produccion.

HER
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« Contar con la Certificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a hombre del postor,
emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el artlculo 22° de la Ley N°
29459 — Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos medicos y productos sanitarios y en el
articulo 111 del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo
N° 014-2011-8A,

4.2, Para dispositivos médicos importados:

» Contar con la Certificacion de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Nacional de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM), u atro documento que acredite €l cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo
de dispositivo médico, por ejempla, Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISQO 13485
vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Compelente
del pals de origen. En caso de produccién por etapas, para cada uno de los Jaboralorios se debe
presentar el cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u olro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad vigentes segdn lo antes sefalado; asto titimo en
concordancia con los articulos 124°, 125°, 126° y 127° del Reglamenta para el Registro, Contral
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
aprobado per Decreto Supremo N° 016-2011-SA, madificado por el artfculo 1° del Decreto
Supremo N° 001-2012-SA y por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 016-2017-SA.

« Se considera valido el Certificacién de Buenas Précticas de Manufactura o su equivalente,
otorgado par la Autoridad o entidad compelente de los palses de Alta Vigilancia Sanitaria,
También se considera valido el Cerlificado de Buenas Préicticas de Manufactura de las
autoridades competentes de olros palses con guienes se suscriba convenios de reconacimiento
mutuo,

+ En ningdn caso el postor podra presentar la oferta de un dispositiva médico que tenga
impedimento para su internamiento en el pais solicitade por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de
la establecido en el arliculo 24* del Reglamento para el Registro, Conlrol y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreto
Supremo N° 016-2011-SA.

» Conlar con la Certificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emitida por la Autoridad Nacional de Productos Fanmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos
Sanitarios (ANM) o Auteridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el adiculo 22° de la Ley N°
28459 — Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y en
el artfculo 111° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto
Supremo N°* 014-2011-SA.

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos
deben tener una antigiiedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de su emision.
La exigencia de la Cerificacion de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) u olro documento que
acredite el cumplimiento de Nommas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo
Certificado CE de Ja Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel
de riesgo emilido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen; y de Buenas Practicas
de Aimacenamiento (BPA) vigenles se aplica durante todo el proceso de seleccion y ejecucion
contractual para dispositivos médicos nacionales e importados.

La documentacién detallada en el rubro REQUISITOS, deberéa presentarse en idioma espaiol; en
caso se presente en idioma diferente al espafiol, ésta deberd estar acompanada de traduccién simple
correspondiente,
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NORMAS TECNICAS NAGIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO
MEDICO (Facultativa)

Normas Técnicas Internacionales

Aplicabilidad

180 14971

Dispositivas médicos. Aplicacién de
la gestidon de riesgos a los
dispositivos médicos.

Especifica el proceso para identificar los peligros
asociados con los dispositivos médicos, para estimar
y evaluar los riesgos asociados, para controlar estos
riesgos y para monitorear la efeclividad de los
cantroles.

180 10993-1

Evaluacién biologica de disposilivos
médicos, Parte 1. Evaluacion y
pruebas dentro de un proceso de
gestion de riesgo.

Describe los principios generales que representan la
evaluacion bioldgica de dispositivas médicos, la
categorizacion de dispositivos basades en la
naturaleza y duracion de su contacto con &l cuerpo y
seleccion de pruebas apropiadas,

180 10993-10

Evaluacién bioldgica de productos
sanitarios. Parte 10. Ensayos de
irritacion y sensibilizacién cutdnea,

Describe el procedimiento para detectar la
hipoalergenicidad de dispositivos médicos

1SO 10993-11

Evaluacion bioldgica de productos
sanitarios. Parle 11: Ensayos de
toxicidad sistematica.

Describe el procedimiento para detectar la toxicidad
de dispositivos médicos

USP Capitulo
<71>

Pruebas de esterilidad

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

USP Capitulo
<151>

Prueba de pirégenos

Prueba disefada para limitar a un nivel aceptable el
riesgo de reacci6n febril en pacientes a los que se
inyecta un determinado producto,

USP Capitufo
<161>

Equipos para Transfusion e lafusién
y Dispositivos médicos Similares

Establece los requisitos que se aplican a dispositivos
0 equipos a pirégenos y estériles que entran en
contacto, directo o indirecto, con el sistema
cardiovascular, el sistema linfatico o el liquido
cefalorraquideo
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FICHA TEL.NICA DE DISPOSITIVO MEDICO

» i
FECHA DE EMISION | VERSION | 0. |
4. Denominacion téenica: | MARC uw\so DEFINITIVO BICAMERAL _
2. Unidad de medida; UN
3. Grupo o Familia: C'arch:)lo:;m - Eleurczrsxologfa Cardiaca
4 Codigo SAP: 20103411 MARCAPASO DEFINITIVO BICAMERAL

Dlspacutwo médico imptantable que consta de un gznerador dé impulsos
elécliicos y cos cables que-estimula el musculo cardiaco tanlo en la
auricila ccmo en el ventriculo, emitiendo descargas elactricas sincronizas
en las cavidades cardiacas a una frecuencia de‘erminada por la
programacion Esla estimulacion se inhibe en el momenlo en que se
produzca o <etecte el ritmo propio del paciente. y ;ermlle durante la
eslimulazion que el corazon se contraiga envianda s2ngre oxigenada a
lodo II CUETEO.

5. Descripcion General:

CARACTERISTICAS TECN(CAS

6. Indicacion de Uso:

= En pacientes sintomaticos debido a braciarritimias ssociadas al deterioro del sisterna de canduccian
cardiaca y para el tratamiento de Sincope y oiras molestias asociadas a bradiarritmias cardiacas y
bloqueo auriculo ventricular,

7. Componentes y Materiales del dispositiva:

ESQUEMA:

Fig 1.. Marcapaso cefinilivo bicameral (no incluye disefio)
MATERIAL

El dispositivo médico comprende:

‘0 Generador o carcaza: Titanio de uso clinico hospilalario

Circuitos electronicos: Activas y pasivos

Caléteres: Silicona y Poliuretano.

Eleclrodos: Platino y aleacion melslica sidzompatible.

Conectores, tapdn o adaptadores: Pcélivretano o polimeras hiocompatibles,

[« o i vl o]
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o €l marcapaso permite la conduccion auriculo venticular intrinseca o espontanea,
o Generador y catéteres con lolerancia para resonancis magnética: De 1.5 T 8 méas.
o- Bipolar,

o Multiprogramable,

o Capacidad de respuesta de adaptacion de frecuencia cardiaca,

o Electrograma en tiempo real durantz el tesl automitico de umbrales,

El marcapasos consta de:

o Generador o carcaza de impulsos elécirizes
Circuitos electionicos: aclivas y pasvos.

o Dos Catéleres; Catéter atrial y catéter ventricular Lipolar de fijacion acliva con introductores de apertura
mianual.

o Bateria
Accesorios:
o Conectores, tapén o adapvtadores.

‘8. Condicidn Biologica: ‘
Estéril, atéxico, apirégeno, hipoalergénico, na iritante. biocompalible.

9. Esterilizacién
Segun lo autorizado por el ente rector,

12.Dimensiones;

N® Producto " Valumen Longitud Diametro
1 Generador o carcaza | De8ai25ce o

2 Dos Catéteres;

2a | Cateter atrjal De 34 3 53 cm De4 a7k

2b | Catéler Ventricular | T U Debs2aBbcm. | Dedaifbr |

14.De la Presentacion:
Caracteristicas del envase:

6 Que garantice las propiedades fisicas. condicion biologica e integridad del dispesitizo médico durante
el almacenamienlo, transporte y distribuc:om.
o Exenlo de particulas-extrafias, rebabas y arislas sortantes,

Envase Inmediato:

o Individual

o De'sellado hermiético.
o De facil aperiura,

Envase Mediato:

o Resisiente, que proteja al dispositivo.
o El material puede ser de.cartén u otro

1 Pasna 2:de 7
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" "Logotipo:

El envase medialo y/o inmedialo (2n case que ¢l produclo solo cuente con envase inmediato), debe
Bevar el logotipo solicitado por la Entidad. con lelras visibles y tinta indeleble, preferznlemente de color

negro:
¢« Consignar la frase: "EsSalud”.
« Nombre de la Entidad 0 1.0GOTIPQ.
«  Consignar la frase; “Prohibida su Venta®
+  Nomenclatura dal proceso de sezccidn,
Embalaje: ’

o Cajas de cartén nuevas y resislenies qug garanticen la integridad, orden, conservacion, transpore y
adecuado almacenamiento.

o Cajas que faciliten su-conteo y facil apilamiento, precisando el ndmero de cajas zpiladles.

b Cajas debidamente rotuladas, indicance nombré del disposilivo médico, presentacisn, canlidad, lote,
fecha de vencimiento, nombre del praveedor, especificaciones para la censervacion y el
almacenamiento (én caso aplique).

o Debe descartarse la utilizacion ce cajas e productos comestibles o productos de tocador, entre olros.

12. Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotuladts de los envases
inmedialo y mediato (si aplica) deberé contener informacion establecida en el marco Je los dispositivos
legales con los cuales se otorgd la inscripcion o reinscripcion de su Registro Sanitaiio de acuerdo alo
establecido en los articulos 137° y 128 del Reglamento para el Regislro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos'y Productos Sanitarios aprobado por Decreto
Supremo N° 016-2011-SA, modilicado our el Decreto Supremo 029-2015-SA y el Dzcreto Supremo N*
016-2017-SA., y ser impresa con linta indeieble v resistente a la manipulacion. Traténdose del nimero
de lote y fecha'de expiracion, éstos también podran ser-impresos en allo y bajo relieve,

Debe indicar la palabra o simoolos cuz indiquen “estéril” y de “un solo uso', safialar mélodo de
esterilizaciéon empleado.

EEQUISITOS TECNICOS

[El dispositivo médico debe contar con los siguienzes documentos técnicos vigenies:

1. Registro Sanitario o Certificado de Fegistro Saniterio vigente, otorgado por la Autoridad Nacional .de
Produclos Farmacéuticos, Dispositivds Mécices y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las Resoluciones
de modificacian o autorizacion, en tanlo éstas lengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la
informacidn registrada ante la Auloridad Nacional ¢e Produclos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y
Praductos Sanitarios (ANM).y el dispasitiva médico ofértada. No se aceplaran preducios cuyo Registro
Sanitario esté suspendido o cancelado )

La exigencia de Vvigencia del Regislro Sanitatio o Certificado de Registro Sanitario (2 aroducto se aplica
para lodo el pracesa de seleccién y ejecucion contraciual,

2, £l certificado de andlisis es un inferme t&cnice suscrita por el profesional responsable de controt de calidad,
en el que se sefala los analisis realizados en lodos sus componentes, los limites y los rezullados obtenidos
en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas-especificas de calidad de
reconocimiento internacional. Cuando se haga mencian a protocolo de analisis se refiere a cenlificado de
.analisis. El certificado de andlisis debe corresponder al lole de ld muéstra presentada.

Los postores deben contar con los siguientes documentos 1écnicos vigentes:

3. Resolucién de -autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la. Diceccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productés Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Santtarios (ANM) o las Direcciones de Salud como Organos
Desconcenlirados de la.Autoridad Nacional de-Salnd {(OD), a través. de la Direccidon de Medicamenlos,

_Insumos y Drogas o tas Direcciones Regionales de $alud o quienes hagan sus veces a rivel regional como |
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{

Autoridades Regionales de- Salu
Insumos y Drogas como Auloridades [
Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdlo a lo establecido en el articulo 217 de fa Lay N*.29459 ~ Ley
dé los produclos farmacéuticos, disposilivos médicos y produclos sanitarios y e el articuio 17" y su Primera
Disposicion Complemenlaria Transitosia del Reglamanto de Establecimientos Farmaséuticos aprobado por
Decceto Supremo N*014-2011-8A, ’ i ‘

Certificacion de Buenas Praclicas de acuerde a lo confemplado en el aticulo 110° y Tarcera Disposicién
Complementaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmaceuticos aprobado po¢ Decréto Supremo
N"014-2011-SA modificado por el artizulo 17 del Dezreto Supremo N” 002-2012-8A, segin corresponda:

4.1, Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabyricantes:

. Contar con fa Cerlificacion da Buenzs Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda la
fabricacion de dispositivos médices, enitido por.1a Autaridad Nacional de Producios Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Praductos Saritarios (ANM). En el caso que la fabrication del dispositivo
médico ofertado sea por etapz s, as cacir, cuya fabricacion implique la participarion de mas de un
{aboratorio, ef postor debe contarvon ias certificaciones de Buenas Praclicas da hanufactura (BPM)
aplicables-a cada uno de los laboralotins que parlicipan en la prodyccion.

Drogueria:

< Conlar con fa Cerificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente el fabricante, que
compranda la fabricacion de dispositivos médices, emitido por la Auloridad Matinoal de Productos:
Farmacéuticos, Disposilivos Médices y Productos Sanitarios (ANM). En el casc que la fabricacion
del dispositivo médico ofertado sea por elapas, es decir, cuya fabricacion implique la paricipacion
de mas de un laboratario, el poster dzbe contar con las cedificaciones de Busnas Practicas de
Manufactura (BPM) aplicables & caca uno de 10s laboratorios que-paticipan en |z produccidn,

Contar con la Cedificacion de 3uanas Practcas de Almacenamiento (BPA) a sombre del postor,
emitida por la Autoridad Nacional ce Producios Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Praductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional {ARN), de acuerdio & 0 establecido en el articulo 22° Je la Ley N* 28459
~ Ley de los productos farmacéuticas, dispogitivos meédicos.y productos sanitarns y en el articulo
111% del Reglamento de Establecimientos Férmacéuticos aprobado por Decrete Supremo,N” G14-
2011-SA.

4.2, Para dispositivos médicos importados:

« Conlar con la Cerlificacion de Buenas Practicas de Manufaclura (BPM) vigerte, emitido por la |
Aularidad Nacjonal de Productos maceuticos, Dispositivos Médicos y Praduclos Sanitarios
(ANM), u olro documenlo que aaredite 2{ cumplimiento de Normas de Calidag especificas al tipo de
dispasitivo médico, por ejemplo, Cetficado CE de ia Comunidad Eurogea, hlorma 1SO 13485
vigente, FDA u otros de acuzrdo al nvel de tiesgo emilido por fa Autoridad o Eritidad Competente
del pais de-origen. £n caso de produzzion por etapas, para cada uno de los lal:oratorios se debé
presentar el certificado de Buznas Priclicas e Manufaclura (BPM) u olro decuriento que dcredite
el cumplimiento de Normas de (Calidad vigeptes segun lo antes sefalady; esto alimo  en
concordancia con los articulos 124%, 125", 126° y 127” del Reglamenito para el egistro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Faimacéuticos, Dispositivos Medicos y Pruductos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N 018.2011-3A. modificado por el adicufo 1° de Decreto Supremo
N® 001-2012-SA y por el articulo 17 del Decrelo Supremo N* 016-2017-8A.

Se ¢onsidera valido la Certifizacion de Buenas Praclicas de Manufaciuta o'su equivalente, olorgado
por la Auloridad o entidad compeenle de los paises de Alla Vigilancia Saniiaria. También se
considera valido el Certificada de Suedas Praatichs de Manufactura de las autoriti3des competentes
de otros paises con quienes s& suscrilza convanios de.réconocimiento mutuo. ’ '

+ En ninguin caso el postor pocré presentar la oferla de un dispositivo médico'que fanga impedimento
para su internamiento en el pais soicdado por la Autoridad Nacional de Productys Farmacéulicos,
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artlculo 24 del Reglamenlo pa el ch stro, Contral y Vigilancia Sanite. e Productos
Farmacéulicos, Dispositivos Mé dicos v Producios Sanitarios aprobado por Decrelt: Supremo N° 016+
2011-SA.

» Contar con la Cerlificacion de 3uenzs Practcas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emitida por la Auloridad Nacicnal ce Producios Farmacéuticos, Dispositivos Midicos y Productos
Sanitarios (ANM) o Autaridades e Productps Farmacéuticos, Disposilivos Madicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de la Ley N° 29459
= Ley de los Productos Farmacéuticos. Dispositivos Médicos y Produclos Sanitaiios y en el articulo
111" del Reglamento de Eslaljecimientos Fzrmacéuticos aprobado por Décreto Supremo N° 014-
2011-SA.

Fara el caso de los Cedificados emilidos en el extranjera que na consigne fecha de vigencia. estos.deben tener
una antigliedad no mayor de dos (2) afics contadas a padir de Ja fecha de su emisian.

La exigencia de la Celificacion de Buenias Prastcas de Manufactura (BPM) u otro documerito que acredite el
camplimiento de Normas de Calidad esgecificas al tipo di dispositivo médico, por ejemplo Carlificado CE de la
Comunidad Europea, Norma, 1ISO 13485 vigerite, FDA u olros de acueido al nivel de tiesgo’ emitido por la

£otoridad o Entidad Competente del pals 2 crigen: y de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA) vigentes
s2 aplica durante todo el proceso de seleceién y 2jecucion conlractual para dispositivos mé:licos nacionales e
irportados. .

La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma esaafol, en caso se
_presente en idioma diferenle al espafiol, ésta debera ester acompafiada de traduccion simpli correspondiente.

(CONTROL DE GALIDAD

£} dispositivo médico estara sujeto al control de zzfidad er: el Centro Nacional de Conlrol d2 Calidad o cualquiera
d2 los lahoaralorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control ¢t Calidad del pais.

PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DL'. MUEJTRAS PARA ANAL!SIS DE CONTROL JE CALIDAD

Dispositivo Médico Pruekas Cantida Drﬁm‘;‘iSl-ra PR
Caractr_rlshcas Fisicas
Dnm.'\snc»*.cc ‘ i‘ ) )
NMARCAPASO DEFINITIVO Rclulado e T i
EICAMERAL WL
Enggxob da Seguridad,

i

Endo..oxlr.a s baclerianas ;

NORMAS_TECNlCAS NACIONALES E INTERMACIONALES APLICABLES AL DISPOS:TIVO MEDICO
(}acullchvo)

de

Procedimientos muesiceo  para
10 28591 in,speccjén por alrbutos liane E'spec('rfca un _sj;tema dg mugesireo de aceptacién
vigenie. Esquemas de muesireo clesficados | para lainspeccion por atributos. Esta clasificado en
’ por limite de calidad aceplaliie (LCA) | términos.del limite de calidad acaptable (LCA).
_par mspeccnon Iole por Iolc
Especifica fos requisitos pars un sistema de
& Dispositivos médicos - Sistemas de geclion de galicad Guendo unx ofganizanion
tig:gms Geslién de la Calidac - Requisitos para zle:ces»!e‘ dem?s‘trar i cgr@?dad ‘de broveer
> fines regulatorios. spositivos médicos y servicios relacxonadog que
cumplan en forma consistente con.jos requisitos
L 1 del cliente yla requlacién aplicable.
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140 14971
v.gente:

TTos Tequisitos de fa norma 1SO 13485, son

aplicables a.todas Jas etapes dal ciclo de vida de
un disposilivo médico.

Dispositivos médicos. Aplicac ¢ de la
gestion de riesgos a los Cisgositivos
médicos.

Especifica el proceso para gue un fabricante
identifique los riesgos -ascsiados  con  los
dxsposntwos méadicos, para estimar y evaluar los
riesqgos asociados, controlar estos fiesgos vy
controlar la efectividad dé los ceatroles.

Los requisitos de la norma 18O 14971 son.
aplicables_a‘todas las etapes dal ciclo de vida de
un dispositivo'médico.

160 16142-1
vagenta

Dispositivos médicos. - Principios
esenciales reconocidos de seguridad y
desempeno de dispesitives médicos -
Parte  1:  Principios  esenciales
generales y principios  esenciales

especificos adicionales para todos los
dmposuwos meduco‘. excepta o3
dispositivos medicos da diagriastico i
vitro {IVD) y guia de sewccion d2
normas

Incluye los: principios esencialis de seguridad y
desempefio, identifica las cvormas y guias
significativas que pueden usafsa-en la evaluacion
de la conformidad dé un dispositivo médico con los
principios esenciales reconodidos cuando  se
cumplan, indican si un disposiiivo es seguro y se:
desempena segln lo previsto. Iientifica y describe
los seis principios -esencialés generales de
sequridad y desempeno quz aplican a todos los
dispositives médicos incluidas los disposilivos
médicos de diagnaslico in viro 1 1IVD).

150 13485
vigente

Dispositivos medicos - Sisternas d2
Gestion de la Calidac - Requigitos para
fines regulaterios.

Especifica los requisitos parz un sistema de
gestion de calidad cuando una organizacién
necesite demostrar la capac :dad de proveer
dispositivos médicos y servicios relacionados que
cumplan eén forma consistente con los requisitos
del cliente y la regulacion aglicale.

Los ‘requisitos de la norma ISO. 13485 son
aplicables a todas lag etapas ¢2l ciclo de vida de
un dispositivo médico.

160 14155
vigente

Investigacion clinica de cispositivos
médicos para humznos - 3uenas
Practicas Clinicas

clinicas efectuadas con humaiios para evaluar la

Contempla la buena praglica clizica para el diserio,
registio y nolificacion de fas investigaciones

seguridad. o las prestaciones

de -dispositivos
médicos con'fines requlatorivs,

160 14708-2
v genle

120:10993-1
v.gente

Implantes para cirugia ~ Cispositivos
médicos implanfables aclivos — Parte i

Marcapasos cardiacos

Especifica log requisilos
dispositivos  medicos  imy
previslos al tratamiento de brad

aolicables a  los
activos

Evaluacion biologica de cispositivas
meédicos. Parle 1©  Evauacion ¢
ensayos dentro dz2 un poseso de
gestion de riesgo.

$0 10993-4
vgente

Describe los principios gene
evaluacion biologica de disyositivos médicos
dentro ‘de un proceso de geshion de riesgos, 18
categorizacion de dispositve: basados en la
naturaleza y duracién de su cor::acto con el cuerpo
y seleccion de prigbas apros naj'as

Evaluacion blOléOlCc ce m,..vosmvo;
médicos. Parte 4: Seleccidn  de
ensayos para interaccion con sangre,

Proporciona los requisitos gans’ales para evaluar’
las interacciones de dispositivos médicos con
sangre,

180 10993-5
vigente

160 10993-7
v:gente

Evaluacion bioldgice de dispositivos
médicos, Parde 5: Ensayos para
citotoxicidad in vitro,

Evaluacion biologica e cispositivos
medicos, Parle 7: Residuos de la
esterilizacion por oxido de etileno

1 Especifica los limiles permisibies para los residuos

dispostiivos medicos.

Describe los

mélodos ce .ansaye para la
evaluacién  de

la cilotoxicicad in vitro de

de oxido de etilena (OE) y iclarhidrina (ECH)
en dispositivos meédicos indivicduales eslerilizados
por OE, los procedimientos parz la medicién de OE
y ECH, y los: meélodos pera determinar la
conformidad para que los dispositiVos se puedan
liberar para su gcomercializacion.
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160 10993-10
vigente

S0 10993-11
vigente

150 11135
v:gente

" Esiediizacién de dispositivos médicos.

médicos - Parle 10: Ersayos de¢
irritacién y sensibilizacion cularea.

Evaluacion bicldgica de
sanitarios, Pare 117
toxicidad sistémica.

prodoctes
Zpsayos  daz

[ Describe el procedimiento parz la evaluacién de |
Evaluacidn biolégica de cisposilivos :

i (hipoalargénico).

| adversas:

43S

dispositivos ~ meédicos Yy sus  maleriales
constituyentes con réspeclo z su potencial de
producir irritacion  y  sensibilizacion  cutanea

Especifica los: requxs;tos y mcporcmna una guia
sabre fos procedimienlos a seguin en la evaluacion
del polencial de: los materiaies del dispositivo
médico para causar reacc:ones  sistémicas

Oxido de etileno, Requisitus para el
desarrollo, la validacion y 21 control dit
rulina de un procesa de estarilizacion
para dispositivos médicos.

150 11137-1
vagente

150 17665-1
v genle

160 11607-1
vigente

Eslerilizacion de dlsposxhvo: addicos, T

Radiacion, Parte 1; Requisiias paca ¢l |

desarrollo, la validacion y el control d2 |

rutina de un proceso d2 2sterlizacion
__para dispositivos médicos,

Esterilizacidn de dispasilivos nadicos -
Calor himedo — Parle 11 Rejuisitos
para el desarrallo, valilacion y control
de culina de un  procaso de

_esterilizasion para disposilivos isédices |

Envasado para dispositivos médicos
esterifizados terminzlmante. Parte %
Requisitos para los materulzs, los
sistemas de barrera esiéril y sistemas
de envasado

160
v.gente

11607-2

USP Capitulo
<71> vigente

Envasado para dispositivos medicos
esterilizados terminglimeante, Farte
Requisitos para precesoas d2
conformidad, sellado y ensamblado

Pruebas de esterilidag.

L3P Capitulo
«161> vigente

 aclualizacion,

1.y sistemas de envasado

Especilica los requisitos para el desarrollo,
validacion y control de rutina tle- un proceso de
esterilizacion con éxido de etilen s para disposilivos
médicos.

Especmca los requisitos pz‘a el desarrollo
{ validacion y el control de ruting de-un proceso de
esterilizacion por radiacién para  dispositivos
médicos‘

Especiﬁca los requisitos .generales para el
desarrollo, validacién y contret de rutina de un
proceso de eslerilizacion por calor humedo para:
dispositivos médicos.

28 e' énsayo pam

Especifica los requisilos y métoc
los maleriales, sistemas de  barrera  estéril
preformados, sistemas de tarrera estéril y
sislemas de envasado previstcs para mantener la
eslerifidad de los  dispcsitives’  médicos
‘esterilizados terminalmente Fosta el punto de

Especifica. los requisitos pars
validacion de procesos
dispositivos médicos que zon  esterilizados
terminalmente. Eslos procesos incluyen el
conformado, sellado, y ensamblado dé sistémas
de barrera preformada, sistemés de barrera estéril

el desarrollo y
pata envasado de

! La prueba de eslerilidad se ap'za a adiculos que
i se requiere sean estériles,

Dispositivos médicos - Pruzbas daz
endoloxinas bacterianas y prégenos

L8P Capitulo
=35> vigenle

L3P Capitulo
<151> vigente

Prueba de endoloxinas bacterianras

Prueba de picdogenos

1los mélodos y requisitas de este capitulo se

i bolyphe:

aplican ‘a disposilivos o ecuipys que entran en
contacto directo o indirezlo con el sistema
cardiovascular, el sisterma linfitico o el liquido
cefalorraquideo y que se etiquaian como estériles
Y apirégenaos.

Prueba para detectar o cuantifizar eridoloxinas de
baclerias gramnegalivas usardo un lisado de
amebocilos del cangrejo bhirradura (Limulus
s o Tachypleus tridedtalus).

Prueba disefada para limitar a un nivel aceptable
el riesgo de reaccién febril en pacientes a los que
s€ inyecla un delerminado producto. La prueba
mide &} aumento de la lemperatura corporal en
congjos. a los, que’ se inyecta una solucion de
.prueba por via infravenosa,

‘Incluye la caniidad de unidaces para la-contra muestra,
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICQ

FECHA DE EMISION l 15.09.2019 1 VERSION ot.
1. Denominacion técnica: MARCAPASO DEFINITIVO UNICAMERAL
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Cardiclogia- Electrofisiologia Cardiaca
4, Godigo SAP: 20103413 MARCAPASO DEFINITIVO UNICAMERAL

Dispositivo médico implantable que consta de un generador de
impulsos eléctricos y un solo cable (un electrodo de estimulacion) que
estimula el musculo cardiaco ‘mediante descargis eléclricas
5. Descripcion General: sincr?nizadas y detecta una sola cavidad cardiacg. aur(cgla o
ventriculo (segun donde se fije el cable) a una frecuencia determinada
por la programacion. Esta estimulacién se inhibe en el momento en
que se produzca o detecte ritmo propio del paciente. y cermite que el
corazén se contraiga enviando sangre oxigenada a todn el cuerpo,

CARACTERISTICAS TECNICAS
"5, Indicacion de uso:

5 En pacientes sintomaticos gque requieren estimulacion cardiaca debido a bradiarritmias
asociadas al deterioro del sistema de conduccion cardiaca.

7. Componentes y Materiales del disposilivo:

ESQUEMA:

Fig 1. Marcapasa definitivo unicemeral (no incluye diseno)
MATERIAL

El dispositivo médico comprende:

o Generador o carcaza; Titanio de uso clinico hospitalario
o Circuitos electronicos: activos y pasivos

o Catéter: Siliconay Poliuretano

o Electrodos: Platino y/o aleacién melalica biocompatible,
o

Conectores, tapon o adaptadores:Poliuretano, o polimeros biocompatibles.
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CARACTERISTICA
El sistema de marcapasos consta de:

Generador o carcaza e impulsos eléctricos.

Circuilos electronicos: activos y pasivos,

Catéter y electrodo bipolar de fijacién activa o pasiva con introductor de apertura manual.
Generador y catéter con folerancia para resonancia magnética: De 1.5 T a méas.
Conectores, tapon o adaptadores

Bateria.

Bipolar

Multiprogramable,

Capacidad de respuesta de adaptacién de {recuencia cardiaca.

Electrograma en tiempo real durante el test automalico de umbrales,

00 CO0O00O0C0OO0

8, Condicion Bioldgica:
Estéril, atdxico, apirégeno, hipoalergénico, nd irritante, biocompalible.

9. Esterilizacion
Segun lo autorizado por el ente rector.

10.Dimensiones:

Producto Volumen

T Longitud

Diametro

Catéter
electrodo

52a85cm | Deda 7Frn

11. De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:

o Que garanlice las propiedades fisicas, condicion bioldgica e integridad del dispssilivo médico
durante el almacenamiento, lransporte y distribucion.
6 Exento de particulas extrafas, rebabas y aristas corlanles.

Envase Inmediato:

o Individual
o De sellado hermético,
o De facil aperura.

Envase Mediato:

o Resislente, que proleja al dispositivo,
c Elmaterial puede ser de cartéon u otro.

Logotipo:

El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmedialo),
debe llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y lista indeleble,
preferentemente de color negro:

» Consignar lafrase: "EsSzlud”.

»  Mombre de la Entidad o LOGOTIPO.
«  Consignar la frasz; “Prohibida su Venla”

{ ) Nomenclatura del procesn de seleccion.
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Embalaje:

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

o Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el numero de cajas apiables.

o Cajas debidamente rotuladas, indicando nombre del disposilivo médico, presentasion, cantidad,
Jote. fecha de vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la consearvacion y el
almacenamiento (en caso aplique),

o Debe descararse la utilizacion de cajas de productos comeslibles o productos de tocador, entre
otros.

12.Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Registra Sanilario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacion establecida en el marco de los
dispositivos legales con los cuales se otorgd fa inscripcion o reinscripcion de su Registro Sanitario
de acuerdo a lo establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N” 116-2011- SA y Decreto Supremo 029-2015-84, y el Decreto
Supremo N° 016-2017-8A., y ser impresa con tinta indeleble vy resistente a la ranipulacién.
Tratandose del ndmero de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser imjresos en alto
y bajo relieve.

Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “estéril” y de "un solo usa”, sehztar método de
eslerilizacion empleado,

| REQUISITOS TECNICOS

=] dispositivo médico debe contar con los siguienles documentos técnicos vigentes:

1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional
de Praduclos Farmacéuticos, Disposilives Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacion o autorizacion, €n tanto éstas tengan por finalidacl acreditar la
correspondencia entre la informacidn registrada ante la Autoridad Nacional ¢e Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispnsitivo médico
ofertado. No se aceptaran produclos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o ¢ancelado,

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

2. El cerfificado de analisis es up informe técnico suscrito por el profesional respansable de control
de calidad, en el que se sefiala los analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los
resultados obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas
especificas de calidad de reconocimiento internacional. Cuando se haga mencion & protocolo de
analisis se refiere a cerlificado de analisis. El certificado de analisis debe corresponder al lote de
Ja muestra presentada.

Los postores deben contar con Jos siguientes documentos técnicos vigentes:

3, Resolucién de aulorizacion Sanitariz de Funcionamiento, emitida por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Orogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios (ANM) o las Direccionies de Salud
como Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), a través de Ja Direccion
de Medicamentos, Insumos y Drogas o las Direcciones Regionales de Salud o quienzs hagan sus
veces a nivel regional como Autoridades Regionales de Salud (ARS), a través da las Direcciones
Regionales de Medicamentos, hsumos y Drogas como Autoridades de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerda a 1o establecido
en el articulo 21° de la Ley N° 29459 — Lay de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios y en el articulo 17” y su Primera Disposicion Complementaria ¥ransitoria del
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N* {114-2011-SA.
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4. Cerlificacion de Buenas Practicas de acuerdo a lo conlemplado en el articulo 110° y Tercera
Disposicion Gomplementaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmacéulicos aprobado
por Decreto Supremo N° 014-2011-SA modificado por el articulo 1° del Decreto Suprema N* 002-
2012-SA, seglin corresponda:

4.1. Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabricantes:

« ‘Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda
la fabricacidon de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios (ANM). En el caso que la fabricacion
del dispositivo médico ofertado sea por ctapas, es decir, cuya fabricacion implique Ja participacion
de mas de un laboratorio, e! postor dehe contar con las cerlificaciones de ‘Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que participan en la produccién.

Drogueria:

»  Contar can la Cerlificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante,
que comprenda la fabricacion de dispositivos médicos, emitido por la Autoridas Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispasitives Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En ¢l caso que la
fabricacion del dispositivo médico ofertado sea por elapas, es decir, cuya fabricaciéon implique la
participacion de méas de un laboratorio, el postor debe conlar con las certificaciorics de Buenas
Praclicas de Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que participan en la
produccion.

= Contar ton la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médices y Productos
Sanitarios (ANM) o Auloridades de Productlos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanilarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 227 de la Ley N°
29459 ~ Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y en el
articulo 111° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprohado por Decreto Supremo
N” 014-2011-SA,

4.2, Para dispositivos médicos importados:

Conlar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Nacional de Praductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicas y Producias Sanitarios
(ANM), u otro docurmento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo
de dispositivo médico, por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea, Morria ISO 13485
vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entided Competente
del pals de origen. En caso de produccion por etapas, para cada uno de los labarzlorios se debe
presenlar el cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad vigenles segun lo antes sefalado; eslo dltimo en
concordancla con Jos articulos 124°, 1257, 126° y 127° del Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios
aprobado por Decrelo ‘Supremo N* 016-2011-SA, modificado por el articule 1¢ del Decreto
Supremo N* 001-2012-SA y por el articulo 1° del Decreto Supremo N® 016-2017-SA.

«  Se considera valido la Certificacién de Buenas Praclicas de Manufactura ¢ sz equivalente,
otorgado por la Autoridad o enlidad competente de los palses de Alta Vigilancia Sanilaria,
También se cansidera valido el Certificado de Buenas Practicas de Manufzctura de las
autoridades competentes de otros paises con quienes se suscriba convenios da reconocimiento
mutuo.

« En ningln caso el postor podra presentar la oferta de un dispositivo médica que tenga
impedimento para su internamiento en el pais solicitado por la Autoridad Nacianal de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, er: el marco de
lo establecido en el articulo 24* del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios aprobada por Decreto
Supremo N° 016-2011-SA.
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T Contar con 1a Cerlificacion de Buenas Praclicas de Aimacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emitida por la Autoridad Nacional de Praductos Farmacéuticos, Dispasitivos Médices y Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridades ¢e Productos Farmiacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos
Sanitarios dé Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22 de la Ley N°
29459 - Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productes Sanitarios y en
el articulo 111° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-SA.

para el caso de los Certificados emitidos en el exiranjero que no consigne fecha de vigenciz, estos deben
tener una antigiiedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de su emision.

ia exigencia de la Cerlificacion de Buenas Practicas de Manufaclura (BPM) u otro dssumento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médice. por gjemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea. Narma 18O 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de
riesqo emitido por (a Autoridad o Entidad Competente del pais de origen; y de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) vigenles se aplica durante todo el proceso de seleccién y ejecucicn contractual
oara dispositivos médicos nacionales e importados.

¢ a documentaclén detallada en el rubro REQUISITOS, deberd presentarse en idioma gspaiiol; en caso
se presente en idioma diferente al espafiol, ésta debera estar acompafiada de traduccidon simple
correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujefo al control de calidad en el Centro Nacional de Contrel de Calidad o
sualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad del pais.

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

Cantidad de ffiuestra para

Dispositivo Médico Pruebas prueha *

Caracteristicas Fisicas
Aspecto visual

Dimensiones

MARCAPASO  DEFINITIvO |Rotufado .
UNICAMERAL Ensayos de Seguridad No Aglica
Esterilidad

Pirdgenos

Endofoxina —
NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO
MEDICO {Facultativo)

Normas Técnicas Aplicabilidad

Procedimientos de muestreo  para
" inspecciéon  por atdbutos. Pare 1:
150 29598 Esquemas de mueslreo clasificados

Especifica un sistema de muestreo de
aceptacion para Ja inspeccion por atribulos.

vigente por limite de calidad aceplable (LCA) Es't.:('ij c;lasiﬁcad;)l en términos del limite de
| par inspeccion jote por tole, calidad aceplable (LCA). -

Especifica los requisitos para un sistema de

geslion de calidad cuando una organizacion

necesite demostrar la capacidid de proveer

1SO 13485 Dispositivos médicos - Sislemas de dispositivas médigos Y SEFVICios

ie " i relacionados que cumplan en forma
vigente ?ne;:?gg?ﬂ; g;zgdad -Requisitos para | .\ cistente con los requisitos del cliente y fa
: regulacion aplicable. )
Los requisitos de la norma 15O 13485 son
aplicables a todas las etapas del ciclo de
vida de un dispositiva médico,_

sretn Nll'lllll!!l(ls“.
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JSO 14971
vigente

Dispositivos médicos, Aplicacion de la
gestidn de riesgos a los dispositivos
médicos.

Especifica el proceso para que un fabricante
identifique los riesgos asociados con los
dispositivos médicos, para 2stimar y evaluar
los riesgos asociados, corntrolar estos
riesgos y controlar la efzclividad de los
controles.

Los requisitos de la norma 150 14971 son
aplicables a todas las etapas del ciclo de
vida de un dispositivo médico.

1SO 16142-1
vigente

Dispositivos meédicos ~ Principios
esenciales reconocidos de seguridad y
desempeiio de disposilivos médicos —
Parte 1. Principlos  esenciales
generales 'y principios esenclales’
especificos adicionales para todos los
dispositivos medicos excepto  [os
dispositivos médicos de diagnostico in
vitro (IVD) y guia de seleccion de
normas

Incluye los principios esznciales: de
seguridad y desempeiio, identifica las
normas y guias significalivas que pueden
usarse en la evaluacion de la conformidad de
un dispositivo médico cen las  principios
esenciales reconocidos cuandws se cumplan,
indican si un dispositivo es. seguro y se
desempena segun lo previste. ldentifica y
describe los seis principios esenciales
generales de seguridad y desempefio que
aplican a todos los dispositivos médicos
incluidos los disposilivos médicos de
diagnostico in vitro (VD).

1SO 13485
vigente

ISO 14165
vigente

Dispositivos: medicos - Sistemas de
Gestion de la Calidad - Requisiios para
fines regulatorios.

Especifica los requisitos para un sistema de
gestion de calidad cuando una organizacién
necesite demostrar la capacidad de proveer
dispositivos médicos y servicios
relacionados que cumplan en forma
consistente con los requisitos del cliente y la
regulacién aplicable.

Los requisitos de la norma 180 13485 son
aplicables a todas las etapas del ciclo de

_vida de un dispositivo médico.

Investigacién clinica de disposilivos
médicos para humanos - Buenas
Practicas Clinicas

Contempla la buena practica ciinica para el
disefo, registro y notificavion de las
invesligaciones clinicas efectuadas  con
humanos para evaluar la seyuridad o las
prestaciones de disposilivos médicos con
fines regulatorios.

ISO 14708-2

vigeate

Implantes para cirugia - Disposilivos
médicos implantables activos — Parte
2. Marcgapasos cardiacos

Especifica los requisitos aplicables a los
dispositivas médicos implaniables activos
previstos al tratamiento de bracliarritmias.

1SO 10993-1
vigente

Evaluacién bioldgica de disposilivos
medicos. Parte 1; Evaluacidn y
ensayos. dentro de un proceso de
gestion de riesgo.

Describe los principios genzrales que rige la
evaluacion bioldgica de dispositivos médicos
dentro de un proceso de gestién de riesgos,
la calegorizacion de dispasitivos basados en
la naturaleza y duracion de su contacto.con
el cuerpo y seleccion de prugkss apropiadas

1ISO 109934

vigente

Evaluacion biologica de dispositivos
médicos. Parte 4. Seleccion de
ensayos para inleraccion con sangre.

Proporciona Tos requisitos generales para
evaluar las interacciones dz dispositivos
|_medicos con sangre.

1SO 10993-5

vigente

Evaluacion biologica de dispositivos
médicos. Parte. 5 Ensayos para

_citoloxicidad in vitro.

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

1SO 10993-7
vigente

Evaluacion biolégica de dispositivos
médicos, Parle 7. Residuos de la
esterilizacion por oxido de elileno

Especifica los limiles perrmsmles para los
residuos de oxido de elilano (OE) ¥
elilenclorhidrina  (ECH) en disposilivos
médicos individuales esterilizados por OE,
los procedimientos para la medicion de OE y
ECH, y los mélodos para ceterminar la
conformidad para que los dispositivos se

puedan liberar para su comercializacion.
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1SO 1099310
vigente

Evaluacién biologica de dispositivos
médicos - Parte 1C: Ensayos de
irritacion y sensthilizacidn cutanea.

Describe el procedimiento para la evaluacion
de dispositivos. médicos y sus materiales
constituyentes con respecto 2 su potencial
de producir irtacion y sznsibilizacion
cutanea (hipoalergénico).

I1SO 10993-11
vigente

Evaluacién bioldgica de productos
sanitarios. Parle 11: Ensayos de
toxicidad sistémica.

Especifica los requisitos y praoorciona una
guja sobre los pracedimientos a seguir en la
evaluacion del potencial de los materiales
del dispositivo médico para causar
reacciones sistémicas adversas,

150 11136
vigente

Esterilizacion de dispositivos médicos.
Oxido ‘de etileno. Requisitos para el
desarrollo, la validacion y el control de
rutina de un proceso de esterilizacion
para dispositivos médicos,

Especifica los. requisilos para el desarrollo,
validacion y control de'rutina «& un proceso
de esterilizacion con oxido de etileno para
dispositivos medicos.

1SO 11137-1
vigente

Esterilizacién de dispositivos médicos.
Radiacion. Parte 1: Requisitas para el
desarrollo, la validacion y el control de
rutina de un proceso de- esterilizacion
para disposilivos medicos.

Especifica los requisilos para el desarrollo
validacion y el control de ¢utina de un
proceso de esterilizacion por radiacion para
dispositivos médicos.

iSO 17665-1
vigente

Esterilizacion de dispositivos medicos
~ Calor himedo — Parte 1: Requisitos
para el desarrollo, validacién y control
de rulina de un procese de
eslerilizacion para dispositivos
meédicos

1SO 11607-1
vigente

Especifica fos requisitos genzrales para el
desarrollo, validacion y control de rutina de
un proceso de esterilizacién por calor
httmedo para disposilivos médicos,

Envasado para dispositivos médicos
esterilizados terminalmente. Parle 1.
Requisitos para los matediales, los
sistemas de barrera estéril y sistemas
de envasado

Especifica los requisitos y mélodos de
ensayo para los materiales, sistemas de
barrera estéril preformados, sistemas de
barrera estérl y sistemas de envasado
previstos para mantener la estrilidad de los
dispasitivos médicos eslerilizados
lerminalmente  hasta &l punto.  de
actualizacion,

1SO 11607-2
vigente

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

Especifica los requisitos para ¢l desarrollo y
validacion de procesos para 2nvasado de
dispositivos médicos que son esterilizados
lerminalmente. Estos procesas incluyen el
conformado, sellado, 'y ensamblado de
sistemas de barrera preformada, sistemas
de barrera estéril y sistemas de envasado.

USP Capitulo
<71 vigenle

Pruebas de esterilidad.

La prueba de esterilidad se aglica a articulos
que se requiere sean estériles,

1SO 17665-1
vigente

USP Capitulo
<161> vigenle

_.nédicos

Eslerilizacién de dispositivos médicos
- Calor hiimedo ~ Parte 1: Requisitos
para e desarrollo, validacién y control
de rulina de un proceso de
esterilizacion para dispositivos

Especifica los requisitos genzrales para el
desarrollo, validacion y controt de rutina de
un proceso de esterilizacidn por calor
himedo para dispositivos médicos.

Dispositivos médicos ~ Prugbas de
endofoxinas bacterianas y pirégenos

aplican a disposilivos o equipes que entran
en contacto directo o indirecto ron el sistema
cardiovascular, el sistema linfatico o el
liquido cefalorraquideo y que se- etiquetan
como estériles y apirogenos.

USP Capilulo
<85 vigente

Prueba de endotoxinas bacterianas

Prueba para delectar <  cuantificar
endotoxinas de bacterias gramnegativas
usando un lisado de amebocitos del
cangrejo herradura (Limulus polyphemus. o

Tachypleus tridentalus).
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Prueba disefada para limitar a un nivel
aceptable el riesgo de reaccion febril en
. < pacienles a los que se inyecta un
gf;figgﬁfe Prueba de pirégenos determinado producto. La prueba mide el
aumento de la temperatura corporal en
conejos a los que se inyecla una solucién de
prueba por via intravenosa.
“Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra,

NO m(‘llm

GERS ¢ JARDIOLOGIA
82 RDE ENCIONISTA
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yet
FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
FECHA DE EMISION k 21.02.2020 VERSION 01.
1. Denominacién técnica: PROTESIS PARA ARTERIA DE CAROTIDA
2. Unidad de medida: UN
3, Grupo o Familia: Cardiologia intervencionista
a) 20103034 Protesis para arteria de carotida 6.0 mm de 202 60 mm
b) 20103035 Protesis para arteria de cardtida 6.0 mm de 202 60 mm
o g . c) 20103038 Protesis para arteria de cardtida 7.0 mm de 20 a 60 mm
4, Godig SAP: d) 20103037 Protesis para arteria de carétida 8.0 mm de 20 a 60 mm
e) 20103038 Prétesis para arteria de cardtida 9.0 mm de 20 a 60 mm
£} 20103039 Protesis para arteria de carétida 10.0 mm de 20 a 60 mm
Dispositivo médico que consisten en un stent autoexpandible, consta de
G s o " un tubo metalico, comptimido similar a una malla tubular, disefiado para
§. Descripcion Goneral: desplegarse en las arlerias cardtidas formando un andamio que las
mantiene abiertas.
CARACTERISTICAS TECNICAS
6. Indicacion de uso:
o Para el tratamiento de pacientes con enfermedad ateroesclerdtica de arterias cardtidas y lesiones
de arteria carétida,
o Pacientes post operados de endarterectomla carotidea,
7. Componentes y Materiales del dispositivo:
ESQUEMA:
Fig. 1.: Protesis para Arteria Cardtida (no incluye disefio).
MATERIAL
o Stent  Alambres de monofilamento o nitinol, o Aleacion metalica biocompatible
CARACTERISTICAS
La Prétesis para Arteria Carotida esta conformado por: \‘
e’
Piginalded K
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1. Catéter (sistema de introduccion):

o Flexible.
o Sistema introductor de intercambio rapido.
o Compatible Guia de 0.014".

2. Stent:

Con marca radiopaca préximal y distal.
Tubular metélica.

Malla trenzada.

Autoexpandible

ooocQ

8. Esterilizacion:
o Segun lo autorizado por el ente rector.
9. Condicidon Biologica:
o Estéril, Atoxico, Apirégeno, Hipoalérgénico, No trombogénico.

10. Dimensiones:

caigo e | berSiont | concatter
(mm) (cm) guia (Fr)
a) 20103034 | Frotesis pa’%:’;eo'i: gg fnar:f’“”a 50mm | somm | 20a60mm 7Fr
b) 20103035 | Protesis para arloria o6 fnar;"’”da 80mm | gomm | 20a60mm 7Fr
¢) 20103036 | Frotesis parzzg‘gf o 1‘1“\"‘;“"“‘13 70mm | 70mm | 20a60mm 7Fr
d) 20103037 | Protesis para arteria de ;ar;"’“da 8OmMM | gomm | 20a60mm TFr
o) 2010303 | Protesis para areria do carélida S.0M™ | gomm | 20 60 mm
) f) 20103039 Protesis paradaenggi‘%%zz::gtwa 10.0 mm 10.0 mm 20 a 60 mm W Frafie

11.De la Presentacion:
Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propledades fisicas, condiciones hiolégicas e integridad del producto durante
almacenamiento, transporte y distribucién.
o Exento de particulas exiraffas, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

o Individual.

o De sellado hermético.
o De facil apertura,

Envase Mediato:

o Resistente, que proteja al dispositivo.
o El material puede ser de cartén u otro

Pdgina 2de 8
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Logotipo:

El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe
llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de
color negro;

= Consignar la frase: “EsSalud”,

= Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.

«  Consignar la frase: "Prohibida su Venta"

= Nomencfatura del proceso de seleccién.

Embalaje:

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

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

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

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

12. Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediato y mediato (si aplica) deberd contener informacion establecida en el marco de los
dispositivos legales con los cuales se otorgd la inscripcion o reinscripcion de su Registro Sanitario
de acuerdo a lo establecido en los articulos 137° y 138° del Decreto Supremo N° 016-2011- SA'y
Decreto Supremo 029-2015-SA), y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacion.
Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en alto y
bajo relieve.

Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “estéril” y de “un solo uso”, sefialar método de
esterilizacién empleado.

REQUISITOS TECNICOS

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

1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por |a Autoridad Nacional de
Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productas Sanitarios (ANM), Ademas, las
Resoluciones de modificacion o autorizacién, en ianto éstas tengan por finalidad acreditar la
correspondencia entre la infarmacion registrada ante la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarlos (ANM) y el dispositivo medico ofertado.
No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

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

2. El certificado de analisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de
calidad, en el que se sefiala los analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los
resultados obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas
especificas de calidad de reconocimiento internacional. Cuando se haga mencién a protocolo de

analisis se refiere a certificado de analisis. El certificado de analisis debe corresponder al lote de la
muestra presentada.

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:
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3. Resolucion de autorizacion Sanitaria de Funcionamienta, emitida por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o la Autoridad
Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del D.S. N* 014-201 1-SAy
su primera disposicion Complementaria Transitoria.

3. Resolucion de autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o la Autoridad
Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del D.8. N° 014-2011-SA y
su primera disposicion Complementaria Transitoria.

4, Certificacion de Buenas Practicas, en el marco del Art, 110 del D.S. N° 014-2011-SA y su Tercera
Disposicién Complementaria Final, segtin corresponda:

a. Paralos dispositivos médicos nacionales:
Fabricantes:

e Contar con la Certificacién de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente, que
comprenda la fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Naclonal de
Productos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Praductos Sanitarios (ANM). En caso de
produccién por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) vigentes, .

Drogueria:

e Conlar con la Cerificacién de Buerias Précticas de Manufactura (BPM) vigente del
fabricante, que comprenda la fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM).
En caso de produccién por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las
Buenas Précticas de Manufactura (BPM) vigentes.

e Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre
del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos  Farmacéuticos,
Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM) (este ultimo, en caso
de la aplicacién del Art. 111 del Decreto Supremo N° 014-2011-8A).

b. Para dispositivos médicos importados:

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

Se considera valido la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalents,
olorgado por la Auteridad o entidad compelente de los palses de Alta Vigilancia Sanitaria.
También se considera valido el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de las
autoridades competentes de otros paises con quienes se suscriba convenios de
reconocimiento mutuo.

En el caso que la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y
Productos Sanitarios (ANM) no haya establecido el cronograma de presentacion de [as
solicitudes de Cenificacian de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), el postor debe
presentar el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura u otro documento que acredite
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el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo mgdico, por ejemplo
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo
al nivel de rlesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pals de origen.

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

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

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos
deben tener una antigiedad no mayar de dos (2) afies contados a partir de la fecha de su emision.
La exigencia de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo
Certificade CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen; y de Buenas
Practicas de Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo el proceso de seleccion y
efecucion contractual para dispositivos médicos nacionales e importados.

La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS, deberd presentarse en idioma espariol; en
caso se presente en idioma diferente al espafiol, ésta debera estar acompanada de traduccién simple
correspondiente,

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estard sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o

cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman fa Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad del pals.

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

Cantidad de Muestra
para prueba *

Dispositivo Médico Pruebas

Caracteristicas Fisicas

Aspecto visual
Dimensiones
PROTESIS PARA ARTERIA | Rotado

DE CAROTIDA Ensayos de Seguridad
Prueba de esterilidad

Prueba de pirégenos
Endotoxinas bacterianas

No Aplica

NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
{Facultativa)

Esquemas de muestreo clasificados
por limite de calidad aceptable (LCA)
para inspeccion lote por lote,

Normas Técnicas Aplicabilidad
1SO 2859-1 Procedimientos de muestreo para | Especifica un sistema de muestreo de
vigente inspeccién por atributos, Parte 1. | aceptacion para la inspeccion por atributos.

Esta clasificado en términos del limite de
calidad aceptable (LCA).
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1SO 10555-1 Catéleres intravasculares — Catéteres | Especifica los requisitos generales aplicables
vigente estériles y de un solo uso. Parte 1: | alos catéteres intravasculares, suministrados
Requisitos generales en condicion estéril y concebidos para un
solo uso, para cualquier aplicacién.
18O 10993-1 Evaluacién biolégica de dispositivos | Describe los principios generales que
vigente médicos. Parde 1: Evaluacién vy | representan la evaluacion hiologica de
pruebas dentro de un proceso de | dispositivos médicos, la categorizacion de
gestién de riesgo. dispositivos basados en la naturaleza y
duracién de su contacto con el cuerpo y
seleccién de pruebas apropladas.

180 10993-4 Evaluacion bioldgica de dispositivos | Proporciona los requisitos generales para
vigente médicos. Parte. 4: Seleccion de | evaluar las interacciones de dispositivos
ensayos para interaccién con sangre. | médicas con sangre.
1SO 10993-5 Evaluacion bioldgica de dispositivos | Describe el procedimiento para detectar la
vigente médicos, Parte 5: Prueba ‘“in vitro" | citotoxicidad in vitro de dispositivos médicos.

para citotoxicidad.
SO 10993-6 Evaluacién bioldgica. de dispositivos | Especifica los métodos de ensayo para la
vigente médicos, Parte 6. Ensayos relativos a | evaluacién de los efectos lacales después de
los efectos locales después de la | la implantacién de biomateriales previstos
implantacion. para utilizacion en dispositivos médicos.
1ISO 10993-7 Evaluacion bioldgica de dispositivos | Especifica los limites permisibles para los
vigente médicos. Parte 7: Residuos de la | residuos de oxido de etileno (OE) y
esterilizacion por Oxido de etileno elilenclorhidrina  (ECH) en dispositivos
médicos individuales esterilizados por OE,
los: procedimientos para la medicion de OE y
ECH, y los métodos para determinar la
conformidad para que los dispositivos se
puedan liberar para su comercializacion.
I1ISO 10993-10 Evaluacion biolégica de productos | Describe el procedimiento para la evaluacién
vigente sanitarios. Parte 10: Ensayos de | dé dispositivos médicos y sus materiales
irritacion y sensibilizacion cutéanea. constituyentes con respecto a su polencial de
producir irritacion y- sensibilizacion cutanea
(hipoalergénico).
1SO 10993-11 Evaluacién biolégica de productos | Especifica los requisitos y proporciona una
vigente sanitarios. Parte 11. Ensayos de | gufa sobre los procedimientos a seguir en la
toxicidad sistémica. evaluacién del potencial de los materiales del
dispositivo médico para causar reacciones
sistémicas adversas.
1SO 10993-18 Evalgacién biologica de diqusiti\{cs Describe‘ un marco para !a identificgcién de
vigente médicos, Parte 18: Caraclerizacion | un material y la identificacion y cuantificacion
quimica de los matériales. de sus componentes quimicos.
1SO 11135-1 Esterilizacion de dispositivos | Especifica {os requisitos para el desarrollo,
vigente médicos. Oxido de elileno, Requisitos | validacion y control de rutina de un proceso
para el desarrollo, la validacion y el | de esterilizacion con 6xido de etileno para
control de rutina de un proceso de | dispositivos médicos,
esterilizacién ~ para  dispositivos
médicos.
ISO 11137-1 Esterilizacion de dispositivos | Especifica los requisitos para el desarrollo
vigente médicos.  Radlacién. Parte  1: | validacion y el controf de rutina de un proceso
Requisitos para el desarrollo, la | de esterilizacion por radiacion  para
valldacion y el control de rutina de un | dispositivos medicos,
proceso de esterilizacion para
dispositivos médicos.
1SO 11607-1 Envasado para dispositivos médicos | Especifica los requisites y métodos de
vigente esterilizados terminalmente. Parte 1: | ensayo para los materiales, sistemas de
Requisitos para los materiales, los | barrera estéril preformados, sistemas de
sistemas de barrera estéril y sistemas | barrera estéril y sistemas de envasado
de envasado. previstos para mantener la esterilidad de los
dispositivas médicos esterilizados
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ferminalmente  hasta el

actualizagion,

punto  de

1SO 116072
vigente

Envasado para dispositivos médicos
esterilizados terminaimente. Parte 2:
Requisitos para  procesos de
conformidad, sellado y ensamblado.

Especifica los requisitos para el desarrollo y
validacién de procesos para envasado de
dispositivos médicos que son esterilizados
terminalmente. Estos procesos incluyen el
conformada, sellado, y ensamblado de
sistemas de barrera preformada, sistemas de
barrera estéril y sistemas de envasado.

1SO 13485
vigente

Dispositivos médicos, sistemas de
gestién de Ja Calidad - Requisitos
para propasitos regulatorios.

Especifica los requisitos para un sistema de
gestion de la calidad que puede ser usado
por una organizacién involucrada en una o
mas etapas del ciclo de vida de un dispositivo
meédico, incluyendo el disefio y desarrollo,
produccién, almacenamiento y distribucion,
instalacién, asistencia técnica, desinstalacion
final, eliminacién de los dispositivos médicos,
y el disefio y desarrolio o prestacién de
servicios relacionados (Por eJemplo Soporte
Técnico).Los requisitos de estar norma
pueden también ser usados por proveedores
u otros participantes externos que proveen el
producto (por ejemplo materias primas,
componentes, subconjuntos, dispositivos
médicos, servicios de esterilizacién, servicios
de calibracidon, servicios de distribucion,
servicios de mantenimiento) para fales
organizaciones. El proveedor o parte externa
puede elegir voluntariamente cumplir los
requisitos de esta norma o tal conformidad
puede ser requerida por contrato

1SO 14971
vigente

Dispositivos médicos. Aplicacion de la
gestién de riesgos a los dispositivos
médicos.,

Especifica el proceso para identificar los
peligros asociados con los dispositivos
médicos, para estimar y evaluar los riesgos
asociados, para controlar estos riesgos y
para monitorear la efectividad de los
controles. Los requisitos de la norma 1SO
14971 son aplicables a todas las etapas del
ciclo de vida de un dispositivo médico,

1S0O 16142-1
vigente

Dispositivos médicos — Principios
esenciales reconocidos de seguridad
y desempeiio de dispositivos médicos
- Parte 1. Principios esenclales
generales y principios esenciales
especificos adicionales para todos los
dispositivos médicos exceplo los
dispositivos médicos de diagnéstico in
vitro (IVD) y guia de seleccion de
normas

incluye los principios esenciales de seguridad
y desempeiio, identifica las normas y gufas
significativas que pueden usarse en la
evaluacion de la conformidad de un
dispositivo  médico con Jos  principios
esenciales reconocidos cuando se cumplan,
indican si un dispositivo es seguro y se
desempefia segdn lo previsto. Identifica y
describe los seis principios  esenciales
generales de seguridad y desempeiio que
aplican a todos los dispositivos médicos
incluidos los dispositivos médicos  de
diagnéstico in vitro (VD).

1SO 17665-1
vigente

Esterilizacion de dispositivos médicas
~ Calor himedo — Parte 1: Requisitos
para el desarrollo, validacion y control
de rutina de un proceso de
esterilizacion ~ para  dispositivos
médicos

Especifica los requisilos generales para el
desarrollo, validacién y control de rutina de un
proceso de esterilizacion por calor humedo
para dispositivos médicos.

USP Capitulo <71>
vigente

Pruebas de esterilidad.

La prueba de esterilidad se aplica a anticulos
que se requiere sean estériles.

v Pigina7de8
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o,

USP Capitulo <85>

Prueba de endotoxinas bacterianas.

Prueba para detectar o cuantificar
endotoxinas  bacterianas  gramnegativas
presentes en el producto,

USP Capitulo
<151>

Prueba de pirdgenos.

Prueba disefiada para limitar a un nivel
aceptable el riesgo de reaccion febril en
pacientes a los que se inyecta un
determinado producto.

USP Capitulo
<161>

Equipos para Transfusion e Infusién y
Dispositivos Médicos Similares

Establece los requisitos que se aplican a
dispositivos o equipos apirégenos y estériles
que entran en contacto, directo o indirecto,
con el sistema cardiovascular, el sistema
linfatico o el liquido cefalorraquideo.

*Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.
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CODIGOIETSI,
MM-491

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDILO
s&;ﬁ:& 'gfm 14.07.2017 VERSION o1,
1. Denominacidn técnica: PROTESIS VALVULAR AORTICA PERCUTANEA
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Cardiologia Intervencionista
4. Codigo SAP: 20104173 Protesis Valvular Adrtica Percutiinea

Dispositivo Meédico Cardiolégico para injplante permanente percutaneo
5, Descripcién General: compuesto por una estructura con forma de muelle que ayuda a corregir el
estrechamiento de las vélvulas del corazor|.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion do uso:

o Cardiologia intervencionista (acreditado para realizar la técnica operaforia).
o Para el tralamiento de la estenosis adérica severa con elevada riesgg quirirgico o inoperables en
_pacientes con acceso vascular: femoral, subclavia, transadrtico o adriico directo,

7. Componentes y Maleriales del dispositivo:
ESQUEMA:

Fig 1.: Prdtesis valvular adrtica perculanea (no incldye diseio)

MATERIAL

Cornponenies:
- Estructura metalica expandible de la vélvula (anillo).
- Valvula cardiaca de Pericardio Bovino, y/o Porcino,
- Accesorios del producto.

1. Estructura Metalica Expandible de la Valvula(Anillo):

‘o valvula cardiaca de Pericardio Bovino y/o Porcino.
o Sopone metalico en aleacién de cromo cobalto y/o nitinol y velos d¢ pericardio.
o Con marcadores radiopacos
o Atraumalica
paginalde5
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. Condicion Bioldglea:

. Dimensiones:

10.De la Presentacion:

11.Rotulado:

2. Accesorios:

o El setdebe incluir: prétesis valvular percutdnea y sistema de liberdcion: < 18 Fr, o de acuerdo a la

protesis,

2.1 Gatéter balén de Predilatacién, compuesto por:

o Catéter balén no complaciente del catéter: de terefialato de poligtileno (PET).

o Mango del catéler baldn de polimero, doble (imen,

2.2 Introductor Valvulado con dilatador: con vélvula hemostatica, confpatible con el sistema de

liberacion.

2.3 Cuerda Guia: (apcional) De 0.035" - 0.038" y longitud 260cm.

Estéril, Atoxico, Hipoalérgénico, Apirégeno, no trombogénico.

Diametro de la Protesis: 21mm, 23 mm, 25 mm, 26 mm, 27mm, 29mm y 31mm.

Caracteristicas del envase:

o Que garanlice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e ihtegridad del producto durante

almacenamiento, transporte y distribucidn,
o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes,

Envase Inmediato:

o Individual

o De tacil apertura,

o De sellado hermético

Logotipo:
El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuen
flevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta ind

negro:
«  Consignar la frase: “EsSalud”.
*  Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
» Consignarja frase: "Prohibida su Venta”
«  Nomenclatura del proceso de seleccion.
Embalaje:

o Cajas de cartén nuevas y resistenles que garanticen la integridad, of
adecuado almacenamiento.
o Cajas que facililen su conteo y tacil apilamiento, precisando el numero
o Cajas debidamente rotuladas, indicando nombre del dispositivo médi
fecha de vencimiento, nombre del provesdor, especificaciones
almacenamiento (en caso aplique).
o Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o pr

De acuerdo a lo aulorizado en su Registro Sanitario. El contenido d
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacion establecid
legales con los cuales se olorgd la inscripeion o reinscripeion de su R
establecido en los articulos 137° y 138° del Decreto Supremo N° 01
020-2015-SA), y ser impresa con linta indeleble y resistente a la manip
de lote y fecha de expiracidn, éstos también podrian ser impresos en a
Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen "estéril' y de "un
esterilizacion empleado.

e con envase inmeadiato), debe
bleble, preferentemente de color

den, conservacion, transporte y

de cajas apilables.
0, presentacion, cantidad, lote,
para la conservacion vy el

bductos de tocador, entre olros.

e los rotulados-de los envases
en el marco de los dispositivos

gistro Sanitario de acuerdo a lo

5-2011- SA vy Decreto Supremo

ulacién. Traténdose del nimero

0y bajo relieve.

solo uso”, sefalar melodo de

ceverd]
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REQUISITOS TECNICOS

El dispositiva médico debe contar con los siguientes documentos técnicos vig

brntes:

1, Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos

Resolucionés de modificacién ¢ autorizacion, en tanto éstas fel
correspondencia entre la informacién registrada ante la Aut
Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) v
se aceplardn productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o ca

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Cerlificado de Regists
para todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual.

2. El ceriicado de andlisis es un informe técnico suscrito por el profe
calidad, en el que se sefiala los andlisis realizados en todos sus
resultados obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigenci

nitarios  (ANM). Ademds, las
gan por finalidad acreditar la
ridad Nacional de Productos
2| dispositivo meédico ofertado. No
hcelado.

o Sanitario del producto se aplica
ional responsable de control de

componentes, los limites y los
s contempladas en las normas

especiticas de calidad de reconocimiento internacional. Cuando se haqa mencion a protocolo de andlisis
se refiere a certificado de andlisis, El cerificado de andlisis debe cofresponder al lole de la muestra

presentada,
Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

3. Resolucion de aulorizacidn Sanitaria de Funcionamiento, emitida
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitari

por la Autoridad Nacional de
(ANM) o la Autoridad Regional

de Salud (ARS), de acuerdo a (o establecido en el articulo 17° del D.5. N” 014-2011-SA y su primera

disposicién Complementaria Transitoria,

4. Certificacion de Buenas Practicas, en el marco del Art. 110 del D.§. N° 014-2011-SA y su Tercera

Disposicién Complementaria Final, segin corresponda:
4.1. Para los dispositivos médicos nacionales;

Fabricantes:

e Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufacturh (BPM) vigente, que comprenda
la fabricacién de dispositivos médicos, emitido. por la Aujoridad Nacional de Productos
Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En caso de produceion por

elapas, para cada uno de los laboratorios se debe pres
Manufactura (BPM) vigentes.

Drogueria:

nlar Jas Buenas Précticas de

¢ Contar con la Cerlificacion de Buenas Précticas de Manufactra (BPM) vigente del fabricante,

que comprenda la fabricacion de dispositivos médicos, emiti

o por la Autoridad Nacional de

Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos| Sanitarios (ANM). En caso de

produccién por etapas, para cada uno de los laboratorios
Préacticas de Manufactura (BPM) vigentes.

ke debe presentar las Buenas

o Contar con la Certificacion de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre
del postor, emitida por la Autotidad Nacional de Productos Farnjacéuticos, Disposilivos Médicos
y Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farnjacéuticos, Dispositivos Médicos

y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM) (esle ullimo,
111 del Decreto Supremo N° 014-2011-SA).

4.2, Para dispasitivos médicos impontados:

bn caso de la aplicacion del Art,

s Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactupa (BPM) vigente, emitido por ta
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios

(ANMY), u ofro documento que acredite el cumplimiento de N

grmas de Calidad especificas al

tipo de-dispositivo, médico, por ejemplo, Certificada CE de Ja Comunidad Europea, Norma ISO
13485 vigente, FDA u otros de acuerdo af nivel de riesgo emjtido por la Autoridad o Entidad
Compelente del pals de origen. En caso de produccién porietapas, para cada uno de los
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laboratorios se debe presentar el certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento que acredite el cumplimiento’ de Normas de Galidad vigentes segun lo antes
sefialado; esto Gltimo en cancordancia con los articulos 124, 125°, 126° y 127° del Decreto
Supremo N° 016-2011-SA,

Se considera valida fa Cerlificacion de. Buenas Prdcticas d¢ Manufactura o su equivalente,
otorgado por fa Autoridad o enfidad competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria,
También se considera valido el Certificado de. Buenas Placticas de Manufactura de las

autoridadas competentes de ofros pafses con quienes se suscfiba convenios de reconocimiento
mutuo.

En el caso que la. Autoridad Nacional de -Productos Farmagéulicos, Dispositivos Médicos y
Productos. Sanitarios (ANM) no haya establecida: el crondgrama de preseniacion de las
solicitudes de Certificacion de Buenas Praclicas de Manyfactura (BPM), el postor debe
presentar el Cerlificado de Buenas Praclicas de Manufactura s otio documento que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especilicas-al tipo de |[dispositivo médico; por ejemplo
Gerlificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo
al nivel de resgo.emitido por la Autoridad o Entidad Competenle del pais de origen.

En ningun caso el postor podrd presentar’la ofeda de ur dispositivo médico, que ienga
impedimento para su internamiento en el pals, solicitado por la|Autoridad Nacional de Productos
Farmaceéuticos; Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de
lo establecido eén el Arl, 24 del Decreto Supremo N 016-2011{SA.

o Contar con la Cerlificacién de Buenas Préclicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nombre
del postor, emitida por la Auloridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios de Nivel Regional ARM (este Ultimo, n caso de la aplicacion del Art.
111 del decreto suprero N° 014-2011-SA).

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero-que no cdnsigne fecha de vigencia, estos
deben tener una antigiiedad no mayor de dos (2) afios contados a parir de la fecha de su emision.

La exigencia de Ia Cedificacion de Buenas Practicas de Manufaclufa {(BPM) u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especilicas al tipo del dispositivo médico, par ejempla
Cerliicado CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 wgente FDA u otros de acuerdo al nivel
de riesgd emitido por (a Autoridad o Entidad Competente del pais de grigen; y de Buenas Practicas de
Almacenamiento {BPA) vigentes se aplica durante tado el proceso de $eleccldn y ejecucion contractual
para dispositivos médicos nacionales e importados.

La documentacidn detallada en el rubro REQUISITOS, debera prese‘nj.arse en idioma espafiol; en caso

se presenle en idioma dilerente al espafiol, ésta deberi estar acdmpaiiada de traduccidn simple
correspondiente,

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estarad sujeto al control de calidad en el Centro. Nakional de Conlrol de Calidad o

cualquiera, de los laboratorios autorizados que ¢onforman la Red de Labofatorios Oficialés de Control de
Calidad del pais.

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

Dispositivo Médico Priiebas Cantiflad de Muestra para prueba *

Caracteristicas Fisicas
Aspecto visual

PROTESIS VALVULAR E{;’Sjﬁiﬁ’”% HoiAglica
AORTICA PERCUTANEA Ensayos 8e Seguridag
Prueba de esterilidad
Prueba de pirégenos
“l:’_zggina 4de5
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NORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
(Facultativa)
Normas Técnicas Aplicabilidad

1SO 13485 Dispositivos médicos, sislemas de | Especifica los requisitos de un sistema de gestion
gestidn de la Calidad - Requisitos para de calidad, cuahdo se necesita demostrar la
fines regulatorios, capacidad de prpporcionar dispositivos médicos

que cumplan forma consistente con los
requisitos del pliente y los reglamentarios.
Aplicable a la profduccion de dispositivos médicos.
1ISO 14971 Dispositivos médicos. Aplicacion de Ja | Especifica el proteso para identificar los peligros
gestién de riesgos a los dispositivos | asociados con los dispositivos médicos, para
médicos. estimar y evalugr los riesgos asociados, para
controlar estos [riesgos y para monitorear la
efectividad de log controles.

1SO 10993-1 Evaluacion bioldgica de dispositivos | Describe los prindipios generales que representan
médicos, Parle 1: Evaluaciony pruebas | la evaluacion biolpgica de dispositivos médicos, 1a
dentro de un proceso de gestion de'| calegorizacion de dispositivos basados en la
riesgo. naturaleza y duragion de su contacto con el cuerpo

. Y seleccién de priebas apropiadas. .

ISO 10993-5 Evaluacion bioldgica de dispositivos | Describe el procedimiento para detectar la
médicos. Parte 5: Prueba "in vitro” para | citotoxicidad in vi{ro de disposilivos médicos.
citotoxicidad.

ISO 10993-10 Evaluacién bioldgica de productos | Describe el procedimiento para detectar la
sanitarios. Parte 10: Ensayos de | hipoalergenicidad de dispositivos médicos.
irritacion y sensibilizaciéon cutdnea.

1ISO 10993-11 Evaluacion bioldgica de productos | Describe el pr¢cedimiento para detectar la
sanitarios. Parte 11: Ensayos de | loxicidad de dispgsitivos médicos.
toxicidad sistémica.

USP Capitulo Pruebas de eslerilidad. La prueba de estgrilidad se aplica a arliculos que

<71> se requiere sean gstériles.,

USP Capitulo Prueba de endotoxinas baclerianas. Prueba para detpctar o cuantificar endotoxinas

<85> bacterianas grafnnegativas presentes on el

producto,

USP Capitulo Prueba de pirdgenos. Prueba disenada para limitar a un nivel aceptable

<181> el riesgo de reacdion febril en pacientes a los que

se inyecta un detgrminado producto.

USP Capitulo Equipos para Transfusion e Infusion y | Establece los dequisitos que se aplican a

<161> Dispositivos médicos Similares dispositivos o eqyipos apirdgenos y estériles que

entran en contaqto, directo o indirecto, con el
sistema cardiovagcular, el sistema linfatico o el
liquido cefalorragtideo.

*Incluye la cantidad de unidades para la contra mugstra.
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ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS ESPECIALIZADOS — CATETER Y GUIAS DEL SERVICIO DE L(
CARDIOLOGIA DEL HNGAI - ESSALUD

Anexo N°03

Requisitos de Calificacion de los items

CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:

Resolucién de autorizacién Sanitaria de Funcionamiento emitida por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o la Autoridad Regional de Salud (ARS), de
acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del DS N° 014-2011-SA y su primera disposicién complementaria;
debiendo adjuntar las resoluciones de los cambios y/o modificaciones realizados en el Establecimiento
Farmacéutico segln corresponda.

Obhligatorio para todas las empresas que se presentan en consorcio, salvo el caso de ser empresa extranjera no
instalada en el territorio nacional.

lmgortante ) » i
“De conformidad con la Opr da con clerta :
© atribucién con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la acuwdad materia de contratacion,
| esle es el caso de las actividades reguladas por normas en las cuales se establecen determinados reqms:tos
i que las empresas deben cumphr a efectos de estar habilitadas para la ejecucion de determinado servicio o .
. estar autorizadas para la con 0s hienes en el m g
Acreditacion:
‘Copia simple de la Resolucién de autorizacion sanitaria de Funcionamiento del establecimiento Farmacéutico.

" Importante
f En el caso de consorcios, cada /ntegrante "del consorcio’ que “se hublera compromehdo ‘a ejecutar las
| obligaciones vinculadas directamente al objeto de la convocaloria d reste requisifo. |

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:
El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a;

1b |cousosae| ] DENOMINACION SAP i W | TOTAL OF EXPERERCIAACREDIAR SOLES | TOTAL EXPERIENCIA Acnzm;_\itms SOLES
1 | 20102825 {introductor percutdneo tadial de 6 franch UN S/ 280,000.00 DOSCIENTOS GCHENTA MILCON 00/100 SOLES
2 | 20101233 {tntroductor transeptal (mulling) 8 fr. de 67 cm, de long. Un §/ 500,000.00 NGVECIENTOS MILCON 00/100 SOLES
3 | 20104351 |Introductor vasculor direccionable madiana UN 5/ 550,000.00 QUINIENTOS SESENTA MIL CON 00/200 SOLES
it descartabl i ian por b {{ drea- Pe.
a | miosw Kit descartable de oxiganacian por membrana extracorpdrea-ECVO (Peso w o/ 45000000 CUATROCIENTOS CINCUENTA MLCON 00/20050LES
arayor de 10kg.)
5 | 20103411 |Marcapaso definitiva bicameral UN $/1,900,000.00 UN MILON NOVECIENTOS MIL CON 00/100SOLES
6 | 20103813 [Marcapaso definitive unicamerat UN S/ 690,000.00 SEISCIENTOS NOYENTA MIL CON 00/100 SOLES
7 | 20103036 |Prétesis para arteria de cardtida, 7.0 mm de 203 50mm UN 5 70,000.00 SETENTA MILCON DO/10 SOLES
8 | 20104173 [Prilesis valvular adrica percutanea UN 5/2,700,000.00 COS MILLONES SETECIENTOS MiL CON 00/100 SDLES

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

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicion de micro y pequefia empresa, se acredita
una experiencia de;
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ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS ESPECIALIZADOS ~ CATETER Y GUIAS DEL SERVICIO DE

lyey
CARDIOLOGIA DEL HNGAI - ESSALUD (‘)
n |comeosap| - : . DEROMBIACION BAP - : | um Ao ) qx;caenmk g : fnmg EXPERIENCIA ACREDITAR, LETRAS SOLES WIPE

1 | 20102825 [Introductor percutdneo radlal de 6 French un $/42,00,00 CUARENTA Y DOS MIL CON 00/100 SOLES
i
; 2 | 20101223 Linveeductor wenseptal (mulling) 8 fr. de 67 cm. de Jong. UN NQ CGRRESPONDE
‘ 3 | 20109351 {Introdustor vascular diceccionable mediano UN NO CORRESPONDE
; Y T daon ” & Ao IO
Ca | 20007 | © ot P Peso 1y §/67500.00 SESETA Y SIETE MILQUINIENTOS CON 007100 SOLES
¢ mayor de 1 ku.}
s | 20103841 Marcapasc definitivo bicameral UN NO CORAESFONGE

20103413 [Marcapaso datinitivo unicameral UN NO CORRESPONDE

20102036 {Rrétesis paca arteria de cardtida, 7.0 mm de 20 2 60 ma) 113 5/10,500.00 DIEZ MILQUIMIENTOS CON 00100 S0LES

20104173 {Protesi valvular adntica percutanes UN NO CORAESPONDE

Por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la
fecha de la presentacion de ofertas que se computarén desde la fecha de la conformidad o emision del

comprobante de pago, segin corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar con la
condicion de micro y pequefia empresa.

Se consideran bienes similares a: Material Médico y/o Dispositivos Médicos de la Especialidad.

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u ordenes de compra,
y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii) comprobantes de pago cuya cancelacion se acredite
documental y fehacientemente, con voucher de deposito, nota de abono, reporte de estado de cuenta, cualquier
otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono o mediante cancelacién en el
mismo comprobante de pago!, correspondientes a un maximo de veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se debe
acreditar que correspanden a dicha contratacion; de lo contrario, se asumird que los comprobantes acreditan
contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerard, para la evaluacion, las veinte (20) primeras
contrataciones indicadas en el Anexo 8 referido a la Experiencia del Postor en la Especialidad.

En el caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del contrato que haya sido ejecutada durante
los ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacion de ofertas, debiendo adjuntarse copia de las conformidades
correspondientes a tal parte o los respectivos comprobantes de pago cancelados.

En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de consorcio o el
contrato de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las obligaciones que se asumio en
el contrato presentado; de lo contrario, no se computar la experiencia proveniente de dicho contrato.

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccion convocados antes del 20.09.2012,
la calificacion se cefiira al método descrito en la Directiva "Participacion de Proveedores en Gonsorcio en las
Contrataciones del Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las obligaciones equivale al porcentaje de
participacion de la promesa de consorcio o del contrato de consorcio. En caso que en dichos documentos no se
consigne el porcentaje de participacion se presumira que las obligaciones se ejecutaron en partes iguales.

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

! Cabe precisar que, de acuerda con la Resolucién N* 0065-2018-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones del Estado:

= el solo sello de cancelada en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser
considerado como una acreditacién que produzca fehaciencia en relacion a que se encuentra cancelado. Admitir ello

equivaldria a considerar como valida fa sola declaracion del postor afirmando que el comprobante de pago ha sido
cancelade”

*Situacion diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente def postor [sea utilizando el término “cancelado” o
“pagado’] supuesto en el cual si se contaria con la declaracion de un tercero qqq&[i@%rsedeza, ante la cual debiera
recenacerse la validez de la experiencia”. "4}&\0 \‘!\C {‘A
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el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacion societaria, debiendo acompariar la documentacion
sustentatoria correspondiente.

Si el postor acredita experiencia de una persona absorbida como consecuencia de una reorganizacion societaria,
debe presentar adicionalmente el Anexo 9 respectivo de las bases estandarizadas.

Cuando en los contratos, érdenes de compra o comprobantes de pago el monto facturado se encuentre expresado
en moneda extranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicado por la Superintendencia de Banca,
Seguros y AFP correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato, de emision de la orden de compra o de
cancelacion del comprobante de pago, segun corresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo 8 referido a la Experiencia del Postor
en la Especialidad.

. En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes que se hayan .
: compromelido, segtn la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la convocatoria, |

. conforme a la Directiva "Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del :
: Estado”. !

]
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Anexo N°04

Formato N° 1
Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicién por Vencimiento

(Aplicacion excepcional, segin lo establecido en el numeral 9.2)

Sefores
Comité de Seleccién/ Organo Encargado de las Contrataciones

Tipo de procedimiento de seleccién N° [Consignar nomenclatura del procedimiento]
Presente.~

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicién por vencimiento” en representacion del

(Razon social de la empresa o consorcio) por los productos que se adjudiquen de nuestra propuesta
presentada ala ... e e e e eeennns (CONSIgNAr Nomenclatura del procedimiento de seleccion)

El canje serd efectuado para los siguientes productos, en cumplimiento de las especificaciones de
vida util.

El canje se efectuara a solo requerimiento de la entidad en un plazo no mayor a 10 dias calendario y
no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y\Apellidos del postor o

Representante legal, segn corresponda

S
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Formato N°2

Carta de Presentacion del Producto y Vigencia Minima

" NOMBRE O RAZON SQCIAL DEL POSTOR -

DEL CAP!TULO lIl

NOMBRE Y DESCRIPCION DEL PRODUCTO_f
SEGUN CUADRO DE REQUER!MIENTO A

N*de item: ..o S ennemermasnaNLe EorIRS RS SSrTR IS
COdige:- SAP! woounsprvssmmsyssmvivias assasuysssssonsiversessrio

Denominacion y DescripCion: ..........ccvvvverinieiiiin

corresponda) -

'REGISTRO SANITARlO (marque con: X segun

N® Registro Sanitario:

NOMBRE COMERCIAL QUE FIGURA EN
-REGISTRO SANITARIO. .

-NOMBRE.COMERCIAL | DEL PRODUCTO EN
CASO DE NO TENER REGISTRO SANITARIO.

MARCA -

FABRICANTE

_DISTRIBUIDOR R

PA(S DE. ORIGEN

. FORMA INDIVIDUAL DE PRESENTACION

UNIDAD M[NIMA DE DESPACHO :
(PRESENTAC(ON HOSPITALARIA)

‘VIGEVNCIA MINIMA DEL P_R_oppc;T_Q; :

.............. meses (de acuerdo a lo establecido en el
Requerimiento Técnico Minimo y Condiciones Generales,
numeral 6).

X segun corresponda)_ e A

IADITAMENTO (6] ACCESORIOS (marque con

1. No aplica: ( )

2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los Aditamentos y/o
accesorios que se necesitan para la correcta utilizacion del
producto ()

3. Si cumple, indicar nombre de accesorios y cantidad:

segun corresponda)

:,EQUIPO EN CESION DE USO (marque con X :

1. No aplica: ()

| 2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los equipos necesarios,

en calidad de cesion de uso, los cuales recibiran el
mantenimiento correspondiente segiin cronograma
establecido por EsSalud, los cuales deben ser devueltos por la
Institucion al término del contrato, en el estado en que se
encuentren ()

Si cumple, indicar nombre de equipo en sesion de uso:

o

Firma sello del Director Técnico

Firma y sello del Postor o Representante
Legal

“GERALD'CAR}OS i’kﬁ;}'iﬁiiii\?
Ut DIOLOGIA
RVEN] AONISTI*
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Formato N° 3

| Ficha Técnica del Producto Conforme a las Especificaciones Técnicas de EsSalud |

" NOMBRE O RAZON SOCIAL DELPOSTOR .. -

NOMBRE Y DESCRIPCION DEL iTEM
SEGUN EsSalud.

“CODIGO SAP SEGUN EsSaIud

NOMBRE CCON QUE APARECE EL ol
PRODUCTO.EN EL REGISTRQ SANITARIO
NOMBRE:DEL PRODUCTO EN CASO DE .

'NO TENER REGISTRO SANITARIO 5
MARCA' 7

FABR(CANTE

DUENO DE LA MARCA o DUENO DEL ,
PRODUCTO .
PAIS DE ORIGEN

[ Solo Aplica para CARACTERISTICAS /. MATERIAL ! DIMENSIONES Y: MEDIDAS 1

ACREDITACION MEDIANTE CERTIFICADO DE

ESPECIFICACIONES TECN!CAS DE ANALISIS Y/O METODOLOGIA DE ANALISIS Y/O © | P‘Ag;NA
EsSaIUd ; CATALOGO Y/Q FOLLETERIA (INDICANDO' LA b 4

 NORMA UTILIZADA) R

Los postores son responsables de la congruencia entre las “Técnicas analiticas propias del
fabricante” y/o "Normas Nacionales" y/o “Normas Internacionales”, que declaren en su Ficha
Técnica con respecto a la Especificacion Técnica del producto ofertado que pretenden acreditar.

De conformidad a lo establecido en las presentes Bases Administrativas para el procedimiento de
seleccionen curso, DECLARAMOS BAJO JURAMENTO, que el producto que oferta mi

representada cumple con los Requerimientos Técnicos Minimos sobre las Especificaciones
Técnicas requeridas por EsSalud.

..... T R LT LT R PR PR P T PR

Flrma sello del Responsable Técnico Firma y sello del R'e|;r‘e"sentante‘Leg.;al ( /
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Formato N°4

Carta de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o Vicios Oculto

Seriores
Comité de Seleccién/Organo Encargado de la Contrataciones

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

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llega a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o
Reposicion por defectos o Vicios Ocultos” en representacion del

............................. (Razén social de la empresa o consorcio) por los materiales radioactivos que
se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada ala ..........cvoiiiiion e

(Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion).

El canje sera efectuado en el caso que el producto haya sufrido alteracién de sus caracteristicas
fisicas sin causa atribuible al usuario o cualquier otro defecto o vicio oculto durante la vida util del
material médico. El material médico canjeado tendra fecha de expiracion igual o mayor a la ofertada
en el procedimiento de seleccion, contada a partir de la fecha de entrega de canje.

El canje se efectuara a solo requerimiento de la entidad en un plazo no mayor a 15 dias calendario y
no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o

Representante legal, segln corresponda
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Anexo N°03

Requisitos de Calificacion de los items

A | CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:

Resolucion de autorizacién Sanitaria de Funcionamiento emitida por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o la Autoridad Regional de Salud (ARS), de

acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del DS N° 014-2011-SA y su primera disposicién complementaria;

debiendo adjuntar las resoluciones de los cambios y/o modificaciones realizados en el Establecimiento
Farmacéutico seglin corresponda.

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

L mportante .

"De conformidad con la Opinion N° 186- 2016/DTN, Ia habilitacién de un postor, estéd Trelacionada con cierta
© atribucién con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad materia de contratacion, |
. esle es el caso de las actividades requladas por normas en las cuales se establecen determinados requisitos
i que las empresas deben cumplir a efectos de estar habilitadas para la ejecucion de determinado servicio o
. estar autorizadas para la comercializacion de ciertos bienes
Acreditacion:
‘Copia simple de la Resolucion de autorizacion sanitaria de Funcionamiento del establecimiento Farmacéutico.
{ _Importante

En el caso de cons orc:os ‘cada /ntegrante “del consorc:o que se hublera comprometldo ‘a e;ecutar Ias”;

. sterequisito. |
B EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD
Requisitos:
El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a:
10 | eorrcosap e . DRNOMINACIONSAP UM | - TOTAL OF EXPERIERCIA ACREDITAR SOLES TOTAL EXPERIENSIA ACREDITAR LETRAS SDLES
1 | 20102825 Hintroductor percutdneo radial de 6 franth UN S/ 280,000.00 DOSCIENTOS OCHENTA MILCON 00/100 SOLES
2 | 20101233 {introductor transeptal (mulling) & fr. de 67 cm, de long. UN §/900,800.00 NOVECIENTOS MiL.CON 00/100 SOLES
3 | 20104381 |Introductor vasculor direccionable mediana UN S/ 560,000.00 QUINIENTOS SESENTA MIL CON 00/100 SOLES
o | mi0am 1t descartable de oxiganacian por membrana extracorpdrea-ECMO (Peso " o/ 45,0000 CURTROCIENTOS CINCUENTA ML CON 00/300 SOLES
atayor de 10kg.)
% | 20103411 |Marcapaso definitivo bicamerat UN 5/1,300,000.00 UN MiILON NOVECIENTQS MIL CON 00/100 SOLES
6 | 20103413 {Mascapaso definitivo unicamerat UN S/ 690,000.00 SEISCIENTOS OVENTA MIL CON 00/100 SOLES
7 | 20103036 |Prdtesis para artesia de cardtida, 7.0 mm de 203 60mm UN 5 70,000.00 SETENTA MILCON (/10 SOLES
8 | 20104173 |Prétesis valvular adrtica percutonea UN 5/2,700,000.00 COS MILLONES SETECIENTO3 MiL CON 00/ 100SOLES

Por la venta de bienes iguales o similares al objeta de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la

fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del
comprobante de pago, segun corresponda.

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicion de micro y pequefia empresa, se acredita
una experiencia de:
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10 | COMGO SAP : DEROMIMACION SAP ] ThaLCe “ﬂ;eﬁnﬂ e OTAL EXFERIERCIA ACREDITAR, LETRAS SOLES (PE
. 1 | 20102825 |Introductor percutdnao radial de 6 French UN S/ 42,000,00 CUARENTA Y DOS MIL CON 00/100 SOLES
, 2 | 70101233 |Imceductor wenseptal (mullins) 8 fr. de 67 cm. de long. UN NQ CORRESPONDE
i
3 | 2004351 {intradustar vascular direccionable mediano UN NO CORRESPONDE
{ d id) b ) A
. 4§ 20104237 Kitdescariable de L N Mo peso UN $/67,560.00 SESENTA Y SIETE MILQUINIENTOS CON 00/100 SOLES
{ mayor de 10kg,)
i s | 20102441 {Marcapasc definitivo blcameral UN NO CORAESPFONDE
20103413 [Marcapaso dafinitivo unicameral UN NO CORRESPONDE
20103036 {Prétesls para arteria de cardtida, 7.0 mm de 20 2 60 mmy un 5/10,500.60 ] DIEZ MIL QUINIENTOS CON C0/160 50LES
P8 | 20104173 {Protesic valvular aditica percutanes UN NO CORRESPONDE

Por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) arios anteriores a la
fecha de la presentacién de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del
comprobante de pago, segun corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar con la
condicion de micro y pequefia empresa.

Se consideran bienes similares a: Material Médico y/o Dispositivos Médicos de la Especialidad.

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u érdenes de compra,
y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii) comprobantes de pago cuya cancelacion se acredite
documental y fehacientemente, con voucher de depdsito, nota de abono, reporte de estado de cuenta, cualquier
otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono o mediante cancelacién en el
mismo comprobante de pago!, correspondientes a un maximo de veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacién, se debe
acreditar que corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se asumird que los comprobantes acreditan
contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerard, para la evaluacion, las veinte (20) primeras
contrataciones indicadas en el Anexo 8 referido a la Experiencia del Postor en la Especialidad.

En el caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del contrato que haya sido ejecutada durante
los ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacion de ofertas, debiendo adjuntarse copia de las conformidades
correspondientes a tal parte o los respectivos comprobantes de pago cancelados.

En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de consorcio o el
contrato de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las obligaciones que se asumio en
el contrato presentado; de lo contrario, no se computard la experiencia proveniente de dicho contrato.

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccion convocados antes del 20,09.2012,
la calificacion se cefiira al método descrito en la Directiva "Participacién de Proveedores en Consorcio en las
Contrataciones del Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las obligaciones equivale al porcentaje de
participacion de la promesa de consorcio o del contrato de consorcio. En caso que en dichos documentos no se
consigne el porcentaje de participacion se presumira que las obligaciones se ejecutaron en partes iguales.

Si el titular de la experiencia ho es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en caso que

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

“... el solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser
considerado como una acreditacion que produzca fehaciencia en relacidn a que se encuenira cancelado, Admitir ello
equivaldria a considerar como vélida la sola declaracion del postor afimando que el comprobante de pago ha sido

\ cancelado”

) 'éiluacién diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término "cancelado” o
'\ / | *pagado'] supuesto en el cual sf se contaria con la declaracién de un tercero ql{q,bﬁqxi%‘&edeza, ante la cual debiera
’ reconocerse la validez de la experiencia’, "ﬂ\*‘o PAC

ENcO
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el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacién societaria, debiendo acompariar la documentacién
sustentatoria correspondiente.

Si el postor acredita experiencia de una persona absorbida como consecuencia de una reorganizacion societaria,
debe presentar adicionalmente el Anexo 9 respectivo de las bases estandarizadas.

Cuando en los contratos, érdenes de compra o comprobantes de pago el monto facturado se encuentre expresado
en moneda extranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicado por la Superintendencia de Banca,
Seguros y AFP correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato, de emisién de la orden de compra o de
cancelacion del comprobante de pago, segtn corresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo 8 referido a Ja Experiencia del Postor
en la Especialidad.

mportante _ :
- En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes que se hayan .
: comprometido, segun la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la convocatoria,

. conforme a la Directiva "Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del
: Estado".

Importante

e Si como resultado de una consulta u observaciéon corresponde precisarse o ajustarse el
requerimiento, se solicita la autorizacién del érea usuaria y se pone de conocimiento de tal hecho
a la dependencia que aprobé el expediente de contratacién, de conformidad con el numeral 72.3
del articulo 72 del Reglamento.

e El cumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realiza mediante la presentacién de una
declaracion jurada. De ser el caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacién que
acredite el cumplimiento del algtin componente de las caracteristicas y/o requisitos funcionales.
Para dicho efecto, consignard de manera detallada los documentos que deben presentar los
postores en el literal e) del numeral 2.2.1.1 de esta seccién de las bases.

e Los requisitos de calificacién determinan si los postores cuentan con las capacidades necesarias |-
para ejecutar el contrato, lo que debe ser acreditado documentalmente, y no mediante declaracion
Jjurada.
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CAPITULO IV )
FACTORES DE EVALUACION

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

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

lo siguiente:
< PUNTAJE / METODOLOGIA PARA SU
FACTOR DE EVALUACION ASIGNACION
A. PRECIO
Evaluacion:

La evaluacion consistira en otorgar el maximo
puntaje a la oferta de precio mas bajo y otorgar
a las demas ofertas puntajes inversamente
proporcionales a sus respectivos precios,
segun la siguiente formula:

Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor.

Acreditacién:

Se acreditara mediante el documento que contiene el Pi =  Om x PMP
precio de la oferta (Anexo N°6). = o
i= Oferta
Pi= Puntaje de la oferta a evaluar
Oi=Precio i

Om= Precio de |a oferta méas baja
PMP=Puntaje maximo del precio

70 puntos

' Importante

Los factores de evaluacion elaborados por el comité de seleccion son objetivos y guardan vinculacion,
razonabilidad y proporcionalidad con el objeto de la contratacion. Asimismo, estos no pueden calificar con |
puntaje el cumplimiento de las Especificaciones Técnicas ni los requisitos de calificacion. |

OTROS FACTORES DE EVALUACION Hasta 30 puntos
PLAZO DE ENTREGA"®
Para item 6: Marcapaso definitivo bicameral — SAP: 2003411 Para item 6:
{
Evaluacion: De 3 a 1 dia calendario:
10 puntos
Se evaluara en funcioén al plazo de entrega ofertado, el cual debe | De 9 a 4 dias calendario:
mejorar el plazo de entrega establecido en las Especificaciones 5 puntos
Técnicas.
Acreditacion:
Se acreditara mediante la presentacion de declaracion jurada de plazo
de entrega. (Anexo N° 4)
Para item 8: Marcapaso definitivo unicameral — SAP: 2003413 Para item 8:
Evaluacion: De 3 a 1 dia calendario:
- 10 puntos
Se evaluara en funcién al plazo de entrega ofertado, el cual debe | De 9 a 4 dias calendario:
mejorar el plazo de entrega establecido en las Especificaciones 5 puntos
Técnicas.

10 Este factor podra ser consignado cuando del expediente de contratacion se advierta que el plazo establecido para la entrega
de los bienes admite reduccion, para lo cual deben establecerse rangos razonables para la asignacién de puntaje, esto es
que no suponga un riesgo de incumplimiento contractual y que represente una mejora al plazo establecido.

N @/
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OTROS FACTORES DE EVALUACION Hasta 30 puntos

Acreditacion:

Se acreditara mediante la presentacion de declaracién jurada de plazo
de entrega. (Anexo N° 4)

Importante

En el caso de la modalidad de ejecucion llave en mano el plazo
de entrega incluye ademéas la instalacién y puesta en
funcionamiento.

F. GARANTIA COMERCIAL DEL POSTOR"
Para item 6: Marcapaso definitivo bicameral — SAP: 2003411

Evaluacion:
. . . . . Para item 6:
Se evaluara en funcion al tiempo de garantia comercial ofertada, el
cual debe superar el tiempo minimo de garantia exigido en las

. . . Mas de 60 meses:
Especificaciones Técnicas.

10 puntos

Acreditacion: Mas de 36 meses a 60 meses:

" 5 A 5 t
Se acreditard mediante la presentacion de declaracion jurada del puntos
postor. Mas de 12 meses a 36 meses:
2 puntos

Para item 8: Marcapaso definitivo unicameral — SAP: 2003413
Evaluacién:
Se evaluara en funcion al tiempo de garantia comercial ofertada, el . )

. . . L Para item 8:
cual debe superar el tiempo minimo de garantia exigido en las
Especificaciones Técnicas. Mas de 60 meses:
Acreditacién: 10 puntos

Se acreditard mediante la presentacién de declaraciéon jurada del WEs Rkt Teses icl mgses:
postor. punies

Mas de 12 meses a 36 meses:
Advertencia 2 puntos

De conformidad con el literal h) del articulo 50 de la Ley,
constituye infraccién pasible de sancion por el Tribunal de
Contrataciones del Estado ‘negarse injustificadamente a
cumplir las obligaciones derivadas del contrato que deben
ejecutarse con posterioridad al pago”.

I. MEJORAS A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

1 Este factor debe ser establecido teniendo en consideracion la vida util de los bienes a ser adquiridos.

@
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OTROS FACTORES DE EVALUACION

Hasta 30 puntos

Para item N°3 - SAP: 20104351: Introductor vascular

direccionable mediano.
Evaluacion:

- Introductor vascular direccionable debe visualizarse
en el Sistema de Navegacion Electromagnético 3D.

Acreditacion:

Se acreditara Ginicamente mediante la presentacion de Folleteria y/o
catalogo que especifique el cumplimiento de la mejora.

(Maximo 10 puntos)
Para item N°3

Mejora 1 : 10 puntos

PUNTAJE TOTAL

100 puntos'?

O p— | -.
G Mlt(mm,)\- ‘

2. Es la suma de los puntajes de todos los factores de evaluacién.
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

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

Conste por el presente documento, la contratacion del suministro de la ADQUISICION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS ESPECIALIZADOS — INTRODUCTOR, MARCAPASO Y PROTESIS
DEL SERVICIO DE CARDIOLOGIA DEL HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA
IRIGOYEN — ESSALUD, que celebra de una parte [CONSIGNAR EL NOMBRE DE LA ENTIDAD],

en adelante LA ENTIDAD, con RUC N°[......... ], con domicilio legalen [......... ], representada por
P ], identificado con DNIN°[......... ],ydeotraparte[......cccocoviiiiiiiiiiiiiiinn. ], con RUC
) P —— ], con domicilio legal en [......ccccooiiiiiiiiiiiiiniis ], inscrita en la Ficha N°
[ s i & e w5 s ] Asiento N° [................ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de
[isa s smamss & o v 1, debidamente representado por su Representante Legal,
T — ], con DNI N® [..oooiiiniiiennn, ], segun poder inscrito en la Ficha N°
e ], Asiento N° [............ ] del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [............ 1,

a quien en adelante se le denominard EL CONTRATISTA en los términos y condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES )
Con fecha [...ues s ssss ss s ], el comité de seleccion adjudico la buena pro de la LICITACION
PUBLICA N° 17-2023-ESSALUD-RPA-1 para la contratacion de la ADQUISICION DE
DISPOSITIVOS MEDICOS ESPECIALIZADOS - INTRODUCTOR, MARCAPASO Y
PROTESIS DEL SERVICIO DE CARDIOLOGIA DEL HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO
ALMENARA IRIGOYEN - ESSALUD, a [INDICAR NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA
PRQO], cuyos detalles e importe constan en los documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO

El presente contrato tiene por objeto la ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS
ESPECIALIZADOS - INTRODUCTOR, MARCAPASO Y PROTESIS DEL SERVICIO DE
CARDIOLOGIA DEL HOSPITAL NACIONAL GUILLERMO ALMENARA IRIGOYEN — ESSALUD.

CLAUSULA TERCERA: MONTO CONTRACTUAL

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

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO™

LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacién a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],
en [INDICAR EL DETALLE DE LOS PAGOS PERIODICOS], luego de la recepcion formal y
completa de la documentacion correspondiente, seguin lo establecido en el articulo 171 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la prestacién debera hacerlo en un

plazo que no excedera de los siete (7) dias de producida la recepcion, salvo que se requiera -

efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, en cuyo cdso la
conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho-
funcionario.

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

En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o fuerza
mayor, EL CONTRATISTA tendra derecho al pago de intereses legales conforme a lo establecido
en el articulo 39 de la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglamento, los
que se computan desde la oportunidad en que el pago debi6 efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION

El plazo de ejecucién del presente contrato es de [........ ], el mismo que se computa desde
[CONSIGNAR SI ES DEL DIA SIGUIENTE DEL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO,
DESDE LA FECHA QUE SE ESTABLEZCA EN EL CONTRATO O DESDE LA FECHA EN QUE
SE CUMPLAN LAS CONDICIONES PREVISTAS EN EL CONTRATO PARA EL INICIO DE LA
EJECUCION, DEBIENDO INDICAR LAS MISMAS EN ESTE ULTIMO CASO. EN LA MODALIDAD
DE LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO].

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

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

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

Importante

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

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

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

e Garantia fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTO], a través
de la [INDICAR EL TIPO DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL
DOCUMENTO] emitida por [SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE], la misma que debe
mantenerse vigente hasta el cumplimiento total de las obligaciones garantizadas.

Importante

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

o “De fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de la
retencion que debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del nimero total de pagos
a realizarse, de forma prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo.”
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Importante

En los contratos derivadns de procedimientos de seleccién por relacién de items, cuando el monto del
item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados sea igual 0 menor a doscientos
mil Soles (S/ 200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de contrato ni
garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, conforme a lo dispuesto en el literal a) del
articulo 152 del Reglamento.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcién y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion seré otorgada por [CONSIGNAR
EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES] y la conformidad
sera otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE OTORGARA LA
CONFORMIDAD] en el plazo maximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O MAXIMO QUINCE (15)
DIAS, EN CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE PERMITAN VERIFICAR EL
CUMPLIMIENTO DE LA OBLIGACION] dias de producida la recepcion.

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

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

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

El plazo méaximo de responsabilidad del contratista es de [CONSIGNAR TIEMPO EN ANOS, NO
MENOR DE UN (1) ANO] afio(s) contado a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES N )
Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucion de las prestaciones objeto del

contrato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso, \
de acuerdo a la siguiente formula:

0.10 x monto vigente |
F x plazo vigente en dias i

Penalidad Diaria =

Donde:

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

Importante

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

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

Estos dos (2) tipos de penalidades pueden alcanzar cada una un monto maximo equivalente al diez
por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser el caso, del item que debi6 ejecutarse.

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

Cuando se resuelva el contrato por causas imputables a algunas de las partes, se debe resarcir los
dafos y perjuicios ocasionados, a través de la indemnizacién correspondiente. Ello no obsta la
aplicacién de las sanciones administrativas, penales y pecuniarias a que dicho incumplimiento diere
lugar, en el caso que éstas correspondan.

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: ANTICORRUPCION

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

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucién del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcioén, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

©'/Ademas, EL CONTRATISTA se compromete a i) comunicar a las autoridades competentes, de

manera directa y oportuna, cualquier acto o conducta ilicita o corrupta de la que tuviera
conocimiento; y ii) adoptar medidas técnicas, organizativas y/o de personal apropiadas para evitar
los referidos actos o practicas.

Finalmente, EL CONTRATISTA se compromete a no colocar a los funcionarios publicos con los

*/ que deba interactuar, en situaciones refiidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la

prohibicion de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacion, beneficio y/o gratificacion,
ya sea de bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

@/
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CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS™

Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacién o arbitraje, segin el acuerdo de las partes.

Cualquiera de las partes tiene derecho a iniciar el arbitraje a fin de resolver dichas controversias
dentro del plazo de caducidad previsto en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento.

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacién dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segun lo sefialado en el articulo 224 del Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un
acuerdo entre ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias sobre nulidad del
contrato solo pueden ser sometidas a arbitraje.

El Laudo arbitral emitido es inapelable, definitivo y obligatorio para las partes desde el momento de
su notificacion, segun lo previsto en el numeral 45.21 del articulo 45 de la Ley de Contrataciones
del Estado.

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

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

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [....ovveievinineeiininna]

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

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

De acuerdo con las bases integradas, la oferta y las disposiciones del presente contrato, las partes

lo firman por duplicado en sefial de conformidad en la ciudad de [................ ] al [CONSIGNAR
FECHA].
“LA ENTIDAD” “EL CONTRATISTA"
Importante

Este documento puede firmarse digitalmente si ambas partes cuentan con firma digital, segtn la
Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales™. (

De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las

controversias deriven de procedimientos de seleccidn cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100 /:

soles (S/ 5 000 000,00).

Para mayor informacién sobre la normativa de firmas y certificados digitales ingresar a: -

https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores i

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 17-2023-ESSALUD-RPA-1
Presente.-

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

Nombre, Denominacién o

Razoén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : | l
MYPE'® [Si | | No |

Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:
Autorizo que se notifiquen al correo electronico indicado las siguientes actuaciones:

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

Solicitud de reduccién de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacién de la orden de compra'?

AN =

o o

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

La notificacién dirigida a la direccién de correo electrénico consignada se entenderéa validamente
~ efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion. ‘

seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios—en—linea«f—Z/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del monto -
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segtin 1o

sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento.

Consignar en el caso de procedimientos de seleccién por relacion de items, cuando el monto del valor estimado del item no- :

supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de’ G
compra. <

Esta informacioén sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
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Importante

Cuando se trate de consorcios, la declaracién jurada es la siguiente:

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores )

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 17-2023-ESSALUD-RPA-1
Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominaciéon o
Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE'8 Si | No |

Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o
Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :

MYPE'® Si | No |

Correo electrénico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE20 Si | No |

Correo electroénico :

\‘\ Autorizaciéon de notificacion por correo electrénico:
I/

| Correo electrénico del consorcio:

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

/[ 1. Solicitud de la descripcion a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.
WALH { 2. Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

[ 2

¥ 5

| “18 Esta informacion sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la

! seccién consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se

= tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del monto

7 del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segun lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los

¢ . integrantes del consorcio deben acreditar la condicién de micro o pequefia empresa.

W19 hidem.

[ 20 |bidem.
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Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segin orden de prelacion,
de conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra?’

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comtin del consorcio

Importante

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

21

Consignar en el caso de procedimientos de seleccién por relacion de items, cuando el monto del valor estimado del item no

supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de
compra.
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Vi.

Vii.

Importante

ANEXO N° 2

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

Sefores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 17-2023-ESSALUD-RPA-1
Presente.-

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

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

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

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

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

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

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

Comprometerme a mantener la oferta presentada durante el procedimiento de seleccion y a
perfeccionar el contrato, en caso de resultar favorecido con la buena pro.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracion jurada, salvo que sea
| presentada por el representante comun del consorcio.

/\\
NS D)
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores )

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 17-2023-ESSALUD-RPA-1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comiin, segtin corresponda

Importante

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

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Seﬁoreg ]
COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 17-2023-ESSALUD-RPA-1
Presente.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comtn, segiin corresponda
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ANEXO N° 5

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

Sefiores .

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 17-2023-ESSALUD-RPA-1
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la LICITACION PUBLICA
N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO].

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

a) Integrantes del consorco

1. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 1].
2. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 2].

b) Designamos a [CONSIGNAR NOMBRES Y APELLIDOS DEL REPRESENTANTE COMUN],
identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR
NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], como representante comin del consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccién, suscripcion y
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

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

c) Fijamos nuestro domicilio legal comunen[............ccccceeeininnnn. 1

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

1 CONSORCIADO 1] [%]%
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
B 8gLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (%12
NSORCIADO 2]
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
TOTAL OBLIGACIONES Ll
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA] c G

2 Consignar Gnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

2 Consignar unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.

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




SEGURO SOCIAL DE SALUD — RED PRESTACIONAL ALMENARA

LICITACION PUBLICA N° 17-2023-ESSALUD-RPA-1

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

Importante

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

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio

. deben ser legalizadas.
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ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 17-2023-ESSALUD-RPA-1
Presente.-

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

CONCEPTO PRECIO TOTAL

TOTAL

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comiin, segtin corresponda

Importante

e El postor debe consignar el precio total de la oferta, sin perjuicio, que, de resultar favorecido
con la buena pro, presente el detalle de precios unitarios para el perfeccionamiento del contrato.

e FEl postor que goce de alguna exoneracion legal, debe indicar que su oferta no incluye el fributo
materia de la exoneracion, debiendo incluir el siguiente texto:

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

Importante para la Entidad

»  En caso de procedimientos segun relacién de items, consignar lo siguiente:
“El postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o documentos
independientes, en los items que se presente”.

= En caso de contrataciones que conllevan la ejecucion de prestaciones accesorias, consignar
lo siguiente:
“El postor debe detallar en el precio de su oferta, el monto correspondiente a la prestacion

Incluir o eliminar, segtin corresponda
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ANEXO N° 9

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Seﬁore§ )

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 17-2023-ESSALUD-RPA-1
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro que la experiencia que acredito de la empresa [CONSIGNAR LA
DENOMINACION DE LA PERSONA JURIDICA] como consecuencia de una reorganizacion societaria,

no se encuentra en el supuesto establecido en el numeral 49.4 del articulo 49 del Reglamento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

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




/

SEGURO SOCIAL DE SALUD — RED PRESTACIONAL ALMENARA
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ANEXO N° 10

SOLICITUD DE BONIFICACION DEL CINCO POR CIENTO (5%) POR TENER LA CONDICION DE
MICRO Y PEQUENA EMPRESA
ITEMN®°1,N°4yN°7.

Seﬁores’ i
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 17-2023-ESSALUD-RPA-1

Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], solicito la asignacién de la bonificacién del cinco por ciento (5%) sobre el
puntaje total obtenido, debido a que mi representada cuenta con la condicién de micro y pequefia
empresa.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comtin, segtin corresponda

Importante

e Para asignar la bonificacion, el comité de seleccién, segtin corresponda, verifica la pagina web del
Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la seccién consulta de empresas acreditadas en el
REMYPE en el link http.//www?2.trabajo.qob.pe/servicios-en-linea-2-2/.

e Para que un consorcio pueda acceder a la bonificacién, cada uno de sus integrantes debe cumplir
con la condicién de micro y pequefia empresa.
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ANEXO N° 11

AUTORIZACION DE NO'[IFICACION DE LA DECISION DE LA ENTIDAG SOBRE LA
SOLICITUD DE AMPLIACION DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE
COMUNICACION

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA Ne 17-2023-ESSALUD-RPA-1
Presente.-

El que se suscribe, [................. ], postor adjudicado y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN
CASO DE SER PERSONA JUR[DICA] identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE
IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], autorizo que durante la
ejecucion del contrato se me notifique al correo electronico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente:

v" Notificacion de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

La notificacién de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo se efectia
por medios electrénicos de comunicacién, siempre que se cuente con la autorizacion
correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.




