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REQUERIMIENTOS TI'E(;NICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA LA
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

1. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL SUMINISTRO
Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos (CEABE) de EsSalud, con domicilio legal en Jr. Domingo Cueto
N° 120, Jesus Maria - Lima.

2. FINALIDAD PUBLICA
El presente procedimiento de selecciéon busca contar con los Dispositivos Médicos necesarios para el
abastecimiento y dispensacién en los establecimientos de Salud a nivel nacional para la atencion de los
asegurados y derechohabientes que acuden a los establecimientos de salud a nivel nacional.

3. DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO

Contratacién del Suministro de Dispositivos Médicos para los establecimientos de salud de EsSalud, por un periodo
de doce (12) meses - Material Médico (05 items).

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

Anexo - A:  Cuadro referencial de requerimiento por items.
Anexo -B: Cuadro de distribucion de items por redes asistenciales.

4. DOCUMENTOS TECNICOS

Documentos de presentacion obligatoria:

4.1. Documento que acredite que el bien ofertado no requiere Registro Sanitario.

Presentar el “Listado publicado por la ANM (DIGEMID)” o Documento emitido por la ANM (DIGEMID)
vigente, resaltando el nimero de orden en el que se encuentra el producto ofertado y o ' copia simple del
documento emitido por la ANM (DIGEMID) en atencién a la Consulta Técnica realizada por la empresa
postora, el mismo que no podra tener una antigliedad mayor a un (01) afio.

4.2 Documentos técnicos emitidos por el fabricante.?
Los cuales deben acreditar las especificaciones técnicas del producto ofertado, segun lo sefialado en la ficha

1 Se modifica el numeral 4.1 de acuerdo a la consulta N° 15 del pliego de consultas y observaciones

2 Se modifican los numerales 4. 2, 4.3, 4.4y 4.5 de acuerdo a las observaciones N°2, N°3, N°4, N° 5, N°6, N°9, N°30 y consultas N°5, N°16,
N°31, N° 32 y N°33 del pliego de consultas y observaciones
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técnica, siendo estos documentos los siguientes: Certificado de analisis y/o Certificado de conformidad y/o
Carta y/o Ficha técnica y/o Catalogo y/o Instructivo de uso.

Los documentos indicados deberan acreditar las siguientes especificaciones técnicas consignadas en cada Ficha
Técnica, de corresponder, siendo éstos:

o Material

o  Caracteristicas

¢ Condicion bioldgica
¢  Dimensiones

Las demas caracteristicas técnicas seran acreditadas con el Anexo N° 3 de las bases

Para el los numerales 4.2 y-4.3 se aplica lo siguiente:

En caso que un documento técnico sea emitido en idioma distinto al espafiol, se debera presentar la respectiva traduccion por
traductor publico juramentado o traductor colegiado certificado de acuerdo a lo establecido en el Reglamento de la Ley de
Contrataciones del estado y modificatorias vigentes. El postor es responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

44 4.32 Rotulado de los envases mediato e inmediato
Deben encontrarse conforme a lo previsto por el fabricante. La informacion contenida en los rotulados deberéa
ser trazable con los documentos presentados en su oferta (declaracién-defabricante—insertos,ranuales;

cataleges segun el numeral 4.2 u otro documento que corresponda).

5. DOCUMENTACION PARA ACREDITAR LOS REQUISITOS DE CALIFICACION®

A. DE LA EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado segiin ANEXO - D 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 emisidn del comprobante de pago, segun

corresponda.

En el caso de postores que tengan la condicién de micro y pequefia empresa deberan acreditar una experiencia
que se encuentre acorde a lo sefialado en el ANEXO - D, 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

3 Se modifica el numeral 5 de acuerdo a la consulta N° 17 del pliego de consultas y observaciones
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desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segun corresponda. En el caso de
consorcios, todos los integrantes deben contar con la condicién de micro y pequefia empresa.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Dispositivos y/o Materiales “ Médicos en general.

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 (i) 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
cancelacion en el mismo comprobante de pago 5, 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 que corresponda 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 asumid
en el contrato presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia proveniente de dicho contrato.

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccién convocados antes del 20-09-
2012, la calificacion se cefiira al método descrito en la Directiva “Participacion 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 0 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
el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacion societaria, debiendo acompafiar la documentacion
sustentatoria correspondiente.

Si el postor acredite experiencia de otra persona juridica como consecuencia de una reorganizacion societaria,
debe presentar adicionalmente el Anexo que corresponda.

Cuando en los contratos, 6rdenes 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
o0 de cancelacion del comprobante de pago, segun corresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo que corresponda referido a la
Experiencia del Postor en la Especialidad.

6. LOGOTIPO

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

4 Se modifica el tercer pérrafo del A. de acuerdo a la observacion N° 49 del pliego de consultas y observaciones

5 cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucion 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 produzcafehacientica en relacién a que se encuentra cancelado. Admitir ello equivaldria a considerar como valida la sola declaracién del postor
afirmando que el comprobante de pago ha sido cancelado’(...)
“Situacion diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o “pagado”] supuesto en el cual
si se contariacon la declaracién de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera reconocerse la validez de la experiencia”.
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> Consignar la frase: “EsSalud”.
> Consignar la frase: ‘Prohibida su venta’.
> Nomenclatura del procedimiento de seleccidn: N° del procedimiento - (Aplicable solo al envase mediato).

La entidad no esta obligada a recibir los dispositivos médicos que no cumplan con este requerimiento.

Se aceptara Unicamente el logotipo en envase mediato, cuando el envase inmediato esté provisto de un dispositivo
de seguridad de cierre (coberturas plastificadas, cintas adhesivas, sello de seguridad o garantia) de fabrica, de
acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

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

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

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

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

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

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

8.  VIGENCIA MiNIMA DEL DISPOSITIVO MEDICO

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

8.2. Para aquellos bienes que la Ficha Técnica considere la “Vigencia Minima de Entrega” diferente a lo indicado en
el parrafo anterior, prevalecera lo sefialado en la respectiva Ficha Técnica.

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

8.4. Excepcionalmente, si la vigencia del dispositivo médico es menor a lo indicado en los numerales 8.1
y 8.2, se debera presentar Carta de Compromiso de canje y/o reposicion por vencimiento (Anexo-G),
previa evaluacién y autorizacién del area técnica de la Central de Abastecimiento de bienes
Estratégicos (CEABE)?®.

9. CONTROL DE CALIDAD
9.1. Del control previo
El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad previo a la entrega cuando corresponda de acuerdo al

ANEXO - E. Cronograma de controles por item, el costo es asumido por el proveedor y se realizara en el Centro
Nacional de Control de Calidad o en cualquiera de los laboratorios autorizados por el Ministerio de Salud-MINSA,

8 Se adiciona el numeral 8.4 de acuerdo a la consulta N° 22 del pliego de consultas y observaciones
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dichos controles de calidad se realizaran de acuerdo a los ensayos enmarcados en el protocolo de analisis
emitido por el fabricante (por ejemplo: aspecto, gramaje, dimensiones, condicién bioldgica, resistencia tensil,
resistencia al desgarre, prueba de elongacion, etc.).

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

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

En caso de no efectuarse el canje de un lote “no conforme”, el proveedor abonara el costo correspondiente
siempre y cuando la entidad haya efectuado el pago de dicho lote, mediante pago efectivo, cheque de gerencia
o0 deduciéndolo de cualquiera de sus facturas.

9.2. Toma de muestra’

Cuando el proveedor cuente con la totalidad del producto requerido para la entrega, debera solicitar el control
de calidad & a cualquier laboratorio de la Red de laboratorios oficiales de control de calidad de medicamentos
y afines del sector salud del MINSA. Sobre dicho total se seleccionara de manera aleatoria el lote (en caso de
presentarse mas de un lote) sobre el cual el laboratorio de control de calidad tomara las muestras para los
andlisis. Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deberan constar
en el Acta de Muestreo (ANEXO - F), la misma que debera ser firmada por los representantes del laboratorio de
control de calidad y del proveedor. La copia de esta Acta de Muestreo serd considerada como requisito
obligatorio para la entrega del dispositivo médico en el lugar de destino.

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

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

9.3. Del control posterior

La entidad esta facultado a realizar dentro del plazo de ejecucidn en casos de presentar reporte de
problemas de calidad, alguna queja, reclamo u observacion del usuario, el andlisis de Control de Calidad
de los Dispositivos Médicos (un mismo lote, varios lotes en la misma entrega, varios lotes en distintas
entregas o si es el caso fracciones de lote en distintas entregas), dichos controles de calidad se realizaran
de acuerdo a los ensayos enmarcados en el protocolo de analisis emitido por el fabricante y/o ensayo
producto de tipo de queja generada. (por ejemplo: aspecto, gramaje, dimensiones, condicién bioldgica,
resistencia tensil, resistencia al desgarre, prueba de elongacion, etc.).

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

9.4. Aspectos adicionales a ser considerados en el control de calidad

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

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

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

* En el caso que una entrega esta conformada por mas de un lote y se obtenga un informe de ensayo
de control de calidad "no conforme" para el lote muestreado, el proveedor procedera inmediatamente

7 Se modifica el numeral 9.2 de acuerdo a la observacién N°38 del pliego de Consultas y Observaciones.
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a solicitar a un laboratorio de la Red el control de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos lo
asumira el proveedor. En este caso, solo formaran parte de la entrega los lotes que obtengan los
resultados de control de calidad "conforme". El nimero de informes de control de calidad no
conformes, seran acumulativos durante el periodo de ejecucion contractual. Por lo tanto, si obtiene
dos (02) resultados finales “no conformes” de control de calidad, no podra continuar con el suministro
del producto. Se considerara los informes de ensayo programados en las bases administrativas del
procedimiento de seleccion y los resultados derivados de acciones de control y vigilancia sanitaria,
realizada por la Autoridad en Salud.

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

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

10. DE LA RECEPCION Y CONFORMIDAD

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

La recepcion y conformidad se sujeta a lo dispuesto en la normatividad de Contrataciones del Estado y normas
sanitarias vigentes.

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

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

Para llevar a cabo la recepcion y la conformidad de la entrega de un (los) producto(s), el contratista debera
entregar en cada punto de destino los siguientes documentos:

e  Copia del “Listado publicado por la ANM (DIGEMID)” o Documento emitido por la ANM (DIGEMID) vigente,
resaltando el numero de orden en el que se encuentra el producto, o copia simple del documento emitido por la
ANM (DIGEMID) en atencion a la Consulta Técnica realizada por la empresa contratista.

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

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

e  Copia del acta de muestreo emitido por el Laboratorio de la Red, segun corresponda a la entrega indicada
en el cronograma de control de calidad.

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

e  Orden de compra.

e  Guia de Remision / Factura
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11.  DEL PAGO

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

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

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

- Documento de conformidad de la Recepcion que sera dada por el jefe de almacén (o quien haga sus veces) y
firmada la “Conformidad” a cargo del area de salud (&rea usuaria) 0 quien haga sus veces, en cada Red
Prestacional de Lima y Callao, redes asistenciales en provincias u otro Organo Desconcentrado.

- Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes ventanilla del Modulo de Atencidn al Proveedor
ubicado en la Av. Arenales N° 1402 - Jesus Maria de lunes a viernes en el horariode 8ama 1 pmyde2pma
5 pm (Se sugiere llegar con anticipacion para evitar contratiempos).

12.  CRONOGRAMA'Y PLAZOS DE ENTREGA

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

Las entregas y las cantidades a suministrar seran aquellas consignadas en las 6rdenes de compra que seran
notificadas con una anticipacién minima de quince (15) dias calendario, las mismas que seran emitidas mensualmente
con una variacion del +/- 25% con relacion al cronograma consignado en el ANEXO - B.

Las entregas seran mensuales y detalladas en cada orden, de acuerdo a la necesidad de la institucion y garantizando
la entrega total de la orden emitida.

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

a) Primeraentrega: Debe realizarse hasta los sesenta (60) dias calendarios contados a partir del dia siguiente
de la firma del contrato. El tltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estara
sefialada en las respectivas 6rdenes de compra. Considerando:

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

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

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

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

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

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

i.  Siel ultimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega serd el dia habil siguiente.
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Asi también, sefialar que, los pedidos de urgencia no seran consideradas como entregas regulares, siendo que esta,
esta sujeta a la aceptacion del proveedor y pudiese solicitarse excepcionalmente por necesidad del area usuaria.

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

Nota: Se debera tener en cuenta que cada orden emitida por la Entidad constituye una prestacion individual y a razén
de ello se debe aplicar la penalidad por mora considerando tanto el monto como el plazo sefialado para cada orden
en particular. 8

13. LUGAR DE ENTREGA

Las entregas de los dispositivos médicos se realizaran en los diferentes puntos de entrega de destino definidos
por la entidad (almacenes) indicados en las respectivas 6rdenes de compra. Los puntos de destino para las
entregas de cada item, asi como las correspondientes direcciones y horario de atencion estan sefialadas en el
Directorio por punto de entrega (ANEXO - H).

Excepcionalmente, previa coordinacion y aceptacion del contratista, mediante correo electrénico, cuando la
Entidad lo requiera podra girar la orden de compra de una determinada entrega de dispositivos médicos a un
lugar de destino distinto, no contemplado en el cuadro de distribucion (ANEXO - B). Cabe indicar que la
modificacion de lugar de entrega sélo podra efectuarse en el marco de las direcciones sefialadas en el directorio
de puntos de entrega (ANEXO - H).

Asimismo, tal modificacion de lugar de entrega se indicara en la orden de compra.

14. VICIOS OCULTOS

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

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

Si durante el acto de recepcion de los bienes se advirtiera mermas y/o productos deteriorados a consecuencia del
transporte, el contratista debera proceder a reponer o canjear los bienes que se hayan detectado en las situaciones
descritas en un plazo maximo de diez (10) dias calendario de notificado el hecho por parte de la Entidad (ya sea por
correo electronico u otro medio).

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de un (01) ® des-{02)-afios, contado a partir de la conformidad
otorgada por LA ENTIDAD.

15. Declaracion jurada del dispositivo médico ofertado (ANEXO - C) '
(El documento sera presentado para la firma del contrato)

16. Declaracién Jurada para la suscripcién del contrato '
Debera consignar los siguientes datos para efectos de la notificacion durante la ejecucion del
contrato:

8 Se agrega de acuerdo a la observacion N° 26 del pliego de observaciones y consultas
9 Se modifica el dltimo parrafo del numeral 14 de acuerdo a la consulta N°25 del pliego de consultas y observaciones

10 Se adiciona el numeral 15 de acuerdo a las observaciones N°2, N°6, N°9, N°30 y consultas N°5, N°16, N°31, N°32 y N°33 del pliego
de consultas y observaciones

11 Se adiciona el numeral 16 de acuerdo a la consulta N°23

~
Av. Arenales N.° 1402 fon L) 2
; [ SN BICENTENARIO
www.gob.pe/essalud | jesus Maria, Lima - Peru uw@ﬂi“ ‘ =2 PERO
§30

: "t s 2024
Tel:: 265 60 00 / 265 70 00 P}m NN



“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoracidn de las heroicas batallas
de Junin y Ayacucho”

- Correo Electronico

- Teléfono

- Nombres y apellidos de la persona de contacto

Donde se les remitira las comunicaciones referentes a las érdenes de compra, observaciones
a los bienes o0 cambios por calidad.

NOTA:

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

v Anexo - A: Cuadro referencial de requerimiento por items.

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

v Anexo - C: Declaracién Jurada del dispositivo médico ofertado.

v Anexo - D: Relacion de items que indican el monto establecido para la Experiencia del Postor.

v Anexo - E: Cronograma de Controles de Calidad por items.

v Anexo - F: Acta de Muestreo.

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

v" Anexo - H: Directorio de punto de entrega de destino (Almacenes) y horario de atencion.
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m Essa lUd “Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoraciéon de las heroicas batallas de Junin y
Ayacucho”

ANEXO - F

ACTA DE MUESTREO N°..............

Procedimiento de seleccion N° [consignar nomenclatura del procedimiento]

Datos del Dispositivo Médico:

NOMDIE: e bbb
Forma de Presentacion: .
Fabricante: .....cccevvveinas
L= 13T
N° de Registro Sanifario 0 CRS: ..o

Datos del Muestreo:

Lugar del muestre0 (AIrECCION): .....vvrvveierereerceeisrieee ettt sttt
N° total de Unidades @ ENMrEGA: ..ottt e
N° total de lotes a entregar. ..........ccocovinennee correspondiente a entrega Nro...........cccccovve e,

N° de Lote Fecha de vencimiento Cantidad

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

) N° de Lote N° de unidades
Lotes muestreados:
Técnica de muestreo:
Observaciones:
Firma y Sello del Representante Firma y sello del Quimico
Farmacéutico Analistadel Proveedor Laboratorio de Control de Calidad
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m Essa lUd “Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoraciéon de las heroicas batallas de Junin y
Ayacucho”

ANEXO - G

CARTA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR VENCIMIENTO
(Aplicacion excepcional, se seguird o establecido en el numeral 8)

Sefiores
Comité de Seleccion/ Organo Encargado de las contrataciones
Tipo de procedimiento de seleccion N° [Consignar nomenclatura del procedimiento] Presente. -

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicién por vencimiento” en
representacion del (Razén social de la empresa o consorcio) por los productos que se nos adjudiquen de
nuestra propuesta presentada ala ..............cccooeeeiiiii (Consignar nomenclatura del procedimiento

de seleccion).
El canje sera efectuado sdlo para los siguientes productos, en cumplimiento de las especificaciones de vida util.

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

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segun corresponda
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ﬁEsSalud

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoraciéon de las heroicas batallas de Junin y

Ayacucho”

ANEXO -H

DIRECTORIO DE PUNTOS DE ENTREGA DE DESTINO Y HORARIO DE ATENCION (ALMACENES)

ZONA NORTE CIUDAD HORARIO DE ATENCION
AV. CIRCUNVALACION N° 119 LADERAS DEL NORTE (HOSPITAL Lunes a viernes 8ama lpmy
RED ANCASH IIl CHIMBOTE - ESSALUD) CHIMBOTE de 2pm a 4pm
Lunes a viernes de 8am a 1pmy de
RED HUARAZ CAMPAMENTO VICHAY S/N - INDEPENDENCIA - HUARAZ HUARAZ 2pm a 4pm
JR. JULIO GUTIERREZ SOLARI N° 322 - URB. LOS JARDINES _
RED LA LIBERTAD (FRENTE AL OPEN PLAZA LOS JARDINES) TRUJILLO Lunes a viernes 8am a 3pm
AV. LOS INCAS Ne 150 - DISTRITO LA VICTORIA (ALMACEN DE
MEDICAMENTOS & REACTIVOS DE LABORATORIO)
RED LAMBAYEQUE CHICLAYO i
PARQUE INDUSTRIAL MZ. B LT. N° 07, 08, 09 Y 10, DISTRITO DE Lunes a viernes 8am a 3pm
PIMENTEL - CHICLAYO (ALMACEN DE MATERIAL MEDICO).
JR. JOSE OLAYA 297 REFERENCIA (SUCRE Y JOSE OLAYA),
RED CAJAMARCA BARRIO LA FLORIDA CAJAMARCA Lunes a viernes 8am a 2pm
CALLE 8 S/N° - URB. MIRAFLORES CASTILLA. PARTE POSTERIOR Lunes a viernes 8am a 1pm yde
RED PIURA HOSP. IIl - CAYETANO HEREDIA PIURA 2pm a 4pm
Lunes a viernes de 8:00 am -1pm
RED TUMBES A.H. LOS CEDROS MZ C LT 01 - URB ANDRES ARAUJO MORAN TUMBES y de 2 pm a 4pm
, . Lunes a viernes 8am a 1pmy
RED JAEN CALLE CAPELLAN DUAREZ 358 SECT. LAS ALMENDRAS JAEN de 2pm a 3pm
ZONA CENTRO CIUDAD HORARIO DE ATENCION
. AV. INDEPENDENCIA 296 - EL TAMBO; HOSPITAL Il HUANCAYO Lunes a viernes de 8am a 1pmy de
RED JUNIN —1ER SOTANO HUANCAYO 2pm a 4pm
Lunes a viernes 8am a 1pm yde
RED PASCO CASA DE PIEDRA SIN - LA ESPERANZA - CHAUPIMARCA - PASCO | CERRO DE PASCO | 5pm a 4pm
URB. SOL BRILLANTE QUINTA CAYETA PATIBAMBA BAJA SIN Lunes a viernes de 8am a
RED APURIMAC LOTE 61,68 ABANCAY 3.30pm
, B Lunes a viernes 8am a 1pm yde
RED HUANCAVELICA AV. FELIX CRISPIN VARGAS SIN HUANCAVELICA | 2pm a 4pm
AV. VENEZUELA S/N CANAN ALTO - DISTRITO DE SAN JUAN Lunes a viernes 8am a 1pm yde
RED AYACUCHO BAUSTITA AYACUCHO 2.30pm 2 5.30pm
JR. PEDRO PUELLES 465 HUANUCO, REF. HOTELGARU,
RED HUANUCO PARQUE AMARILIS HUANUCO Lunes a viernes 7.30 am a 3pm
ZONA ORIENTE CIUDAD HORARIO DE ATENCION
Lunes a viernes 8am a 1pm yde
RED AMAZONAS JIRON AYACUCHO 755 CHACHAPOYA CHACHAPOYAS | pm a 3pm
RED UCAYALI JR DOS DE MAYO 521 - CALLERIA PJ. 9 DE OCTUBRE, HOSPITAL | pUCALLPA Lunes a viernes de 7:00 am - 1:00
Il UCAYALI pmy de 2:00 pm a 4:00 pm
AV. LA MARINA S/N HOSP. III - DISTRITO DE PUNCHANA- IQUITOS
RED LORETO - LORETO IQUITOS Lunes a viernes 7 am - 1pm
JR. AREQUIPA N° 259 - PUERTO MALDONADO (ALMACEN DE )
RED MADRE DE DIOS MEDICAMENTOS) PUERTO Lunes a viernes 7 am - 1pmy 2pm a
JR. CAJAMARCA N° 341 (ALMACEN DE MATERIAL MEDICO) MALDONADO 3pm
. Lunes a viernes de 7:00 am -1pm
RED MOYOBAMBA JR. VARACADILLO N° 324 MOYOBAMBA yde 2 pma3pm
Lunes a viernes de 7:00 am -1:00
RED TARAPOTO JR. PRIMERO DE MAYO N° 680-DISTRITO DE MORALES TARAPOTO pm y de 2:00 pm a 4:00
pm
ZONA SUR CIUDAD HORARIO DE ATENCION
CALLE LOS ALGARROBOS S/N° URB. SAN JOSE (COSTADO DEL Lunes a viernes de 8:00 am -2:00
RED ICA CAM ICA) ICA pm
ESQ. PERAL %ON AYACUCHO S/N JUAN VELASCO ALVARADO
PTA. 6-2D0 SOTANO EDIFICIO GERENCIA - CERCADO Lunes a viernes de 7.30am a
RED AREQUIPA CALLE JUAN VELAZCO ALVARADO S/N PUERTA 6 HBCASE - AREQUIPA 3.30pm
CERCADO (MATERIAL MEDICO)
URB. LOS OLIVOS II, FRENTE A LA ROTONDA, ETAPA MZ A, 2DA
RED MOQUEGUA ETAPA A6 - A11, PROV. MARISCA NIETO MOQUEGUA Lunes a viernes de 8am a 3pm
CARRETERA CALANA S/N KM 6.5 - CALANA HOSPITAL Ill DANIEL
RED TACNA A. CARRION TACNA Lunes a viernes de 8am a 2pm
RED CUZCO AV. MICAELA BASTIDAS S/N - WANCHAQ HNAGV 1ER NIVEL CUSCO Lunes a viernes de 8am a 3pm
JR. JUAN FRANCISCO CACERES JARA N°600 - RINCONADA
RED PUNO SALCEDO PUNO Lunes a viernes de 7am a 3pm
AV. JOSE SANTOS CHOCANO MZ. H12 LOTE 8 URB. LA CAPILLA, Lunes a viernes 8am a 12pm yde
RED JULIACA JULIACA, SAN ROMAN JULIACA 2pm a 4pm
ZONA DEPARTAMENTO DE LIMA Y PROVINCIA CONSTITUCIONAL DEL CALLAO CIUDAD HORARIO DE ATENCION
PADOMI/STAE/ITINERANTES/H.PERU/CEPRIT RED
DESCONCENTRADA SABOGAL
RED DESCONCENTRADA REBAGLIATI, AV. EL SOL N° 400; PROVINCIA CONSTITUCIONAL DEL CALLAO CALLAO Deacuerdoalo citado en el
RED DESCONCENTRADO ALMENARA numeral 13
HOSPITAL SABOGAL
JR. FELIX CORONEL ZEGARRA N° 417, JESUS MARIA (Ref. A Lunes a viernes 8:00 am - 12:00pm y
INSTITUTO NACIONAL CARDIOVASCULAR (INCOR) espaldas del Hospital Rebagliati) LIMA de 2:00 pm - 4:00 pm
5 Lunes a viernes de 8:30 am -1pm
CENTRO NACIONAL SALUD RENAL (CNSR) JR. FELIX CORONEL ZEGARRA N° 223-227, JESUS MARIA LIMA y de 2pm a 4.30pm
Lunes a viernes 8am a 1pm yde
HOSPITAL ALMENARA AV. GRAU 800 - LA VICTORIA LA VICTORIA 2pm a 4pm
. . . . Lunes a viernes 8:00 am - 1:00
HOSPITAL REBAGLIATI AV. REBAGLIATI N° 490 - JESUS MARIA JESUS MARIA

pm y de 2:00 pm -3:30 pm
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CODIGO IETSI CODIGO SAP

MM-138 20204093 - 20204094

GRUPO O FAMILIA: EMERGENCIA Y AREAS CRITICAS

NOMBRE:  CEPILLO DE LIMPIEZA DE TUBOS DE TRAQUEOTOMIA

Vietes, 24 02 Enero de 2014

EMPAQUE

- Bolsa sellada

- Que garantice las propicdades fisicas, ¢ integridad del producto
- Exento de paniculas extrafias, rebabas y aristas cortantes

- Rotulado: segin bases

MATERIAL

- Cerdas de nylon, alma (&j¢) de acero inoxidable
- Mango de plastico

- Condicidn biolégica: aséptica

CARACTERISTICA

- Forma antomica para una limpieza uniforme
- Eje maleable

- Mango rigido

DIMENSIONES
ADULTOS
-Longiud: 21 em

- Cerdas: 7 mm

NINOS
- Longitud: 10¢m
- Cerdas: 3.5 mm




IETSI

EsSalud

INSTITUTO DE
EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN

SALUD E
INVESTIGACION

Afx Essalud
1

FICHA TECNICA

[

1- Denominacion | INDICADOR ESPEGIFICO TIPO II TEST DE BOWIE & DICK
2. Unidad de
medida: VN
3. Grupo o Familia: | Central de esterilizacion
4. Codigo SAP: 20102507 Indicador especifico tipo || test de Bowie & Dick
Paquete de prueba compuesto de hojas con capas impermeables en la parte
5. Descripcion superior e inferior, para materiales porosos en capas envueltas en un embalaje sin
General: trama, que contiene hoja de indicador guimico sensible al vapor y una capa de
espuma reticulada.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6.

o]

Indicacion de uso:

Para determinar la extraccion de aire y la penetracion de vaper en productos envueltos y cargas

porosas, asi como la funcionalidad de la bomba de vacio en esterilizadores de vapor.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:
1 =T
y
Fig.1: Indicador quimico tipo |l Test de Bowie & Dick (no incluye disefio)
MATERIAL
o Hoja con indicador quimico de tipo Il sensible al vapor.

CARACTERISTICAS

Paguete con indicador quimico externo sensible al vapor.
Paguete compuesto por multiples capas de material poroso permeable al vapor.

o En el paquete debe estar impreso el nombre del producto, fecha de caducidad, tipo de categoria,
entre otros, basados en el estandar aplicable del indicador de tipo || para ensayos de renovacion

de aire tipo Bowie & Dick.

de 134°C, con exposicion de 3.5 minutos (en prueba exitosa).
Viraje obscuro de color permanente. o

La hoja indicadora quimica presenta un cambio homogéneo de color al alcanzar una temperatura

ERSATHE—
CION E TECNOLOGIAG SANITARIA
B2 BSPOSTIGS HENCES Y EQUAOS BIOVEICOS

2 2 FEB 2023
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INSTITUTO DE
EVALUACION DE

IETSI & A8 Essalud

EsSalud

Paquete para carga representativa de 7kg.

Libre de plomo y metales pesados.

De facil manejo, que no requiera de aditamentos especiales,

La hoja de test en espafiol debe indicar como minimo: nimero de maquina, fecha de prueba vy
resultado,

Instrucciones de uso en espafiol,

o De un solo uso.

o R o

o]

8. Condicion Bioldgica:
o Aseéptico, atoxico

9. De la Presentacion:
Caracteristicas del envase:

o Con presentacion en papel grado médico o caja de cartén.

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucion del dispositivo médico.

o Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

o De facil apertura.

o Con sello autoadhesivo.

Envase Inmediato:

o Envase individual y original

Envase Mediato:

o Caja de carton u otro material distinto, gque contenga en su interior una 0 mas unidades del
dispositivo médico en su envase inmediato.

Logotipo:

o Elenvase 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:

o Consignar la frase: "EsSalud”.

o Nombre de la Entidad o LOGOTIRPO.

o Consignar la frase: “Prohibida su Venta”
o Nomenclatura del proceso de seleccion.

Embalaje

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

o Cajas que faciliten su contec y facil apilamiento, precisando el niumero de cajas apilables.

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

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

ETS]« ESSALUD
{UACION DE

LOGIAZ SANITARIA . P4 g! na2de3
I3
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INSTITUTO DE

. Afx Essalud

SALUD E
INVESTIGACION

IETSI

EsSalud

10. Rotulado:
El retulado del envase debera cantener la siguiente informacion:
o Nombre del producto;
Pals de fabricacién;
Fecha de vencimiento (si aplica);
Condiciones de conservacion;
En caso de que el producto contenga algun insumo o materia prima que represente algin riesgo
para el consumidor o usuario, debe ser declarado.
o Nombre y domicilio legal en el Pert del fabricante o importador o envasador o distribuidor
responsable, segun corresponda, asf como su nimero de Registro Unico del Contribuyente (RUC).
o Advertencia del riesgo o peligro que pudiera derivarse de la naturaleza del producto, asi como de
su empleo, cuanto éstos sean previsibles
o Eltratamiento de urgencia en caso de dafio a la salud del usuario, cuando sea aplicable.

(o TaE s B o B

La informacién detallada debe consignarse en idioma castellano, en forma clara y en un lugar visible. La
informacion referida al pais de fabricacion y fecha de vencimiento debe consignarse con caracteres
indelebles en el producto, envase o empaque, dependiendo de la naturaleza del producto.

NOTA: El fabricante debera cumplir con las operaciones requeridas por la norma 1SO.

REQUISITOS TECNICOS

No aplica.

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 que conforman la Red de Laberaterios Oficiales de Control de
Calidad del pals.

- ESSALUD
0N DE TECNOLOGIAS SANITARIA
I UE HSFOSITADS HENDOS ¥ ECOIPOS BIOVEDE0S

22 FEB 2023
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CODIGO IETSI

MM-292

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION

22.09.2017 VERSION | o1

1. Denominacion técnica:

INDICADOR MULTIPARAMETRO TIPO IV DE ESTERILIZACION A
VAPOR

2. Unidad de medida:
3. Grupo o Familia:

UN
Central de Esterilizacion

4. Codigo SAP:

020102830. Indicador multiparametro tipo iv de esterilizacion a vapor

5. Descripcion General:

Tira de cartulina impresa con tinta indicadora que vira luego de la
exposicion del vapor en un tiempo y temperatura determinados

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

ESQUEMA:

Driginal

MATERIAL

Caracteristicas:

Oo0Oo0OO0OO0OO0OO

8. Condicion biolégica
Aséptico, Atoxico.
9. Dimensiones:

o Estandar

/.

Los indicadores quimicos multiparametro han sido disenados para ser utilizados dentro de los paquetes de
esterilizacion y responder a dos o mas variables criticas del proceso (tiempo, temperatura y presion de vapor).

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

Indicador qquimico
para catenlizacion

APoR v @ f @

|
- Indicador quimico
parn entenlizacion
vAarPoORr vesso@ ] @

Zxpuesto al proceso de estenlizacion

Fig. 1.: Indicador quimico multiparametro de esterilizacion a vapor tipo IV (no incluye disefio)

Tira de papel con tinta reactiva al vapor.

Sin plomo ni metales pesados.

Mide los parametros de tiempo, temperatura y presion de vapor.

Cambio evidente de color segun corresponda al ser expuesto al proceso de vapor.
Viraje estable a través del tiempo.

No debe dejar huella de tinta en el empaque ni en el contenido después del proceso
Instrucciones de uso en espanol.

o Unidad de medida: tira indicadora

Paginalde3




10. De la Presentacion:

o Caja por 240 a 500 unidades

Caracteristicas del envase:

o Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biolégicas e integridad del producto durante el
transporte y almacenamiento del dispositivo.
o Exento de particulas extrafas, rebabas y aristas cortantes.

o Encajade carton.

Logotipo:

El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto solo 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: “Es Salud”.

- Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.

» Consignar la frase: "Prohibida su Venta”
«  Nomenclatura del proceso de seleccion.

Embalaje:

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

o Caijas 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,
(en caso aplique).

nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion y el almacenamiento

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

11.Rotulado:

El rotulado del envase debera
o Nombre del producto;

contener la siguiente informacién:

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

debe ser declarado;

o Pais de fabricacion;
o Fecha de vencimiento (si aplica);
o Condiciones de conservacion;
o
consumidor o usuario,
[s]

Nombre y domicilio legal en el Pert del fabricante o importador o envasador o distribuidor responsable,

seguin corresponda, asi como su nimero de Registro Unico del Contribuyente (RUC);
o Advertencia del riesgo o peligro que pudiera derivarse de la naturaleza del producto, asi como de su

empleo, cuando éstos

sean previsibles;

o Eltratamiento de urgencia en caso de dario a la salud del usuario, cuando sea aplicable.

La informacion detallada debe

consignarse en idioma castellano, en forma clara y en lugar visible. La informacién

referida al pais de fabricacion y fecha de vencimiento debe consignarse con caracteres indelebles, en el

producto, envase o empaque,

dependiendo de la naturaleza del producto.

REQUISITOS TECNICOS

No aplica.

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 la Red de Laboratorios Oficiales de Control de

Calidad del pais.

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

Dispositivo Médico

Pruebas r Céniidad de Mﬁestra para prueba *

INDICADOR
MULTIPARAMETRO TIPO

Caracteristicas Fisicas -
| Aspecto visual

Rotulado

IV DE ESTERILIZACION A

0™
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VAPOR

Ensayos de Seguridad

Viraje de color a la esterilizacion

Norma de Referencia: 1SO 2859-1
Nivel de Inspeccion: General |
_ _Muestreo Simple
" Cantidad de

Tamanfo de Lote uesira
2a8 2
9a15 2
16 a 25 3
26 a 50 5
51a90 5
91 a 150 8
151 a 280 13
281 a 500 20
501 a 1200 ] 32
1201a3200 50
3201 a10000 80
10 001 a 35 000 125
35001 a 150 000 200
150 001 a 500 000 315
500 001 a mas 500

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

Normas Tecnicas

Aplicabilidad

1ISO 2859-1
vigente

Procedimientos de muestreo
inspeccion por atributos.

para

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

1SO 9001
vigente

Sistemas de gestion de la calidad —
Requisitos

Especifica los requisitos para un sistema de gestion de

la calidad, cuando una organizacion:

a) necesita demostrar su capacidad para proporcionar
regularmente productos que satisfagan los requisitos del
cliente y los legales y reglamentarios aplicables, y b)
aspira a aumentar la satisfaccion del cliente a través de
la aplicacion eficaz del sistema, incluidos los procesos
para la mejora continua del sistema y el aseguramiento
de la conformidad con los requisitos del cliente y los
legales y reglamentarios aplicables.

1ISO 11140-1
vigente

Esterilizacion de productos para el
cuidado de la salud. Indicadores
quimicos. Parte 1: Requisitos generales.

Especifica los requisitos y métodos de ensayo generales
para los indicadores que muestran que han sido
expuestos a procesos de esterilizacion mediante el
cambio fisico y/o quimico de sustancias, y que se utilizan
para monitorizar la consecucion de uno o mas valores
del (de los) parametro(s) del proceso especificado(s)
para un proceso de esterilizacion.

1SO 15882
vigente

Esterilizacion de productos sanitarios.
Indicadores quimicos. Guia para la
seleccion, uso e interpretacion de los
resultados.

Proporciona orientacion para la seleccion, uso e
interpretacion de los resultados de los indicadores
quimicos utilizados en la definicion, validacion vy
supervision de rutina del proceso y en el control global
de los procesos de esterilizacion. Es aplicable a los
indicadores que muestran la exposicion a los procesos
de esterilizacién mediante un cambio fisico y/o quimico
de sustancias, y que se utilizan para supervisar una o
mas de las variables requeridas de un proceso de
esterilizacion.

“Incluye |a cantidad de unidades para la contra muestra.
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INSTTTUTO DE

IETSI |t Adx lud
EsSalud |#iecon EsSalu
| FICHA TECNICA |
1. Denominacién
erikeis PAPEL CREPADO
2. Unidad de medida: UN
3. Grupo o Familia: Central de esterilizacion — Centro quirdrgico
20102930 Papel crepado 120 cm x 120 cm
20102814 Papel crepado 90 cm x 90 cm
20102813 Papel crepado 75 cm x 75 cm
4, Cédigo SAP: 20103381 Papel crepado 60 cm x 60 cm

20103380 Papel crepado 50 cm x 50 cm
20102812 Papel crepado 40 cm x 40 cm
20103379 Papel crepado 30 cm x 30 cm

5. Descripcién General:

Material médico para envoltorio de praductos e insumos que seran sometidos a la
esterilizacién de los mismos.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacidén de uso:

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

MATERIAL

CARACTERISTICAS

Envoltorio de productos e insumos médicos (envoltura externa).

Fig.1: Papel crepado (no incluye disefio)

De celulosa pura 100%.
Gramaje de 60 gramos/m?.
Alta resistencia mecanica en seco y himedo.

Efectiva barrera bacteriana.

Buena penetracién y extraccién del agente esterilizante (vapor, gas de 6xido de etileno).
Repelente a los fluidos, resistencia al agua.

Porosidad controlada.

Color uniforme.

Moldeable (que adquiere la forma del material que sera envuelto),
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Condicién Biolégica:
= Aséptico, atoxico.

8. Dimensiones:

CODIGO SAP DENOMINACION DIMENSION
20102930 Papel crepado 120cm x 120 cm
20102814 Papel crepado 90 cm x 90 cm
20102813 Papel crepado T5cmx 75 cm
20103381 Papel crepado 60 cm x 60 cm
20103380 Papel crepado 50 cm x 50 cm
20102812 Papel crepado 40 cm x 40 cm
20103379 Papel crepado 30 cm x 30 cm

9. De la Presentacion:
Caracteristicas del envase:

e Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biologicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucion del dispositivo médico.
e Exento de particulas extranas, rebabas y aristas cortantes.

Envase Inmediato:

e Envase plastificado y transparente.
e Sellado hermético.

Envase Mediato:

e Caja de cartén reforzada u otro material distinto, que contenga en su interior una o mas unidades del
dispositivo médico en su envase inmediato.

e Envase original, nombre, cédigo del producto, marca, nimero de lote, fecha de fabricacion y expiracion,
datos del fabricante.

Logotipo:

¢ El envase mediato y/o inmediato (en caso que el praducto sélo cuente con envase inmediato), debe

llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indelebls, preferentemente de color
negro:

e Consignar la frase: “EsSalud”.

e Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.

e Consignar la frase: "Prohibida su Venta”
¢ Nomenclatura del proceso de seleccidn.
Embalaje:

e Cajas de cartén nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacién, transporte y
adecuado almacenamiento.
Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas apilables.
Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo, presantacién, cantidad, lote, fecha de

vencimiento (en caso aplique), nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion y el
almacenamiento.
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« Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestioles o productos de tocador, entre otros.

10. Rotulado:
El rotulado del envase debera contener la siguiente informacion:

Nombre del producto.

Pais de fabricacion.

Fecha de vencimiento.
Numero de lote.

Condiciones de conservacian.

La informacion detallada debe consignarse en idioma castellano, en forma y en un lugar visible. La informacion
referida al pais de fabricacién y fecha de vencimiento debe consignarse con caracteres indelebles en el producto,
envase o empaque, dependiendo de la naturaleza del producto.

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 que conforman la Red de Laborator'os Oficiales de Control de Calidad del pais,
de acuerdo a lo normado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM).

e .05_5 S%M%L%Glas SANITARIA
REGC!F4 18 SVALUACION DE T
y A OE CRGPOSTENGS MEDKS Y EQUIPOS BIDNEDTOS

SUBGREVD De LA

{7 ABR 2023

FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA

Pagina3de3



