Anexo N° 1

Informe sustentatorio para emplear la comparacion de precios

Datos del documento NiUmero de informe 005-2024-UA-OA-HLEV

Fecha de informe 09/08/2024

Objeto de la contratacion [Objeto de la

Bienes X Servicios

contratacion

ADQUISICION DE DISPOSITIVO MEDICO (BOLSA DE
Descripcion del objeto ASPIRACION DE SECRECIONES CON VALVULA Y
e ls contratacion FILTRO 3L) PARA EL ABASTECIMIENTO DE PACIENTES

ASEGURADOS Y AMBULATORIOS DEL HOSPITAL LIMA
ESTE VITARTE — TRES MESES

Antecedentes

Mediante NOTA INFORMATIVA N° D003141-2024-DAT-HLEV de fecha 16 de julio del 2024, la Jefatura
del Departamento de Apoyo al Tratamiento remite el INFORME N°® D0O00104-2024-SF-HLEV donde el
Servicio de Farmacia solicita la Adquisicion de dispositivo médico (BOLSA DE ASPIRACION CON
VALVULA Y FILTRO 3L) para el abastecimiento de pacientes asegurados y ambulatorios del Hospital
Lima Este Vitarte.

Mediante correo electrénico de fecha 16 de julio de 2024 se solicitd a diversas empresas del rubro
gue remitan su cotizacion.

Mediante NOTA INFORMATIVA N° D006934-2024-UA-HLEV de fecha 08 de agosto del 2024, la
Jefatura de la Unidad de Abastecimiento solicito la validacidn Técnica de requerimiento adquisicidn
de bolsa de aspiracion con valvula y filtro 3L para el abastecimiento de pacientes asegurados y
ambulatorios del Hospital Lima Este Vitarte.

Con NOTA INFORMATIVA N° D001700-2024-SF-HLEV de fecha 22 de julio de 2024, la Jefatura del
Servicio de Farmacia remite la Validacion Técnica.

Al respecto, la Oficina de Logistica producto a la indagacidn de mercado, evidencio pluralidad de marcas
y postores.

Verificacion del cumplimiento de las condiciones en los bienes y/o| :cumple con la condicién?

servicios en general

Si Cumple | No Cumple

Disponibilidad inmediata. X

La disponibilidad del bien requerido es inmediata de acuerdo a la indagacion de mercado realizado por el
Organo Encargado de las Contrataciones, existe pluralidad de postores que ofertan a un plazo de entrega
de 05 dias calendario, plazo mdéximo Segud numeral 6.1 del acdpite IV de la Directiva N*® 22-2016-OSCE/CD
“Disposiciones aplicables a la comparacion de precio”.

Cumplan con las especificaciones técnicas o términos de
referencia sin necesidad de ser fabricados, producidos, X
modificados, suministrados o prestados siguiendo la descripcidn
particular de la Entidad.

De la revision de las Especificaciones Técnicas vigentes, se observa que las caracteristicas estipulados
permiten cumplir con la pluralidad de marcas y postores, es decir con el principio de libre concurrencia,
dado que no se requiere una produccion particular para la Entidad, sino que permite que las diferentes
marcas que existen en el mercado puedan cumplir con satisfacer la necesidad actual.

Faciles de obtener o que tengan un estandar establecido en el X
mercado.

Las Especificaciones Técnicas vigentes cumplen con el principio de libre concurrencia de las contrataciones
publicas, lo cual permite que los bienes sean de fdcil de acceso. Ello se puede corroborar en la indagacion
de merado en el cual se aprecia que diversos proveedores cuentan con el stock suficiente para la atencién
del requerimiento, y que el plazo de entrega ofertado es menor o igual a 5 dias calendario.




Nota: De no cumplir con una de las condiciones sefialadas, no procede emplear la comparacion de
precios.

Observaciones

_ El valor estimado fue determinado mediante Anexo N° 01: CUADRO COMPARATIVO
- Asimismo es preciso, mencionar que el Organo Encatgado de las Contrataciones (OEC) ha obtenido tres
(3) cotizaciones que cumplan con las disposiciones arxes efialadas.
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Nombre, firma y sello del funcionario responsable del 6rgano encargado de las contrataciones
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Anexo N° 3

|

Cotizacion y declaracién jurada del proveedor J

|

1 ‘ Fecha del documento 15-08-2024

2 | Cotizacion
ADQUISICION DE DISPOSITIVO MEDICO
(BOLSA DE ASPIRACION DE SECRECIONES CON
s . L VALVULAY FILTRO X 3L) PARA EL
11D
2 escripcion del objeto de la contratacion ABASTECIMIENTO DE PACIENTES ASEGURAOS
Y AMBULATORIOS DEL HOSPITAL LIMA ESTE
VITARTE ~ TRES MESES.
Cumplimiento de las especificaciones Si cumple X
2.2 | técnicas o términos de referencia, segin
corresponda No cumple
2.3 | Monto total cotizado S/75,000.00
COTIZACION, RNP, CERTIFICADO DE BPA,
Detallar documentacidn adjunta, de ser el CERTIFICADO DIGEMID, FICHA RUC, FICHA
24 caso ! ’ TECNICA, PROTOCOLO, REGISTRO SANITARIOS
Y ANEXOS
3 | Declaracién jurada del proveedor
Acepto y me comprometo a mantener vigente esta oferta y a perfeccionar el contrato, en caso
resultara favorecido con la buena pro, asi como a cumplir con las especificaciones técnicas o términos
de referencia del bien o servicio a contratar.
Asimismo, declaro no encontrarme impedido para postular en el procedimiento de seleccidon ni
contratar con el Estado, conforme al articulo 11 de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado,
asi como que conozco las sanciones contenidas en dicha Ley, su Reglamento y la Ley N° 27444, Ley
del Procedimiento Administrativo General.
4

Nombre, firma y sello del proveedor




Instrucciones para el llenado del formato del anexo N°3

Campo Informacion a consignar
1 Registrar la fecha de emision de la cotizacion y declaracion jurada del proveedor.
la Entidad debe describir el objeto de la contratacién. Por otra parte, el proveedor debe sefialar
P si cumple o no cumple las especificaciones técnicas en el caso o términos de referencia en el

caso de servicios; registrar el monto total que se cotiza asi como detallar la documentacion que
se adjunta, cotizacion detallada, folletos, catédlogos, entre otros, de ser el caso.

El texto de la declaracion jurada del proveedor no debe ser modificado.

Precisar el nombre, firma y sello del proveedor




Anexo N° 4

|

Declaracién jurada del proveedor

l 1 lFechadeIdocumento 15-08-2024

2 | Informacién del bien o servicio a contratar (para ser llenado por la Entidad contratante)
ADQUISICION DE DISPOSITIVO MEDICO
(BOLSA DE ASPIRACION DE SECRECIONES CON
S . .. VALVULA Y FILTRO X 3L) PARA EL
. D
2.1 | Descripcién del objeto de la contratacion ABASTECIMIENTO DE PACIENTES ASEGURAOS
Y AMBULATORIOS DEL HOSPITAL LIMA ESTE
VITARTE — TRES MESES.
2.2 | Monto total seguin informe de indagacion S/ 75,000.00
COTIZACION, PROTOCOLO, REGISTRO
Detallar documentacién adjunta (proforma, SANITARIOS, RNP, CERTIFICADO DE BPA,
2.3 | pantalla de internet u otro documento que CERTIFICADQ DIGEMID, FICHA RUC, FICHA
describa el bien o servicio a contratar) TECNICA'Y ANEXOS
3 | Declaracién jurada del proveedor
Acepto y me comprometo a mantener vigente esta oferta y a perfeccionar el contrato, en caso
resultara favorecido con la buena pro, asi como a cumplir con las especificaciones técnicas o términos
de referencia del bien o-servicio a contratar.
Asimismo, declaro no encontrarme impedido para postular en el procedimiento de seleccién ni
contratar con el Estado, conforme al articulo 11 de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado,
as{ como que conozco las sanciones contenidas en dicha Ley, su Reglamento y la Ley N° 27444, Ley
del Procedimiento Administrativo General.
4
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Nombre, firma y sello del proveedor




Instrucciones para el llenado del formato del anexo N° 4

Campo Informacion a consignar
1 Registrar la fecha de emision de la declaracion jurada del proveedor.
La Entidad debe describir el objeto de la contratacién; el costo total del bien o servicio a
5 contratar de acuerdo con lo consignado en el informe de indagacidn; asi como detallar [a

documentacién que se adjunta (proforma, pantalla de internet u otro documento que describa
el bien o servicio a contratar).

El texto de la declaracion jurada del proveedor no debe ser modificado.

Precisar el nombre, firma y sello def proveedor




NOMBRE DEL PRODUCTO

BOLSA DE ASPIRACION DE SECRECIONES
CON VALVULA Y FILTRO ANTIBACTERIANO
DE 1500cc

MARCA
QUICK FIT

CODIGO DE REFERENCIA
7H1504RBM N

DESCRIPCION

Dispositivo Médico disefiado para succionar,
transportar y eliminar liquidos contaminantes,
aspirados de las cavidades corporales de forma
eficiente y segura para el personal sanitario.

PRESENTACION
Caja de cartdn por 50 bolsas de succion
individualizadas en bolsas de proteccion.

Envase primario: caja de carton corrugado
conteniendo las bolsas de succion,
individualizadas con bolsas de proteccién de
polietileno de alta densidad.

CARACTERISTICAS

Empaque

- Garantiza la integridad del producto

- Resistente a la manipulacion, transporte y
almacenaje

- Exento de particulas extrafias, rebabas o
aristas cortantes.

- Rotulado segiin normas nacionales e
internacionales.

Producto

- Resistente a las caidas fortuitas.

- Trazable: fecha de fabricacion, lote, etc.;
grabada en la tapa de la bolsa.

- Tapa y cuerpo de la bolsa de aspiracion
ensamblada y sellada de fabrica

- Cuerpo transparente.

- Filtro bacteriano Aerostat® de 99.98% de
eficacia de filtracion (con estudio de filtros) en
el puerto de vacio, para proteger la
contaminacion del sistema y probabilidad de
contaminacién de ambientes.

- Dispositivo antiespumante para el rompimiento
de los globos de aire que podrian formarse al
momento de la aspiracidn.

- Con asa de transporte.

- Doble puerto de aspiracion (posibilidad para
trabajar en aspiracion con circuito cerrado
entre 02 y 04 bolsas con un solo modelo de
bolsa).

- Valvula mecanica de cierre, que evita los
falsos llenados y garantiza el cierre de la bolsa
cuando ésta llega a su maxima capacidad.

- Descartable (un solo uso)

- Orificio para “toma de muestra”.

- Toma de vacio ubicada en el canister (para
asegurar el correcto funcionamiento del
equipo).

- Valvula antirreflujo ubicada en el puerto de
aspiracion del paciente (protege al paciente
del posible retorno de los fluidos aspirados).

- Preducto de condicién bioldgica no estéril
(aséptica).

- Libre de latex, BPA (Bisfenol “A’") y ftalatos
(DEHP).

COMPOQOSICION

- Tapa: polietileno de baja densidad, color
amarillo

- Forro o cuerpo de la bolsa: polietileno de baja
densidad mas Nailon multicapa (PA)

- Valvula mecéanica: Tereftalato de Polietileno.

PRECAUCIONES

- La bolsa es desechable; pero el canister es
reusable.

- Cada bolsa tiene su canister respectivo

- Una vez utilizada la bolsa, el contenido es
considerado potencialmente peligroso.

- No utilizar aspiracion continua por mas de 24
horas.

- No exceder el nivel de aspiracion de
640mmHg

- Revise fecha de expiracion en la tapa

- Para limpiar el canister, utilice solucion clorada
al 10% o solucién de alcohol al 10% posterior
a cada uso. No utilizar limpiadores en base de
acetona.

- El canister no debe ser usado como medida
exacta (es referencial)

- El canister puede esterilizarse en autoclave.

FRECUENCIA DE CAMBIO

- Se recomienda que el cambio sea cada 8 a 10
horas. Cada vez que se llene. Durante Ia
estancia del paciente. En quiréfanos después
de cada cirugia.

NORMAS QUE APLICA
- BPM e ISO 13485

INDICACIONES

Aspirar y eliminar liquidos y gases que se
recolectan en las cavidades corporales a causa
de las heridas, enfermedades o cirugias de
forma segura, facil y econémica.

ALMACENAMIENTO
Almacenar a temperatura ambiente y en lugar
limpio y seco.

CADUCIDAD
3 anos




ACCESORIOS
- Canister graduado reusable
- Colector de muestra
- Coches para 02 y 04 canister reusables
- Mangueras de conexion para aspiracion en
circuito cerrado para 02 y 04 canister

IMAGEN

FABRICANTE

« Bemis de México, S.Ade C.V.




NOMBRE DEL PRODUCTO

BOLSA DE ASPIRACION DE SECRECIONES
CON VALVULA Y FILTRO ANTIBACTERIANO
DE 3000cc

MARCA
QUICK FIT

CODIGO DE REFERENCIA
7H3004RBM N

DESCRIPCION

Dispositivo Médico disefiado para succionar,
transportar y eliminar liquidos contaminantes,
aspirados de las cavidades corporales de forma
eficiente y segura para el personal sanitario.

PRESENTACION
Caja de cartdn por 50 bolsas de succién
individualizadas en bolsas de proteccion.

Envase primario: caja de cartdn corrugado
conteniendo las bolsas de succion,
individualizadas con bolsas de proteccion de
polietileno de alta densidad.

CARACTERISTICAS

Empaque
- Garantiza la integridad del producto

- Resistente a la manipulacion, transporte y
almacenaje

- Exento de particulas extrafias, rebabas o
aristas cortantes.

- Rotulado segun normas nacionales e
internacionales.

Producto

- Resistente a las caidas fortuitas.

- Trazable: fecha de fabricacion, lote, etc.;
grabada en la tapa de la bolsa.

- Tapay cuerpo de la bolsa de aspiracion
ensamblada y sellada de fabrica

- Cuerpo transparente.

Filtro bacteriano Aerostat® de 99.98% de

eficacia de fiitracion (con estudio de filtros) en

el puerto de vacio, para proteger la

contaminacion del sistema y probabilidad de

contaminacién de ambientes.

Dispositivo antiespumante para el rompimiento

de los globos de aire que podrian formarse al

momento de la aspiracion.

Con asa de transporte.

Doble puerto de aspiracién (posibilidad para

trabajar en aspiracién con circuito cerrado

entre 02 y 04 bolsas con. un solo modelo de

bolsa).

- Valvula mecénica de cierre, que evita los
falsos llenados y garantiza el cierre de la bolsa
cuando ésta llegaa su maxima capacidad.

- Descartable (un solo uso)

- Orificio para “toma de muestra”,

- Toma de vacio ubicada en el canister (para
asegurar el correcto funcionamiento del
equipo).

- Vélvula antirreflujo ubicada en el puerto de
aspiracion del paciente (protege al paciente
del posible retorno de los fluidos aspirados).

- Producto de condicién biolégica no estéril
(aséptica).

- Libre de latex, BPA (Bisfenol "A") y ftalatos
(DEHP).

COMPOSICION

- Tapa: polietileno de baja densidad, color
rosado

- Forro o cuerpo de la bolsa: polietileno de baja
densidad mas Nailon muiticapa (PA)

- Valvula mecanica: Tereftalato de Polietileno.

PRECAUCIONES

- La bolsa es desechable; pero el canister es
reusable.

- Cada bolsa tiene su canister respectivo

- Una vez utilizada la bolsa, el contenido es
considerado potencialmente peligroso.

- No utilizar aspiracién continua por mas de 24
horas.

- No exceder el nivel de aspiracién de
640mmHg

- Revise fecha de expiracion en la tapa

- Para limpiar el canister, utilice solucion clorada
al 10% o solucion de alcohol al 10% posterior
a cada uso. No utilizar limpiadores en base de
acetona.

- El canister no debe ser usado como medida
exacta (es referencial)

- El canister puede esterilizarse en autoclave.

FRECUENCIA DE CAMBIO

- Se recomienda que el cambio sea cada 8 a 10
horas. Cada vez que se llene. Durante la
estancia del paciente. En quiréfanos después
de cada cirugia.

NORMAS QUE APLICA
- BPM e ISO 13485

INDICACIONES

Aspirar y eliminar liquidos y gases que se
recolectan en las cavidades corporales a causa
de las heridas, enfermedades o cirugias de
forma segura, facil y econdmica.

ALMACENAMIENTO
Almacenar a temperatura ambiente y en lugar
limpio y seco.

CADUCIDAD
3 afos

77N
Y



ACCESORIOS FABRICANTE
- Canister graduado reusable « Bemis de México, S.A de C.V.
- Colector de muestra
- Coches para 02 y 04 canister reusables
- Mangueras de conexion para aspiracion en
circuito cerrado para 02 y 04 canister

IMAGEN




NOMBRE DEL PRODUCTO

BOLSA DE ASPIRACION DE SECRECIONES
CON VALVULA Y FILTRO ANTIBACTERIANO
DE 1000cc

MARCA
QUICK FIT

CcODIGO DE REFERENCIA
7H1004RBM N

DESCRIPCION

Dispositivo Médico disefiado para succionar,
transportar y eliminar liquidos contaminantes,
aspirados de las cavidades corporales de forma
eficiente y segura para el personal sanitario.

PRESENTACION
Caja de cartdn por 50 bolsas de succion
individualizadas en bolsas de proteccién.

Envase primario: caja de cartén corrugado
conteniendo las bolsas de succion,
individualizadas con bolsas de proteccion de
polietileno de alta densidad.

CARACTERISTICAS

Empaque

- Garantiza la integridad del producto

- Resistente a la manipulacién, transporte y
almacenaje

- Exento de particulas extrafas, rebabas o
aristas cortantes.

- Rotulado seguin normas nacionales e
internacionales.

Producto

- Resistente a las caidas fortuitas.

- Trazable: fecha de fabricacion, lote, etc.;
grabada en la tapa de la bolsa.

- Tapa y cuerpo de la bolsa de aspiracion

ensamblada y sellada de fabrica

Cuerpo transparente.

Filtro bacteriano Aerostat® de 99.98% de

eficacia de filtracion (con estudio de filtros) en

el puerto de vacio, para proteger Ia

contaminacion del sistema y probabilidad de

contaminacién de ambientes.

Dispositivo antiespumante para el rompimiento

de los globos de aire que podrian formarse al

momento de la aspiracion.

Con asa de transporte.

Doble puerto de aspiracion (posibilidad para

trabajar en aspiracion con circuito cerrado

entre 02 y 04 bolsas con un solo modelo de

bolsa).

- Valvula mecéanica de cierre, que evita los
falsos llenados y garantiza el cierre de la bolsa
cuando ésta llega a su maxima capacidad.

- Descartable (un solo uso)

- Orificio para "toma de muestra”.

- Toma de vacio ubicada en el canister (para
asegurar el correcto funcionamiento del
equipo).

- Valvula antirrefiujo ubicada en el puerto de
aspiracion del paciente (protege al paciente
del posible retorno de los fluidos aspirados).

- Producto de condicidn bioldgica no esteril
(aséptica).

- Libre de latex, BPA (Bisfenol “A”) y ftalatos
(DEHP).

COMPOSICION

- Tapa: polietileno de baja densidad, color
blanco.

- Forro o cuerpo de la bolsa: polietileno de baja
densidad mas Nailon multicapa (PA)

- Valvula mecénica: Tereftalato de Polietileno.

PRECAUCIONES

- La bolsa es desechable; pero el canister es
reusable.

- Cada bolsa tiene su canister respectivo

- Una vez utilizada la bolsa, el contenido es
considerado potencialmente peligroso.

- No utilizar aspiracién continua por mas de 24
horas.

- No exceder el nivel de aspiracion de
640mmHg

- Revise fecha de expiracion en la tapa

- Para limpiar el canister, utilice solucion clorada
al 10% o solucién de alcohol al 10% posterior
a cada uso. No utilizar limpiadores en base de
acetona.

- El canister no debe ser usado como medida
exacta (es referencial)

- El canister puede esterilizarse en autoclave.

FRECUENCIA DE CAMBIO

- Se recomienda que el cambio sea cada 8 a 10
horas. Cada vez que se llene. Durante la
estancia del paciente. En quiréfanos después
de cada cirugia.

NORMAS QUE APLICA
- BPM e ISO 13485

INDICACIONES

Aspirar y eliminar liquidos y gases que se
recolectan en las cavidades corporales a causa
de las heridas, enfermedades o cirugias de
forma segura, facil y econémica.

ALMACENAMIENTO
Almacenar a temperatura ambiente y en lugar

limpio y seco.

CADUCIDAD
3 afios

v~



ACCESORIOS FABRICANTE
- Canister graduado reusable « Bemis de México, S.Ade C.V.

- Colector de muestra

- Coches para 02 y 04 canister reusables

- Mangueras de conexién para aspiracion en
circuito cerrado para 02 y 04 canister

IMAGEN

.
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R.D. N° 2776-2023-DIGEMID-DICER-EAD/MINSA

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, 14 de agosto del 2023

VISTO: El Acta de Inspeccién para Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros que
Almacenan Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios N° 887-1-2023 de
fecha 01 de agosto del 2023, expediente N° 23-067173-1 del 05 de junio del 2023 y Anexo N° 1 del 23
de junio del 2023, presentada por la Sra. Representante Legal Stefanie Angélica Mancilla Uribe vy el
Quimico Farmacéutico Jaime Demetrio Arostegui Acostupa, con el horario de labor de lunes de 5:00pm.
a 7:00pm., de la Empresa LIFE MEDICAL CARE S.A.C., con Razoén Social LIFE MEDICAL CARE S.A.C., con
Registro Unico del Contribuyente — RUC N° 20611084332, con Oficina Administrativa en A.H. Sarita
Colonia Mz. A, Lt. 1, distrito de San Juan de Miraflores, provincia de Lima, departamento de Lima, y
Almacén (con servicio de almacenamiento brindado por la Drogueria 4K S.A.C.) en Asociacion de
Posesionarios del Sector El Palomar, P.J. De La Amistad, Mz. DK, Lote 14, distrito de San Antonio,
provincia de Huarochiri, departamento de Lima, con horario de funcionamiento de lunes de 5:00pm.
a 7:00pm., sobre AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO de [a mencionada empresa como
Drogueria;

CONSIDERANDO:

Que, mediante el expediente del visto, la empresa recurrente solicita AUTORIZACION SANITARIA DE

FimacoDgtanene i (ANES 0240 FUNCIONAMIENTO como Drogueria, para la Importacién, Exportacion, Comercializacion,
R PO 6 Y DROGUERAS Almacenamiento y/o Distribucién de DISPOSITIVOS MEDICOS: 1. Dispositivos Médicos: Clase | (De Bajo
Motive . . . . ;. . v

Fechay iora 17062023 7035 57 Riesgo Estéril, y de Bajo Riesgo no Estéril), Clase Il (De Moderado Riesgo), Clase il (De Alto Riesgo)y

Clase IV (Criticos en Materia de Riesgo), 2. Equipos Biomédicos: Clase | (De Bajo Riesgo), Clase Ul (De
Moderado Riesgo), Clase Il (De Alto Riesgo) y Clase IV (Criticos en Materia de Riesgo); 3. Equipos
Biomédicos de Tecnologia Controlada: Clase Il {De Moderado Riesgo), Clase il (De Alto Riesgo) y Clase
IV (Criticos en Materia de Riesgo); 4. De Diagnéstico in vitro: (Reactivo de Diagndstico); PRODUCTOS
SANITARIOS: 1. Productos Cosméticos, 2. Productos Absorbentes de Higiene Personal, 3. Productos
de Higiene Domestica, 4. Articulos Sanitarios (Articulos para Bebé);

Que, de la evaluacién de los documentos presentados, se ha verificado que estos se encuentran
conformes con los requisitos establecidos en el Texto Unico de Procedimientos Administrativos del
Ministerio de Salud -TUPA/MINSA, con respecto al procedimiento N° 136, por lo que, se considera
procedente lo solicitado por la mencionada empresa;

Que, mediante visita de inspeccion efectuada el 01 de agosto del 2023, se informa de la inspeccion
realizada en la que se sefiala gue el establecimiento farmacéutico cumple con las condiciones técnico
sanitarias dispuestas en la Normatividad Sanitaria vigente, tal como consta en el Acta de Inspeccién Para
Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros que Almacenan Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios N° 887-1-2023 de fecha 01 de agosto del
2023;

De conformidad con la Ley N@ 29459 “Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v
Productos Sanitarios”, “Decreto Legislativo N2 1161 “Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de
Salud”, el Decreto Supremo N° 008 - 2017 - SA, “Reglamento de Organizacién y Funciones del
Ministerio de Salud” y su modificatoria, el Decreto Supremo N° 014-2011-5A “Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos” y sus modificatorias; el Decreto Supremo N° 001-2016-5A “Texto
Unico de Procedimientos Administrativos de! Ministerio de Salud” y su modificatoria, el Decreto
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Direccion General

- Q"’ i
Riive de Medicaimentos,
; Gﬁ}; SUMOS Y {'): ogds

“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres™
"ARo de la unidad, la paz y el desarralio”

R.D. N° 2776-2023-DIGEMID-DICER-EAD/MINSA

Supremo N° 004-2019-JUS “Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444 “Ley del Procedimiento
Administrativo General”;

SE RESUELVE:

Articulo 19.- Autorizar el Funcionamiento de la Drogueria LIFE MEDICAL CARE S.A.C., con Razén Social
LIFE MEDICAL CARE S.A.C., con Registro Unico del Contribuyente — RUC N° 20611084332, con Cédigo
de Establecimiento Farmacéutico N° 0114215, representada legalmente por la Sra. Stefanie Angélica
Mancilla Uribe, con Oficina Administrativa en A.H. Sarita Colonia Mz. A, Lt. 1, distrito de San Juan de
Miraflores, provincia de Lima, departamento de Lima, y Almacén {con servicio de almacenamiento
brindado por la Drogueria 4K S.A.C.) en Asociacién de Posesionarios del Sector El Palomar, P.J. De
La Amistad, Mz. DK, Lote 14, distrito de San Antonio, provincia de Huarochiri, departamento de
Lima, con horario de funcionamiento de lunes de 5:00pm. a 7:00pm.; para la Importacion, Exportacion,
Comercializacién, Almacenamiento y/o Distribucion de DISPOSITIVOS MEDICOS: 1. Dispositivos
Médicos: Clase | (De Bajo Riesgo Estéril, y de Bajo Riesgo no Estéril), Clase I (De Moderado Riesgo), Clase
Il (De Alto Riesgo) y Clase IV (Criticos en Materia de Riesgo), 2. Equipos Biomédicos: Clase | {De Bajo
Riesgo), Clase Il {De Moderado Riesgo), Clase [Il (De Alto Riesgo) y Clase IV {Criticos en Materia de
Riesgo); 3. Equipos Biomédicos de Tecnologia Controlada: Clase Il (De Moderado Riesgo), Clase lii (De
Alto Riesgo) y Clase IV (Criticos en Materia de Riesgo); 4. De Diagnéstico in vitro: (Reactivo de
Diagndstico); PRODUCTOS SANITARIOS: 1. Productos Cosméticos, 2. Productos Absorbentes de
Higiene Personal, 3. Productos de Higiene Domestica, 4. Articulos Sanitarios {Articulos para Bebé); con
la Direccién Técnica de el Quimico Farmacéutico Jaime Demetrio Arostegui Acostupa, con el horario de
labor de lunes de 5:00pm. a 7:00pm., por los motivos expuestos en la parte considerativa de lapresente
resolucion.

Articulo 2°.- Toda modificacién o cambio del Establecimiento Farmacéutico, seradn autorizados por la
Direccién de Inspeccion y Certificacién de la Direccion General de Medicamentos, Insumos y Drogas —
DIGEMID.

Articulo 3°.- El incumplimiento de las normas establecidas dara lugar a la aplicacion de las medidas de
seguridad sanitaria y sanciones administrativas correspondientes.

Articulo 4.- Notifiquese la presente Resolucion Directoral al interesado, para su conocimiento y fines
consiguientes.

Registrese, comuniquese y cimplase.
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TCOMTEC

“Dacenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hompres”
"Afko de la Universalizacién dela Salud”

Registration Number:
Certificado N° SC 4494.1  CO-SC 44941

Registro Sanitario N® DM18480E R.D.N° 4//2 -2020/DIGEMID/DDMP/UFDM/MINSA

RESOLUCION DIRECTORAL
77 ENE. 2000

Lima,

VISTOS, la Solicitud N° 2019651860 del 07 de Octubre del 2019, la Solicitud Unica de Comercio
Exterior (SUCE) N° 2019531702 del 10 de Octubre del 2019 (expediente N° 19-096045-1 del 10
de Octubre del 2019), respuesta de notificacion del 29 de Noviembre del 2018, escrito del 20 de
Enero del 2020 y escrito del 21 de Enero del 2020, presentados por el(la) Sr(a). Rodolfo Martin
Pacheco Salas, Representante Legal de la Drogueria Q - MEDICAL S.A.C., con domicilio en Av.
Arica N° 1436, 2do. Piso, Urb. Chacra Colorada - Brena, solicitando la INSCRIPCION en el
Registro Sanitario del DISPOSITIVO MEDICO DE LA CLASE | (DE BAJO RIESGO): QUICK-FIT,

sequn detalle;
CONSIDERANDO:

Que, mediante Notificacion de SUCE de fecha 18 de Octubre del 2019, se solicité la subsanacion
de observaciones a la Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) N° 201 9531702 del 10 de
Octubre del 2019 {expediente N° 19-096045-1 del 10 de Octubre del 2019), en cumplimiento con
lo dispuesto en el Articulo 126° de la Ley N° 27444, Ley Procedimiento Administrativo General y sus
modificatorias y con respuesta de notificacion del 29 de Noviernbre del 2018, escrito del 20 de
Enero del 2020 y escrito del 21 de Enero del 2020, la empresa subsana las observaciones
efectuadas en la Notificacién de SUCE antes citada;

De conformidad con lo dispuesto por el Decreto Supremo N° 016-2011-SAy modificatorias, Decreto
Supremo N° 001-2016-SA y modificatorias, Decreto Supremo N°® 008-2017-SA y modificatoria, Ley
N° 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
Decreto Legislative N° 1161, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Organizacion y Funciones
del Ministerio de Salud y modificatoria, Ley N° 27444 Ley del Procedimiento Administrativo General

y medificatorias;
Estando a lo informado por la Unidad Funcional de Dispositivos Meédicos;
— SERESUELVE:

Articulo Unico.- Autorizar la INSCRIPCION en el Registro Sanitario del DISPOSITIVO MEDICO
DE LA CLASE | (DE BAJO RIESGO) en las siguientes condiciones:

DISPOSITIVO MEDICO EXTRANJERO

N° Registro Sanitario DIM18480E Vigencia | DSl 21-01-29%0
*gg;‘g;‘;ﬁg’mé dico QUICK-FIT, segin detalle cotares | Quick Fit
Nombre Comun Recipientes, para Coleccién de Aspirador

Forma de presentacion | Ver detalle

Fabricante BEMIS DE MEXICO, S.A. de C.V. Pais MEXICO
Total de folios Tres (03) |

Av. Parque de las Leyendas 240
San Miguel, Pery
T{511) 631-4300




Registro Sanitario N° DM18480&

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

"Afio de la Universalizacion de la Salud”

Certificado N° SC 449441

R.D.N° &/2 -2020/DIGEMID/DDMP/UFDM/MINSA

FCODTEC

Registration Numben:
CO-8C 4494-1

o g . - s Forma de Forma de
ftem Cédi | Descrip- S!?)(cj;glg Modelo Agggs!?)?o Accesorio Presentacidn Presentacion
ge cion e ! Accesorio DM
Sistema de Forro de Deposito Caia x 50
Succion de Quick Fit™con reutilizable para el Lin‘x’dazes en
p Filtro Agrostat®. Valvula de Sisterna de Forro Caja x 01 )

1 1004RBM cierre con flotador, tapa 1000 01 de Succion de unidad. ?‘g?“?g ies d
blanca con valvula anti- Quick Fit™, n ltw uaies de
refiuio, 1000cc/m, 1000ce/ml. proteccion
Sisterma de Forro dé .

Succibn de Quick Fit™con Di§'$5ltg{ el Caja x 50
Filtro Aerostat®. Valvula de Ese'st:alzi deel;—‘aorarf Caia x 10 unidades en

2 1004 100458 cierre con flotador, tapa 1000 10 d; SSZ:Z;ién de unijc?aTjes bolsas
blanca con valvula anti- Quick Fit™ ' individuales de
refiujo, 1000cc/ml con gel 100600/m! ' proteccion
solidificante .

Sistema de Forro de Depgosito
Succion de Quick Fit™con reutilizable con Caja x 50
Filtro Aerostat®. Valvula de llavé de paso para Caia x 01 unidades en

3 1004RBMSC | cierre con flotador, tapa 10008C 01 el Sistema de Forro Jg ); holsas
blanca con valvula anti- de Succidn de uniaac. individuales de
reflujo, 1000cc/ml con gel Quick Fit™, proteccion
solidificante en frasco. 1000ce/ml.

Sistema de Forro de Deposito Caia x 50
Succidn de Quick Fit™ con reutilizable para el uni)da des en
Filtro Aerpstal®. Valvula de Sistema de Forro Caja x 01

4 1504RBM cierre con flotador, tapa 1500 01 de Succion de unidad. b%??g les d
amarilla con valvula anti- Quick Fit™, incividuales de
reflujo, 1500co/ml., 1500cc/ml. proteccion
Sistema de Forro de ;

Succion deg Quick Fit™ con Eﬁﬁﬁigg,e ars el Caja x 50
Filtro Aerostat®. Valvula de Sistema de’?:orro Caia x 10 unidades en

5 1504 150458 cigrre con flotador, tapa 1500 10 de Succién de unildades bolsas
amarilla con valvula ani- Guick Fit™ ’ individuales de
reflujo, 1500cc/imi con gel 15000/ ' proteccion
solidificante )

QUICK= Sistema de Forro de Depasito
FIT Succidn de Quick Fit™ con reutilizable con Caja x 50
Filtro Aerostat®. Valvula de llave de paso para Caia % 01 unidades en

6 1504RBMSC | cierre con flotador, tapa 1500S8C 01 el Sistema de Forro 'Jc‘i d bolsas
amarilia coh valvula anti- da Succion de unicad. individuales de
reflujo, 1500cc/mi con gel Cuick Fit™, proteccion
solidificante en frasco. 1500ce/ml.

Sistema de Forro de Deposito Caiax 50
Succién de Quick Fit™ con reutilizable para el ur?ilc;aées en

7 3004REM Filtro Aerostat®. Valvula de 2000 01 st?ﬁema‘qe Forro Caja x 01 folsas —
cierre con flotador, tapa de Succion de unidad. S
rosada con valvula anti- Quick Fit™, mdwidu‘a'les de
reflujo, 3000cc/ml. 3000ce/ml. proteccion
Sisterna de Farro deé .

Succion de Quick Fit - con Deposte | Caja x 50
Filtro Aerostal®. Valvula de r;utl =2 de pFar? N Caia x 10 unidades en

8 3004 300458 cierre con flotador, tapa 3000 10 d:SeS;iié: dg © usijgazes bolsas
rosada con valvula anti- Quick Fit™ ' individuales de
reflujo, 3000cc/mi con gel 3000ce/mi ! proteccion
solidificants :

Sistema de Forro de Deposito
Succién de Quick Fit™ con reutiizable con Caja x50
Filtro Aerostat®. Valvula de | llave de paso para Caia x 01 unidades en

9 2004RBMSC | cierre con flotador, tapa 30005C 1 el Sistema de Forro .’; d bolsas
tosada con valula anti- de Succidn de unidad. individuales de
reflujo, 3000cc/m! con gel Quick Fit™, proteccion
solidificante en frasco. 3000cc/mi.

" Multiple y valvula Cajax 25

) 3 i ) 538110 sencilla unidades, )
Muitiple y vaivula Cajax 25

) i i ) 539510 sencilla 2 Dep unidades. )
Muttiple y-valvuia Cajax 05
3 3 ) ) 538410 sercilla 4 bolsas unidades.
Mitiple'y valvula Caja x 05
) 3 ) i 535010 sencﬁ‘a Z Dep unijdades«

v.gob.pe/minsa
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Registro Sanitario N° DM18480E
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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“Afio de la Universalizacion de la Salud”

Certificado N° SC 4494-1

R.D.N° &/7 -2020/DIGEMID/DDMP/UFDM/MINSA

Registration Number:
CO-SC 4494-1

item C:éﬁ Decsfg;ip &gggg Modelo A(c):;gg(r)io Accesorio P%Z;??agje(sn Priz::\‘taagzﬁn
. Accesorio DM
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Registrese, comuniquese y cimplase.
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Direccion Geneial
de Medicamentos,

Instimos y Drogas

“Decenio de fa lgusldad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la unidad, la paz v el desarrollo”

N° 1381-2023

CERTIFICADO
BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO

La que suscribe, Directora Ejecutiva de la Direccidon de Inspeccion y Certificacion de la Direccidn
General de Medicamentos, iInsumos y Drogas.

CERTIFICA:

Que la Drogueria LIFE MEDICAL CARE S.A.C., con Razén Social LIFE MEDICAL CARE S.A.C., con Cédigo
de Establecimiento Farmacéutico N° 0114215, con oficina administrativa ubicada en A.H. Sarita Colonia Mz.
A, Lt. 1 - San Juan de Miraflores - Lima - PERU y almacén ubicado en Asociacion de Posesionarios del
Sector El Palomar, P.J. De La Amistad, Mz. DK, Lote 14 - San Antonio — Huarochiri - PERU (con
prestacién de servicio de almacenamiento brindado por la Drogueria 4K S.A.C.), cumple con las Buenas
Practicas de Almacenamiento para sus: A) DISPOSITIVOS MEDICOS: 1. Dispositivos Médicos: Clase |
(De Bajo Riesgo Estéril, y de Bajo Riesgo no Estéril), Clase Il (De Moderado Riesgo), Clase Ill (De Alto Riesgo)
y Clase |V (Criticos en Materia de Riesgo), 2. Equipos Biomeédicos: Clase | (De Bajo Riesgo), Clase i (De
Moderado Riesgo), Clase Il (De Alto Riesgo) y Clase |V (Criticos en Materia de Riesgo); 3. Equipos
Biomédicos de Tecnologia Controlada: Clase Il (De Moderado Riesgo), Clase Il (De Alto Riesgo) y Clase
IV (Criticos en Materia de Riesgo); 4. De Diagnéstico in vitro: (Reactivo de Diagnéstico); B} PRODUCTOS
SANITARIOS: 1. Productos Cosmeéticos, 2. Productos Absorbentes de Higiene Personal, 3. Productos
de Higiene Domestica, 4. Articulos Sanitarios (Articulos para Bebé), almacenados a temperatura
controlada; consignadas en la R.M. N° 132-2015/MINSA, para vender o distribuir en el pais y/o para la
exportacion, tal como consta en el Acta de Inspecciéon para Droguerias, Almacenes Especializados y
Almacenes Aduaneros que Almacenan Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios N° 887-1-2023 de fecha 01 de agosto del 2023.

H

Se expide el presente Certificado de acuerdo con lo dispuesto en el articulo N° 117 del Decreto Supremo N°
014-2011-SA, al haberse Autorizado el Funcionamiento de la Drogueria en mencion mediante la R.D., N°
2776-2023/DIGEMID/DICER/EAD/MINSA de fecha 14 de agosto del 2023, solicitado con Expediente N° 23-
067173-1 de fecha 05 de junio del 2023.

Este Certificado es valido a partir del 14 de gosto del 2023 hasta el 14 de febrero del 2024.

Lima, 31 de agosto del 2023.

.............................................

Q.F. Lida Esther Hildebrandt Pinedo
Directora Ejecutiva
Direccién de Inspeccion y Certificacion
DIGEMID

Temperatura controlada: 15 - 25 eC.
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Certificado de Sistema de Gestién
dela Calidad de Productos Sanitarios

GESTION CALIDAD
PRODUCTOS
SANITARIOS

15013485

GS-0013/2018

BEMIS DE MEXICO, S.A.DEC.V.

dispone de un sistema de gestién de la calidad de productos sanitarios conforme con la Norma UNE-EN
1S013485:2018

paralas actividades:  Fabricacion de bolsas plasticas de succién y contenedores para
residuos punzocortantes; y Ia comercializacién de depdsitos de
succion y contenedores pararesiduos punzocortantes y sus
accesorios.

queserealiza/nen: AV TEXAS 200 PARQUE INDUSTRIAL NACIONAL . 65550 - CIENEGA
DE FLORES (NUEVO LEON - Méxica)

Fechade primera emisidn:  2019-04-30
Fechade dltimaemisidon:  2022-04-30
Fecha de expiraciér.  2025-04-30

Rafael GARCIA MEIRO
Director General

AENORINTERNACIONAL S.A.U. ..,. o
Génova, 8. 28004 Madrid. Espafia g t.:,t N%%
Tel 91 432 60 00.- www.aenor.com

AENOR Mexico Av. Presidente Masaryk, b1 - Piso 14 Colonia Lhapultepec Morales. CP 11570, Detegacion Miguel Hidalgo. Ciugad de Mexico - Mexico -

AIAZ DRNATMOVIra rom



Tel: {52) 81-815%5-35C

Fax {523 81-83149-78B4

BEMIS de MEXICO, S.A, de C.V. Ay. Texas 200 Web: www.bemism® . o
MANUFACTURING COMPANY. Parcue Irdastriat Naciens! www Derisdemexico.cort
Ciénege de Fiores, N.L. .7 65500, Méxco Laca sin costo 01BCO-7:7-9669

PROTOCOLO DE ANALISIS N° 005

PRODUCTO : Bolsa de Succidn de 3000 cc

COD. DE REFERENCIA + 3004RBM N
NOMBRE DE LA EMPRESA : Bemis de México 8.A, de C.V,
PRESENTACION ¢« Caja conteniendo S0 bolsas de empaques individuales

. LOTE : 210480
gg FECHA DE PRODUCCION ¢ 24/03/2023

B s FECHA DE VENCIMIENTO : 04/02/2026

CAPACIDAD £ 3000 ce

DESCRIPCION DEL - - ey
PRODUCTG ESPECIFICACIONES RESULTADO | METODOLOGIA

- Bolsa'plastics de proteccion individual aséptico (bolsa de polictileno de Ala densidad)
- Suave al tacto y facil de manipular Téenica Propi
- Exento de Rebabas y/o Anstas cortantes Insbecci 62 &
EMPAQUE - Libre de partfculas extrafias y manchas Cumple “,).
. AR isual
Antideslizante
- Resistente a la manipulacion, transporte y almacenajc
- Rotulado fezible de acuerdo a estandares internacionales

BOLSA

- Bolsa corrugada translcida desechable, antideslizante, dc alta resistencia, c/tapa
adjunta para succién y eliminacion de liquidos.

Material de polictileno de baja densidad c/tupa adjunta de polipropilenc de alta
densidad, para succién y eliminacién de liguidos.

De facil instalacion

Versiti]

No pemnite el contacto con los fluidos

Capacidad establecida scgin modelo

1

TAPA PRE-MONTADA

- Tapa de Polipropileno de Alta densidad, que proporciona sellado hermético libre de
fugas.

- Con asa de fransporte, o '

- Qrificio para toma de muestras. Tecnica Pl.'Op 1,

PRODUCTO - Doble puerto de aspiracion (puerto tandem y puerto del paciente) Cumple Inspeccion

- Fi puerto Tandem permite trabajar en aspiracion con cireuito cerrada. Visual

- Puerto para conexidn al sistema de vacio.

" Todos los puertos y orificios ticnen tapas independientes

FILTRO AEROSTATICO
- Filtro bacteriano Aerostat ® tienc una eficiencia de filtracion del 99,98% de
microorganismos y particulas dc acrosol

YALYULA DE CIERRE
- Sisterna de cierre Hi~flow para mavor seguridad (Valvula de cierre mecinico evila el
desbordamiento y 1a contaminacion), Permite trabajar en circuito cerrado

DISPOSITIVO ANTIESPUMANTE
- Modo mecanico que evita el ciemre prematuro por burbujas.

- Precanein Y, vi ) I
Iref:encm de Patogenos (Staphylococus aureus, Pscudomona aeruginosa, Escherichia No presenta
coli, Salmonella sp.i
CONDICION - Recuento tolal de microorganismos Mesofilos Aerobios i
BIOLOGICA <& 100 UFCIG 8 Conforme USP Vigente

- Recuento de Mohos y Levaduras < a 100 UFC/G Conforme

'CONDICION DEL " Aséplico Conforme Téenica Propia
PRODUCTO - Permite la incineracion desprendiendo vapor de azua, COry CO P

Ei Laboratorio de Bemis de México §.A. de C.V,, garantiza que los valores arriba obtenidos corresponden al lote analizado.

FECHA DE ANALISIS .. : 30-marzo-23

CONCLUSIONES : Conforme

o

Rogelio J. Chapa Garza
Responsable Sanitario
Bemis de México S.A. de C.V.
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ANEXO N° 5

DECLARACION JURADA SOBRE EL PROVEEDOR

Serores
HOSPITAL DE LIMA ESTE - VITARTE
Presente. -

El que suscribe, Cruz Leyva Segundo David en mi calidad de representante legal sefalando ademas la razon social), con DNI
N° 76014961 con RUC N° 20611084332 DECLARO BAJO JURAMENTO, que la siguiente informacion de mi
representada se sujeta a la verdad (consignar segin sea el caso):

De no tener impedimento ylo incompatibilidad para contratar con el Estado

« No estar inmerso en ninguna causal, disposicién legal o reglamentaria que me impida contratar con el Estado.
Asimismo, manifiesto tener conocimiento de las siguientes normas:

a) Articulo 11 del TUO de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado.

b) Ley N° 26771, Ley que establece prohibiciones de ejercer facultad de nombrar y contratar a personal en el
sector publico, en caso de parentesco.

c) Decreto Supremo N° 021-2000-PCM que aprueba el Reglamento de la Ley N° 26771, y sus modificatorias

d) Decreto Supremo N° 034-2005-PCM que dispone otorgamiento de declaracién Jurada para prevenir casos
de Nepotismo.

e) Articulo 7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado mediante Decreto Supremo N°
344-2018-EF.

f) Resolucion Ministerial 017-2007-PCM, que aprueba la “Directiva para el uso, registro y consulta del
Sistema Electrénico del Registro Nacional de Sanciones de Destitucion y Despido-RNSDD".

«  No tener doble percepcién de ingresos del Estado, ni incurrir en ello, durante ia ejecucién contractual del servicio.
« No tener impedimento alglno para recibir mis honorarios mediante deposito en cuenta bancaria.

«  No ser padre, madre, hijo, hija, hermano, ni hermana del titular de la Entidad, ni del funcionario designado por éste,
ni tener algun parentesco hasta el cuarto grado de consanguinidad y segundo de afinidad, con el funcionario que
goce de la facultad para el proceso de contratacion, ni del funcionario responsable del area usuaria, al momento
de la.contratacion.

« No cuento con parentesco en el segundo grado de afinidad y cuarto grado de consanguinidad en el Hospital de
Lima Este - Vitarte, con el servidor puiblico que goce de la facultad para el proceso de contratacion, ni del
funcionario responsable del area usuaria, al momento de la contratacion.

« No estoy incurso en las prohibiciones e incompatibilidades establecidas en la Ley N° 27588, Ley que establece
prohibiciones e incompatibilidades de funcionarios y servidores publicos; asi como, de las personas que presten
servicios al Estado bajo cualquier modalidad contractual

De confidencialidad

Asumo el compromiso-de confidencialidad de la informacion y de ceder la propiedad intelectual, por lo que toda
informacion, documentacion y otros, a la que tenga acceso, como a la que produzca no seran divulgadas, cediendo los
derechos intelectuales y propiedad a la PNP.

Finalmente, manifiesto someterme a la normatividad vigente y a las responsabilidades civiles y/o penales que se
pudieran derivar en caso que alguno de los datos consignados sea falsos, siendo posible de cualquier fiscalizacion
posterior que el Hospital de Lima Este - Vitarte considere pertinente.

Declaracion que formulo a los 15 dias del mes de agosto de 2024
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ANEXO N° 08

CARTA DE AUTORIZACION PARA DEPOSITO EN CUENTA (CCl)

15 de agosto del 2024

Sefiores

HOSPITAL DE LIMA ESTE - VITARTE

Presente.-

Asunto - Autorizacion para el pago con abonos en cuenta

Por medio de la presente, comunico a Ud., que el nimero del Cédigo de Cuenta
Interbancario (CCl) es el siguiente:

00360000300514232341

(20 DIGITOS)

Agradeciéndole se sirva disponer lo conveniente para que los pagos a nombre de mi
representada sean abonados en la cuenta que corresponde al indicado CCl en el
BANCO a favor de LIFE MEDICAL CARE S.A.C.

Asimismo, dejo constancia que el comprobante de pago a ser emitido por mi persona,
una vez cumplida o atendida la correspondiente orden de compra o de servicio, quedara
cancelada para todos sus efectos mediante la sola acreditacion del importe del referido
comprobante de pago a favor de la cuenta en la entidad bancaria a que se refiere el
primer parrafo de la presente.

Atentamente,

Carmy
Ny £, &'rac:.

DN 7803 39K T

NOMBRE DE LA PERSONA NATURAL O JURIDICA
RUC N°



DECLARACION JURADA PARA PREVENIR CASOS DE NEPOTISMO

Apellidos: Cruz Leyva Nombres: Segundo David

Documento de |dentidad: 76014961 RUC: 20611084332

Domicilio: AV. NICOLAS DE PIEROLA NRO. 724

Provincia/Departamento: Trujillo, La Libertad Fecha: 15-08-2024

Declaro que al momento de suscribir el presente documento:

1. Tengo conocimiento de las disposiciones contenidas en las siguientes normas legales:

a)

Ley N° 26771, publicado el 15.04.97, que establece la prohibicién de ejercer la facultad
de nombramiento y contratacidn de personal en el sector publico en casos de
parentesco.

Decreto Supremo N° 021-2000-PCM, publicado el 30.07.00, que aprueba el
Reglamento de la Ley No. 26771.

Decreto Supremo N° 017-2002-PCM, publicado el 08.03.02, que modifica el
Reglamento de la Ley No. 26771.

Decreto Supremo N° 034-2005-PCM, publicado el 07.05.05, que modifica el
Reglamento de la Ley No. 26771 y dispone el otorgamiento de la Declaracién Jurada
para prevenir casos de nepotismo.

2. En consecuencia, DECLARO BAJO JURAMENTO que NO (indicar SI o NO) tengo
parientes hasta el cuarto grado de consanguinidad y/o segundo de afinidad y/o vinculo
conyugal, con servidores o funcionarios del HOSPITAL DE LIMA ESTE - VITARTE y en
otras entidades estatales del sector, entre otros.

3. En el caso de haber consignado una respuesta afirmativa, declaro que la(s) persona(s) con
guien(es) me une el vinculo antes indicado es (son):

a.

coo

La presente Declaracién Jurada se formula en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 4-A
del Reglamento de la Ley No 26771, incorporado mediante Decreto Supremo No. 034-2005-

PCM.

Asimismo, DECLARO que la informacién contenida en el presente documento expresa la
verdad, sujetandome a las disposiciones establecidas en los articulos 41° y 42° y demas
aplicables de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, asi como las
demas establecidas en la norma correspondiente.
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Reporte de Ficha RUC

LIFE MEDICAL CARE S.A.C.
20611084332

Fecha de Inscripcion

Fecha de Inicio de Actividades
Estado del Contribuyente
Dependencia SUNAT
Condicion del Domicilié Fisbc>al'
Emisor electronico 'desde

Comprobantes electrénicos

ey

i A L

Nombre Comercial
Tipo de Representacion

Actividad Econdémica Principal

Actividad Economica Secundaria 1
Actividad Econdmica Secundaria 2 )
Sistema Emisién ComproBantes de Pégd
Sistema de Contabilidad -
Cédigo de Profesion / Oficio
Actividad de Comercio Exterior

Numero Fax '

Teléfono Fijo 1

Teléfono Fijo 2

Teléfono Movil 1

Teléfono Movil 2

Correo Electrénico 1

Correo Electrénico 2

Actividad Economica Principal

Departamento
Provincia

Distrito

Tipo y Nombre Zona
Tipo y Nombre Via ’

Pagina 1 de 4

Codigo y descripcion de Tipo de Contribuyente

Lima, 20/09/2023

39 SOCIEDAD ANONIMA CERRADA
02/06/2023

02/06/2023

ACTIVO

0063 - LR.LA LIBERTAD-MEPECO
HABIDO

LIFE MEDICAL CARE SA.C.

4772 - VENTA AL POR MENOR DE PRODUCTOS i
FARMACEUTICOS Y MEDICOS, COSMETICOS Y ARTICULOS 1
DE TOCADOR EN COMERCIOS ESPECIALIZADOS
4649 - VENTA AL POR MAYOR DE OTROS ENSERES
DOMESTICOS e i

" COMPUTARIZADO
COMPUTARIZADO

" SIN ACTIVIDAD

' 1-923341357

cotizaciones.lifemedicalcare@gmail.com

4772 - VENTA AL POR MENOR DE PRODUCTOS
| FARMACEUTICOS Y MEDICOS, COSMETICOS Y ARTICULOS DE
| TOCADOR EN COMERCIOS ESPECIALIZADOS N .

LA LIBERTAD §
ABERIR S

| TRUJILLO

| P.J.PRIMAVERAET. 1

' AV. NICOLAS DE PIEROLA




Nro ' 7 7 724
Km I
Mz

Lote

Dpto

Interior oo
Otras Referencias [

Condicién del inmueble declarado cofno Domibilio Fiscal PROPIO

PO

Fecha Inscripcion RR.PP
' Numero de Partida Registral |
« Tomol/Ficha

31/05/2023
11519349

Folio

Asiento N
Origen de la Entidad , o
Pais de Origen ) ) Lo

IGV - OPER. INT. - CTA. PROPIA 02/06/2023 - | - - :
RENTA - REGIMEN MYPE TRIBUTARIO : 02/06/2023 - ! - - i

MANCILLA URIBE STEFA

ANGELICA 31/06/2023

DOC. NACIONAL DE :
IDENTIDAD
46714054

LIMA LIMA SAN JUAN

AH. SARITA COLONIAk M? A LQ@ 1v 5 ~ DE MIRAFLORES 15 923341357

stfn.mancilla.uribe@gmail.com

Pagina 2 de 4

entral—de'CthQlias
-801-12-100
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JUNIOR | GERENTE GENERAL | 09/05/1996 | 31/05/2023 | -

DOC. NACIONAL DE
IDENTIDAD
76014961

k

URB. PRIMAVERA AV. NICOLAS LA LIBERTAD ; 13 947303699 cotizacione.Iifemedicalcare@gmail.c
DE PIEROLA 724 Dpto 308 . TRUJILLO TRUJILLO | om :

ALLCA ANGULO LEONARDO . 31/05/2023 © 50.000000000 :

GABRIEL

| DOC. NACIONAL
DE IDENTIDAD -
71761577

09/05/1996

~'CRUZ LEYVA SEGUNDO DAVID
' JUNIOR _

. DOC. NACIONAL
' DE IDENTIDAD -
76014961

MANCILLA URIBE STEFANIE | ' I ; :
ANGELICA | | 20.000000000

 DOC. NACIONAL
DE IDENTIDAD -
46714054

., ; ASC. DE ,

' LIMA POSESIONARIOS DEL |
0001 DEPOSITO - © HUAROCHIR!I | SECTOR EL PALOMAR | - ALQUILADO - :
[ PJ. DE LA AMISTAD i

- SANANTONIO |

Pagina 3‘ de 4




’ ' ! LIMA
0001 DEPOSITO - ¢ HUAROCHIR} | Mz DK Lote 14

| SAN ANTONIO |
i % | ESPALDADEL
OF ADMINIST  LIMALIMASAN | 5 | SARITA COLONIA | INSTITUTO
0002 ; ; . JUANDE | e | aT® - PROPIO ;
' ! . MIRAFLORES | zAlote 1 | |
R | MARIADELTR |
Importante:

Recuerde que es obligatorio consultar periddicamente su Buzoén Electronico SOL, para conocer de forma oportuna las notificaciones e informacion
de interés que faciliten el cumplimiento de sus obligaciones tributarias y aduaneras.

Dependencia SUNAT: |.R.LA LIBERTAD-MEPECO
Fecha: 20/09/2023
Hora: 17:40
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Jefe del area de Servicios
SUNAT

Sr. Contribuyente, al solicitar el presente Reporte Electronico, debe tener en cuenta lo siguiente:

La informacién mostrada corresponde a lo registrado por usted a traves de SUNAT
Operaciones en Linea.

El maximo de reportes a ser generados por dia es TRES (03). A partir del 4to reporte, se
toma el Gitimo reporte generado. La generacion del reporte en el dia siempre muestra los
datos registrados hasta el dia anterior.

Es importante que, para efectos de mantenerlo informado sobre sus obligaciones y
facilidades, actualice sus datos en el RUC, como correo electronico, teléfono fijo y teléfono
celular.

Puede validar y visualizar el reporte electronico generado a través del codigo QR ubicado
en la parte inferior derecha del presente documento o colocando la siguiente direccion en
la barra del navegador:
https:/iwww.sunat.gob.pe/cl-ti-itreporteec-visor/reporteec/reportecertificado/descarga?doc=
hkt%2BhdOsIBpY7VUUY X00M4kJiiSZKJLAOrRIFjI13XSLKhSkJvVPnrgOgBpnLApZRedUC
8Xpkkbx03ikCLEcclveBwX0i%2FkS9TOT7xgkHRU%3D




15/8/24, 15:06 CONSTANCIA DEL RNP

RUC N° 20611084332

REGISTRO NACIONAL DE PROVEEDORES

CONSTANCIA DE INSCRIPCION
PARA SER PARTICIPANTE, POSTOR Y CONTRATISTA

LIFE MEDICAL CARE S.A.C.
Domiciliado en: AV.NICOLAS DE PIEROLA NRO. 724 DPTO. 308 P.J, PRIMAVERA ET. 1 LA
LIBERTAD - TRUJILLO - TRUJILLO (Segtn informacion declarada en [a SUNAT)

Se encuentra con inscripcién vigente en los siguientes registros:

PROVEEDOR DE BIENES

Vigencia . Desde 13/09/2023

FECHA IMPRESION: 15/08/2024

Nota:
Para mayor informacion la Entidad deberd verificar el estado actual de la vigencia de inscripcién del proveedor en la pagina

web del RNP: www.rnp.gob.pe - opcion Verifique su Inscripcidn.

! Retornar } [ Imprimir

https:/iwww.rnp.gob.pe/Constancia/RNP_Constancia/default_Todos.asp?RUC=20611084332

7



ORGANISMO SUPERVISOR DE LAS CONTRATACIONES DEL ESTADO - OSCE
DIRECCION DEL REGISTRO NACIONAL DE PROVEEDORES
SUBDIRECCION DE SERVICIOS DE INFORMACION REGISTRAL Y FIDELIZACION DEL PROVEEDOR

Relacion de proveedores sancionados por el Tribunal de Contrataciones del Estado con sancion vigente

Buscar por Nombre/Razon o Denominacion Social Buscar por RUC/Cddigo de Proveedor Extranjero no

domiciliado:
20611084332

ZXBE3E
Refrescar ¢odivo
Ingrese el Codigo de la imagen

{*} Para visualizar la informacion de los Socios, Representante y los Organos de Administracion, a 1a fecha de {a infracoion, haser click sobre el RUC del Proveesdor

En la refacion de proveedores sancionados por el Tribunal de Contrataciones del Estado NO FIGURA sancién vigente para el Nombre/Razon o Denaminacion Social; 20611084332
consuitado.
Fecha de Consuita: 19/08/2024




HOSPITAL LIMA ESTE <hospitailimaeste@gmail.com>

SOLICITO COTIZACION URGENTE: ADQUISICION DE DISPOSITIVO MEDICO
(BOLSA DE ASPIRACION DE SECRECIONES CON VALVULA'Y FILTRO X 3L) PARA
EL ABASTECIMIENTO DE PACIENTES ASEGURADOS Y AMBULATORIOS DEL
HLEV

LIFE MEDICAL <lifemedicalcare.ventas@gmail.com> 15 de agosto de 2024, 3:48 p.m.
Para; HOSPITAL LIMA ESTE <hospitallimaeste@gmail.com>

Se les hace llegar NUESTRA COTIZACION N°202400419 para lo cual, se adjunta lo solicitado.
SALUDOS CORDIALES,

ATTE.

STEFANIE MANCILLA U.

ADMINISTRACION

LIFE MEDICAL CARE SAC

10 archivos adjuntos

.»f.’tj Anexod_-_Directiva_022-2016-OSCE-CD - HOSPITAL VITARTE.pdf
= 131K

ggj ANEXO N°8 CARTA DE AUTORIZACION PARA DEPOSITOS EN CUENTA - HOSPITAL VITARTE.pdf

= 41K

'ﬁj Anexo3_- Directiva_022-2016-OSCE-CD - HOSPITAL VITARTE.pdf
= 132K

"’?{] DJ NEPOTISMO PROVEEDOR- VITARTE.pdf

= 24K

“”i] 202400419- BOLSAS DE ASPIRACION 3L - HOSPITAL LIMA ESTE VITARTE.pdf
= 158K

4% ANEXO N° 5 DJ PROVEEDOR VITARTE. pdf

= 81K

'“f’j CONSTANCIA DEL RNP - LIFE MEDICAL.pdf

= 87K

& FICHA RUC - LIFE MEDICAL CARE.pdf

il 204K

i

B

<y RD - LIFE MEDICAL CARE.pdf
— 765K

o 4. FICHA TECNICA BEMIS_BOLSA_ASPIRACION_RBM-N.pdf
~ 251K
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00299- 2024
Por medio de la presente expresamos nuestros saludos cordiales 1

jueves. 15 de Agosto de 2024

LOGISTICA

20605936947

HOSPITAL LIMA ESTE VITARTE

965 340 642

cotizaciones@ayfmedical.com

Kenny Mancilla Uribe

En atencion a su solicitud, detallamos nuestra cotizacion N°  00299- 2024 segun lo requerido

BOLSA DE ASPIRACION DE SECRECIONES CON VALVULA Y QUICK FIT-BEMISDE | |, | Sdias S/ 80.000.00
FILTROX 3L MEXICO S.A. MESES | calendario : E

CUENTAS BBVA A&F MEDICS.A.C

0011-177-000100036472-37 COD. CUENTA INTERBANCARIO
0011-0177-0100036472-37 CUENTA SOLES

CUENTAS BCP A&F MEDICS.A.C

00219100874003104052 COD. CUENTA INTERBANCARIO
191-8740031-0-40 CUENTA SOLES

Validez de la Cotizacién: 15 Dias
Forma de Pago: Credito comercial
Lugar de Entrega: Almaceén detallado segln orden de compra

RUC: 20805936947
DER&CCION: CALLE ANTON SANCHEZ NRO215 DPTQ 703 (BLOCKT) RIMAC
TELEFONQOS: (511} 771-6803 / 966389669
CORREQS: ventasayfmedical@@gmail.com / cotizacionesf@ayimedical.com




Anexo N° 3

] Cotizacién y declaracion jurada del proveedor

[ 1 ’ Fecha del documento 15 de agosto del 2024

2 | Cotizacidn

ADQUISICION DE DISPOSITIVO MEDICO
{BOLSA DE ASPIRACION DE SECRECIONES CON
L - y VALVULA Y FILTRO X 3L) PARAEL

2.1 | Descripcidn del objeto de la contratacion ABASTECIMIENTO DE PACIENTES ASEGURAOS

Y AMBULATORIOS DEL HOSPITAL LIMA ESTE
VITARTE — TRES MESES.

Cumplimiento de las especificaciones Si cumple X
2.2 | técnicas o términos de referencia, segin

corresponda No cumple
2.3 | Monto total cotizado S/ 80,000.00

DECLARACION JURADA DE COTIZACION, RNP,
» ) FICHA RUC, FICHA TECNICA, DECLARACION
24 Detallar documentacion adjunta, de ser el JURADA BPDYT, PROTOCOLO, REGISTRO
case SANITARIOS, ANEXOS, CERTIFICADO DE BPA,
CERTIFICADO DIGEMID

3 | Declaracion jurada del proveedor

Acepto y me comprometo a mantener vigente esta oferta y a perfeccionar el contrato, en caso
resultara favorecido con la buena pro, asi como a cumplir con las especificaciones técnicas o términos
de referencia del bien o servicio a contratar,

Asimismo, declaro no encontrarme impedido para postular en el procedimiento de seleccion ni
contratar con el Estado, conforme al articulo 11 de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado,
asi como que conozco las sanciones contenidas en dicha Ley, su Reglamento y la Ley N° 27444, Ley
del Procedimiento Administrativo General.

)
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Nombre, firma y sello del proveedor




Instrucciones para el llenado del formato del anexo N° 3

Campo Informacion a consignar

1 Registrar la fecha de emision de la cotizacion y declaracién jurada del proveedor.
La Entidad debe describir el objeto de la contratacion. Por otra parte, el proveedor debe sefialar

5 si cumple o no cumple las especificaciones técnicas en el caso o términos de referencia en el
caso de servicios; registrar el monto total que se cotiza asi como detallar la documentacién que
se adjunta, cotizacidn detallada, folletos, catdlogos, entre otros, de ser el caso.
El texto de la declaracién jurada del proveedor no debe ser modificado.

4 Precisar el nombre, firma y sello del proveedor




Anexo N° 4

|

Declaracidon jurada del proveedor

] 1 [ Fecha del documento 15 de agosto del 2024

Informacién del bien o servicio a contratar (para ser llenado por la Entidad contratante)

2
ADQUISICION DE DISPOSITIVO MEDICO
(BOLSA DE ASPIRACION DE SECRECIONES CON
2.1 | Descripcion del objeto de la contratacidn VALVULA Y FILTRO X 3L) PARA EL
: cripcion ) ABASTECIMIENTO DE PACIENTES ASEGURAQS
Y AMBULATORIOS DEL HOSPITAL LIMA ESTE
VITARTE - TRES MESES.
2.2 | Monto total segln informe de indagacion S/ 80,000.00
DECLARACION JURADA DE COTIZACION, RNP,
Detallar documentacién adjunta (proforma, | FICHA RUC, FICHA TECNICA, DECLARACION
2.3 |pantalla de internet u otro documento que JURADA BPDYT, PROTOCOLO, REGISTRO
describa el bien o servicio a contratar) SANITARIOS, ANEXOS, CERTIFICADO DE BPA,
CERTIFICADO DIGEMID
3 | Declaracién jurada del proveedor
Acepto y me comprometo a mantener vigente esta oferta y a perfeccionar el contrato, en caso
resultara favorecido con la buena pro, asi como a cumplir con las especificaciones técnicas o términos
de referencia del bien o servicio a contratar.
Asimismo, declaro no encontrarme impedido para postular en el procedimiento de seleccion ni
contratar con el Estado, conforme al articulo 11 de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado,
asi como que conozco las sanciones contenidas en dicha Ley, su Reglamento y la Ley N° 27444, Ley
del Procedimiento Administrativo General.
4 Efx\ %
A&,\,:. e
Nombre, firma y sello del proveedor




Instrucciones para el llenado del formato del anexo N° 4

Campo Informacion a consignar

1 Registrar la fecha de emisidn de la declaracion jurada del proveedor.

La Entidad debe describir el objeto de la contratacidn; el costo total del bien o servicio a
contratar de acuerdo con lo consignado en el informe de indagacidn; asi como detallar la
documentacién que se adjunta (proforma, pantalla de internet u otro documento que describa
el bien o servicio a contratar).

El texto de la declaracién jurada del proveedor no debe ser modificado.

4 Precisar el nombre, firma y sello del proveedor




~ FICHA TECNICA

NOMBRE DEL PRODUCTO

BOLSA DE ASPIRACION DE SECRECIONES
CON VALVULA Y FILTRO ANTIBACTERIANO
DE 1500cc

MARCA
QUICK FIT

CODIGO DE REFERENCIA
7H1504RBM N

DESCRIPCION

Dispositivo Médico disefiado para succionar,
transportar y eliminar liguidos contaminantes,
aspirados de las cavidades corporales de forma
eficiente y segura para el personal sanitario.

PRESENTACION
Caja de cartén por 50 bolsas de succidn
individualizadas en bolsas de proteccion.

Envase primario: caja de carton corrugado
conteniendo las bolsas de succion,
individualizadas con bolsas de proteccion de
polietileno de alta densidad.

CARACTERISTICAS

Empaque

- Garantiza la integridad del producto

- Resistente a la manipulacién, transporte y
almacenaje

- Exento de particulas extrafas, rebabas o
aristas cortantes.

- Rotulado seglin normas nacionales e
internacionales.

Producto

Resistente a las caidas fortuitas.

Trazable: fecha de fabricacion, lote, etc;

grabada en la tapa de la bolsa.

Tapa'y cuerpo de la bolsa de aspiracion

ensamblada y sellada de fabrica

Cuerpo transparente.

Filtro bacteriano Aerostat® de 99.98% de

eficacia de filtracion (con estudio de filtros) en

el puerto de vacio, para proteger la

contaminacion del sistemay probabilidad de

contaminacion de ambientes.

Dispositivo antiespumante para el rompimiento

de los globos de aire que podrian formarse al

momento de la aspiracion.

Con asa de transporte.

Doble puerto de aspiracion (posibilidad para

trabajar en aspiracién con circuito cerrado

entre 02 y 04 bolsas con un solo modelo de

bolsa).

- Valvula mecanica de cierre, que evita los
falsos llenados y garantiza el cierre de la bolsa
cuando ésta liega a su maxima capacidad.

'

1

'

- Descartable (un solo uso)

- Orificio para “toma de muestra”.

- Toma de vacio ubicada en el canister (para
asegurar el correcto funcionamiento del
equipo).

- Valvula antirreflujo ubicada en el puerto de
aspiracion del paciente (protege al paciente
del posible retorno de los fluidos aspirados).

- Producto de condicion bioldgica no esteril
(aseptica).

- Libre de latex, BPA (Bisfenol “A") y ftalatos
(DEHP).

COMPOSICION

- Tapa: polietileno de baja densidad, color
amarillo

- Forro o cuerpo de la bolsa; polietileno de baja
densidad mas Nailon multicapa (PA)

- Vélvula mecanica: Tereftalato de Polietileno.

PRECAUCIONES

- La bolsa es desechable; pero el canister es
reusable.

- Cada bolsa tiene su canister respectivo

- Una vez utilizada la bolsa, el contenido es
considerado potenciaimente peligroso.

- No utilizar aspiracion continua por mas de 24
horas.

- No exceder el nivel de aspiracion de
640mmHg

- Revise fecha de expiracion en la tapa

- Para limpiar el canister, utilice solucién clorada
al 10% o solucion de alcohol al 10% posterior
a cada uso. No utilizar limpiadores en base de
acetona.

- El canister no debe ser usado como medida
exacta (es referencial)

- El canister puede esterilizarse en autoclave.

FRECUENCIA DE CAMBIO

- Se recomienda que el cambio sea cada 8 a 10
horas. Cada vez que se llene. Durante la
estancia del paciente. En quiréfanos después
de cada cirugia.

NORMAS QUE APLICA
- BPM e 1ISO 13485

INDICACIONES

Aspirar y-eliminar liquidos y gases que se
recolectan en las cavidades corporales a causa
de las heridas, enfermedades o cirugias de
forma segura, facil y econémica.

ALMACENAMIENTO
Almacenar a temperatura ambiente y en lugar
limpio y seco.

CADUCIDAD
3 afnos



ACCESORIOS
- Canister graduado reusable
- Colector de muestra
- Coches para 02 y 04 canister reusables
- Mangueras de conexién para aspiracion en
circuito cerrado para 02 y 04 canister

IMAGEN

FABRICANTE
e Bemis de México, S AdeC.V.




NOMBRE DEL PRODUCTO

BOLSA DE ASPIRACION DE SECRECIONES
CON VALVULA Y FILTRO ANTIBACTERIANO
DE 3000¢cc

MARCA
QUICK FIT

CODIGO DE REFERENCIA
7H3004RBM N

DESCRIPCION

Dispositivo Médico disefiado para succionar,
transportar y eliminar liquidos contaminantes,
aspirados de las cavidades corporales de forma
eficiente y segura para el personal sanitario.

PRESENTACION
Caja de cartdn por 50 bolsas de succién
individualizadas en bolsas de proteccién.

Envase primario: caja de cartén corrugado
conteniendo las bolsas de succioén,
individualizadas con bolsas de proteccion de
polietileno de alta densidad.

CARACTERISTICAS

Empaque
- Garantiza la integridad del producto

- Resistente a la manipulacion, transporte y
almacenaje

- Exento de particulas extrafas, rebabas o
aristas cortantes.

- Rotulado segun normas nacicnales e
internacionales.

Producto

- Resistente a las caidas fortuitas.

- Trazable: fecha de fabricacion, lote, etc.;
grabada en la tapa de la bolsa.

- Tapa'y cuerpo de la bolsa de aspiracion

ensamblada y sellada de fabrica

Cuerpo transparente.

Filtro bacteriano Aerostat® de 99.98% de

eficacia de filtracién (con estudio de filtros) en

el puerto de vacio, para proteger la

contaminacion del sistema y probabilidad de

contaminaciéon de ambientes.

Dispositivo antiespumante para el rompimierito

de los globos de aire que podrian formarse al

momento de la aspiracion.

Con asa de transporte.

Doble puerto de aspiracion (posibilidad para

trabajar en aspiracion con circuito cerrado

entre 02 y 04 bolsas con un solo modelo de

bolsa).

Valvula mecanica de cierre, que evita los

falsos llenados y garantiza el cierre de la bolsa

cuando ésta llega a su maxima capacidad.

A TECNICA

- Descartable (un solo uso)

- Orificio para “toma de muestra”.

- Toma de vacio ubicada en el canister (para
asegurar el correcto funcionamiento del
equipo).

- Valvula antirreflujo ubicada en el puerto de
aspiracion del paciente (protege al paciente
del posible retorno de los fluidos aspirados).

- Producto de condicidn bioldgica no estéril
(aséptica).

- Libre de latex, BPA (Bisfenol “A") y ftalatos
(DEHP).

COMPOSICION

- Tapa: polietileno de baja densidad, color
rosado

- Forro o cuerpo de la bolsa: polietileno de baja
densidad mas Nailon multicapa (PA)

- Vélvula mecanica: Tereftalato de Polietileno.

PRECAUCIONES

- La bolsa es desechable; pero el canister es
reusable.

- Cada bolsa tiene su canister respectivo

- Una vez utilizada la bolsa, el contenido es
considerado potencialmente peligroso.

- No utilizar aspiracion continua por mas de 24
horas. -

- No exceder el nivel de aspiracion de
640mmHg

- Revise fecha de expiracién en la tapa

- Para limpiar el canister, utilice solucion clorada
al 10% o solucién de alcohol al 10% posterior
a cada uso. No utilizar limpiadores en base de
acetona.

- El canister no debe ser usado como medida
exacta (es referencial)

- El canister puede esterilizarse en autoclave.

FRECUENCIA DE CAMBIO

- Se recomienda que el cambio sea cada 8 a 10
horas. Cada vez que se llene. Durante la
estancia del paciente. En quiréfanos después
de cada cirugia,

NORMAS QUE APLICA
- BPM e ISO 13485

INDICACIONES

Aspirar y eliminar liquidos y gases que se
recolectan en las cavidades corporales a causa
de las heridas, enfermedades o cirugias de
forma segura, facil y econémica.

ALMACENAMIENTO
Almacenar a temperatura ambiente y en lugar
limpio y seco.

CADUCIDAD
3 afios )



ACCESORIOS
- Canister graduado reusable
- Colector de muestra
- Coches para 02 y 04 canister reusables
- Mangueras de conexion para aspiracion en
circuito cerrado para 02 y 04 canister

IMAGEN

FABRICANTE

e Bemis de México, S.Ade C.V.




FICHA TECNICA

NOMBRE DEL PRODUCTO

BOLSA DE ASPIRACION DE SECRECIONES
CON VALVULA Y FILTRO ANTIBACTERIANO
DE 1000cc

MARCA
QUICK FIT

CODIGO DE REFERENCIA
7H1004RBM N

DESCRIPCION

Dispositivo Médico disefiado para succionar,
transportar y eliminar liquidos contaminantes,
aspirados de las cavidades corporales de forma
eficiente y segura para el personal sanitario.

PRESENTACION
Caja de carton por 50 bolsas de succién
individualizadas en bolsas de proteccion.

Envase primario: caja de carton corrugado
conteniendo las bolsas de succidn,
individualizadas con bolsas de proteccion de
polietiienc de alta densidad.

CARACTERISTICAS

Empaque
- Garantiza la integridad del producto

- Resistente a la manipulacion, transporte y
almacenaje

- Exento de particulas extrafas, rebabas o
aristas cortantes.

- Rotulado segin normas nacionales e
internacionales.

Producto

- Resistente a las caidas fortuitas.

- Trazable: fecha de fabricacion, lote, etc.;
grabada en |la tapa de la bolsa.

- Tapa y cuerpo de la boisa de aspiracion

ensamblada y sellada de fabrica

Cuerpo transparente.

Filtro bacteriano Aerostat® de 99.98% de

eficacia de filtracion (con estudio de filtros) en

el puerto de vacio, para proteger la

contaminacion del sistema y probabilidad de

contaminacion de ambientes.

Dispositivo antiespumante para el rompimiento

de los globos de aire que podrian formarse al

momento de la aspiracion.

Ccen asa de transporte.

Doble puerto de aspiracion (posibilidad para

trabajar en aspiracion con circuito cerrado

entre 02 y 04 bolsas con un solo modelo de

bolsa).

Valvula mecanica de cierre, que evita los

falsos llenados y garantiza el cierre de la bolsa

cuando ésta llega a su maxima capacidad.

t

]

- Descartable (un solo uso)

- Qrificio para “toma de muestra”.

- Toma de vacio ubicada en el canister (para
asegurar el correcto funcionamiento del
equipo).

- Valvula antirreflujo ubicada en el puerto de
aspiracion del paciente (protege al paciente
del posible retorno de los fluidos aspirados).

- Producto de condicién bioldgica no estéril
(aséptica).

- Libre de latex, BPA (Bisfenol “A") y ftalatos
(DEHP).

COMPOSICION

- Tapa: polietileno de baja densidad, color
blanco.

- Forro o cuerpo de la bolsa: polietileno de baja
densidad mas Nailon multicapa (PA)

- Valvula mecanica: Tereftalato de Polietileno.

PRECAUCIONES

- La bolsa es desechable; pero el canister es
reusable.

- Cada bolsa tiene su canister respectivo

- Una vez utilizada la bolsa, el contenido es
considerado potencialmente peligroso.

- No utilizar aspiracién continua por mas de 24
horas.

- No exceder el nivel de aspiracién de
640mmHg

- Revise fecha de expiracion en la tapa

- Para limpiar el canister, utilice solucién clorada
al 10% o solucién de aicohol al 10% posterior
a cada uso. No utilizar limpiadores en base de
acetona.

- El canister no debe ser usado como medida
exacta (es referencial)

- El canister puede esterilizarse en autoclave.

FRECUENCIA DE CAMBIO

- Se recomienda que el cambio sea cada 8 a 10
horas. Cada vez que se llene, Durante la
estancia del paciente. En quiréfanos después
de cada cirugia.

NORMAS QUE APLICA
- BPM e ISO 13485

INDICACIONES

Aspirar y eliminar liquidos y gases que se
recolectan en las cavidades corporales a causa
de las heridas, enfermedades o cirugias de
forma segura, facil y econémica.

ALMACENAMIENTO
Almacenar a temperatura ambiente y en lugar
limpio y seco.

CADUCIDAD
3 afios

e



ECNICA

ACCESORIOS FABRICANTE
- Canister graduado reusable e Bemis de México, S.Ade C.V.
- Colector de muestra
- Coches para 02 y 04 canister reusables
- Mangueras de conexidon para aspiracion en
circuito cerrado para 02 y 04 canister

IMAGEN

o
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“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la Universalizacién de la Salud”

R.D. rycj {6 -2020/DIGEMID/DICER

RESOLUCION DIRECTORAL
Lima, 13 AG0. 2020

VISTO: £l expediente N° 20-052623-1 del 16 de julio del 2020, presentado por el Sr. Representante Legal
Kenny Luigie Mancilla Uribe y el Quimico Farmacéutico John Deyhi Alvarez Torrején, con el horario de
labor de lunes, miércoles y viernes de 2:00 pm. a 4:00 pm,, de la Empresa con Nombre Comercial A & F
MEDIC 5.A.C., Razdén Social A & F MEDIC SOCIEDAD ANONIMA CERRADA - A & F MEDIC S.A.C,, con
Registro Unico del Contribuyente — RUC N° 20605936947, con Oficina Administrativa en Calle Antén
Sanchez N° 215, Dpto, 703, distrito de Rimac, provincia de Lima, departamento de Lima y Almacén (con
o servicio de almacenamiento brindado por la Drogueria ROESFARMA GROUP SAC) en Calle José Olaya N°
161, P.J. José Carlos Mariategul, distrito de Villa Maria del Triunfo, provincia de Lima, departamento de
Lima, con horario de funcionamiento lunes, miércoles y viernes de 2:00 pm. a 4:00 pm., sobre
AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO de la mencionada empresa como Drogueria;

CONSIDERANDO:

Que, mediante el expediente de! visto, la empresa recurrente solicita AUTORIZACION SANITARIA DE
FUNCIONAMIENTO como Drogueria, para la Importacién, Exportacion, Comercializacién,
Almacenamiento y/o Distribucién de: DISPOSITIVOS MEDICOS: 1. Dispositivos Médicos: Clase | (De Bajo
Riesgo Estéril, De Bajo Riesge no Estéril), Clase 1l {De Moderado Riesgo) y Clase il {De Alto Riesgo), 2.
Equipos Biomédicos: Clase | {De Bajo Riesgo), Clase I} {De Moderado Riesgo} y Clase 1l (De Alto Riesgo),
3. De Diagnéstico In vitro: (Reactivo de Diagndstico);

Que, mediante Decreto Supremo N2 008-2020-SA, de fecha 11 de marzo del 2020, se declara en
Emergencia Sanitaria a nivel nacional por el plazo de noventa (90) dias calendario y dicta medidas de
prevencion y control del Covid 19, frente a la pandemia declarada por la Organizacién Mundial de la
Salud — OMS, donde se advierte {a amenaza de un nuevo Coronavirus SARS-CoV-2; y mediante Decreto
Supremo N¢ 044-2020-PCM del 15 de marzo del 2020, se declara el Estado de Emergencia Nacional por
las graves circunstancias que afectan la vida de la nacidn a consecuencia del brote del COVID 19.

Que, madiante Decreto Supremo N2 051-2020 PCM del 27 de marzo del 2020, se Prorroga el Estado de
Emergencia Nacional declarado mediante Decreto Supremo N° 044-2020- PCM, por el término de trece
(13) dias calendario, a partir del 31 de marzo de 2020, y mediante Decreto Supremo N2 064-2020 PCM
del 09 de abril del 2020, se Prorroga el Estado de Emergencia Nacional declarado mediante Decreto
Supremo N° 044-2020- PCM y ampliado temporaimente mediante el Decreto Supremo N° 051-2020-
PCM, por el término de catorce {14) dfas calendario, a partir del 13 de abril de 2020 hasta el 26 de abril
del 2020. Del mismo, mediante Decreto Supremo N2 075-2020 PCM del 25 de abril del 2020, se Prorroga
el Estado de Emergencia Nacional declarado, por el término de catorce (14) dias calendario, a partir del
27 de abril de 2020 hasta el 10 de mayo de 2020, y mediante Decreto Supremo N2 083-2020 PCM del 10
3, de mayo del 2020, se Prorroga el Estado de Emergencia Nacional declarado, por el término de catorce
14) dias calendario, a partir del 11 de mayo de 2020 hasta el 24 de mayo de 2020. El mismo que fue
Jprorrogado desde el 25 de mayo hasta el 30 de junio de 2020 mediante el articulo 2¢ del DECRETO
/ SUPREMO N2 094-2020-PCM, y asimismo prorrogado desde el 01 de julio al 31 de julio del 2020
mediante Decreto Supremo N° 116-2020-PCM, y del 01 de agosto del 2020, mediante Decreto Supremo
N® 135-2020-PCM;
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“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
"Afio de la Universalizacién de la Salud”

R.D. Ny‘?? S¢& - 2020/DIGEMID/DICER

En consecuencia; considerando de que el almacén de la mencionada empresa es bajo la modalidad de
encargo de servicio de almacenamiento brindado por un establecimiento farmacéutico (drogueria
ROESFARMA GROUP SAC) que cuenta con la Autorizacién Sanitaria y la Certificacién de Buenas Précticas
de Almacenamiento que exige la normativa sanitaria vigente (articulo 71 del Decreto supremo N? 014-
2011-SA, y el Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento, aprobado mediante Resclucidn
Ministerial N 132-2015/MINSA} para brindar el mencionado servicio, que evidencian que el almacén de
la empresa recurrente ya cumple con lo dispuesto en las normas antes citadas, y por tratarse de
productos. y dispositivos relacionados con la prevencion, diagndstico y tratamiento del COVID 18; resulta
conveniente la autorizacién sanitaria de funcionamiento de la citada empresa, prescindiendo
temporalmente de la inspeccién sohre las condiciones técnico sanitarias adecuadas para su
funcionamiento, la misma que se desarrollara de dentro de los (180) dias posteriores al fin del estado de
emergerfa que venimaos atravesandol. Asimismo, estard sujeto al control y vigilancia sanitaria por parte
de la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM) vy de ser el caso la aplicacion del control posterior a [os documentos presentados que sustentan la
autorizacion,

Que, de la evaluacién de los documentos presentados, se ha verificado que estos se encuentran
conformes con los requisitos establecidos en el Texto Unico de Procedimientos Administrativos del
Ministerio de Salud -TUPA/MINSA, con respecto al procedimiento N° 136, asi como, con lo dispuesto en
el Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos y demds normas complementarias, por lo gue, se
considera procedente lo solicitado por la menclonada empresa;

De conformidad con lo dispuesto por los Decreto Supremos N2 008-2020-SA, Decreto Supremo que
declara en Emergencia Sanitaria a nivel nacional por el plazo de noventa (90) dias calendario vy dicta
medidas de prevencién y control del Covid 19, de fecha 11 de marzo del 2020 y el Decreto Supremo N@
044-2020-PCM vy sus modificatorias, Decreto Supremo que declara el Estado de Emergencia Nacional por
las graves circunstancias que afectan la vida de la nacidén a consecuencia del brote del COVID 19 de
fecha 15 de marzo del 2020; la Ley N2 29459 “Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Praductos Sanitarios”, “Decreto Legislativo N2 1161 “Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de
Salud”, el Decreto Supremo N° 008-2017-SA, “Reglamento de Organizacidn y Funciones del Ministerio
de Salud” y su modificatoria, el Decreto Supremo N° 014-2011-SA “Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos” y sus modificatorias; el Decreto Supremo N° 001-2016-SA “Texto Unico de
Procedimientos Administrativos del Ministerio de Salud” y su modificatoria, el Decreto Supremo N° 004-
2019-JUS “Texto Unico Ordenado de la Ley N° 27444 “Ley del Procedimiento Administrativo General”;

SE RESUELVE:

/j;”;‘\f«\Artl’culo 12.- Autorizar el Funcionamiento de la Drogueria con Nombre Comercial A & F MEDIC S.A.C,,
, 'Razon Social A & F MEDIC SOCIEDAD ANONIMA CERRADA — A & F MEDIC S.A.C., con Registro Unico del
Chntribuyente — RUC N° 20605936947, con Cédigo de Establecimiento Farmacéutico N° 0048457,
Jpresentada legalmente por el Sr. Kenny Luigie Mancilla Uribe, con Oficina Administrativa en Calle

! Elie al amparo de lo dispuesto en el articulo 6° del Decreto Supremo N° 018-2020.SA. el mismo que
establece: lo siguiente: “De la excepcién para el otorgamiento de autorizacidn sanitaria a los
establecimientos farmacéuticos.- Excepcionalmente, durante el plazo de la declaratoria de Emergencia
Sanitana a nivel nacional por la existencia del COVID-19, se puede oforgar autorizacién sanitaria de
funcionamiento o traslado de establecimientos farmacéuticos, asi come para la ampliacion de almacén,
planta o éreas, de los referidos establecimientos, sin la previa inspeccién que exige el Reglamento de
Establecimientos Farmacéuticos, aprabado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA. La inspeccion se debe
realizar dentro del plazo de ciento ochenta (180) dias calendario posteriores a la culminacién del estado
de emergencia. Para el oforgamiento de las mencionadas autorizaciones sanitanias, el administrado debe
cumplir con los requisitos y condiciones técnico sanitarias previstas en la normativa sanitaria vigente”
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*Decenio de la igualdad de Opontunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de Ia Universalizacion de la Salud®

C0-SC 4494-1

Registro Sanitario N° DM18480E R.D.N° ¢//2 -2020/DIGEMID/DDMP/UFDM/MINSA

RESOLUCION DIRECTORAL
77 ENE. 7020

Lima,

VISTOS, la Solicitud N° 2019651860 del 07 de Octubre del 2019, la Solicitud Unica de Comercio
Exterior (SUCE) N° 2019531702 del 10 de Octubre del 2019 {expediente N° 19-096045-1 del 10
de Octubre del 2019), respuesta de notificacion del 29 de Noviembre del 2019, escrito del 20 de
Enero del 2020 y escrito del 21 de Enero del 2020, presentados por el(la) Sr(a). Rodolfo Martin
Pacheco Salas, Representante Legal de la Drogueria Q - MEDICAL S.A.C., con domicilio en Av.
Arica N° 14386, 2do. Piso, Urb. Chacra Colorada - Brena, solicitando la INSCRIPCION en el
Registro Sanitario del DISPOSITIVO MEDICO DE LA CLASE | (DE BAJO RIESGO): QUICK-FIT,

segun detalle;
CONSIDERANDO:

Que, mediante Notificacion de SUCE de fecha 18 de Octubre del 2019, se solicit6 la subsanacion
de observaciones a la Solicitud Unica de Comercio Exterior (SUCE) N* 2019531702 del 10 de
Octubre del 2019 (expediente N° 19-096045-1 del 10 de Octubre del 2018), en cumplimiento con
lo dispuesto en el Articulo 126° de la Ley N° 27444, Ley Procedimiento Administrativo General y sus
modificatorias y con respuesta de notificacion del 29 de Noviernbre del 2019, escrito del 20 de
Enero del 2020 y escrito del 21 de Enero del 2020, la empresa subsana las observaciones
efectuadas en la Notificacién de SUCE antes citada;

De conformidad con lo dispuesto por el Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias, Decreto
Supremo N° 001-2016-SA y modificatorias, Decreto Supremo N° 008-2017-SA y modificatoria, Ley
N° 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
Decreto Legisfativo N° 1161, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Organizacion y Funciones
del Ministerio de Salud y modificatoria, Ley N° 27444 Ley del Procedimiento Administrativo General

y modificatorias;
Estando a lo informado por la Unidad Funcional de Dispositivos Medicos;
SERESUELVE:

Articulo Unico.- Autorizar la INSCRIPCION en el Registro Sanitario del DISPOSITIVO MEDICO
DE LA CLASE | (DE BAJO RIESGO) en las siguientes condiciones:

DISPOSITIVO MEDICO EXTRANJERO

o . - . . Del 21-01-2020
N° Registro Sanitario DM18480E Vigencia al 21-01-2025
Nombre del . Marca R .
Dispositivo Médico QUICK-FIT, segtin detalle Comercial Quick Fit
Nombre Comun Recipientes, para Coleccion de Aspirador

Forma de presentacion | Ver detalle

Fabricante BEMIS DE MEXICO, S.A. de C.V. Pais MEXICO

Total de folios Tres (03)

Av, Parque delas Leyendas 240
San Miguel, Peru
T{511) 6314300

Registration Number:




Registro Sanitario N° DM18480E

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

“Afio de la Universalizacion de la Salud”

Certificado N°'SC 449441

R.D. N° &/ -2020/DIGEMID/DDMP/UFDM/MINSA

FCOMTEC

Registration Number:
C0-8C 4494-1

" . . . Forma de Forma de
item Cgo;j; Decsicégp 32232 Modelo A{g::sl.g?io Accesorio Pfggsstigign Prese{:}ﬂtﬂacién
Sistema de Forro de Deposito Caia 250
Succién de Quick Fit™con reutilizable para-el unijdades en
y ; Filtro Aerostat®. Vélvula de Sistema de Forro Caja x 01 ¥
1 1004RBM | ierre con flotador, tapa 1000 01 de Succion de unidad. PO:.S?S' s
planca con vahvula anti- Quick Fit™, thic ';” uaies de
reflujo, 1000cc/mi. 1000ce/ml. proteccion
Sistema de Forro de .
Succion de Quick Fit™con v | Caja x 50
Filtro Aerostat®. Valvula de rse_:t;lza de ‘::ari: Caiax 10 unidades en
2 1004 1004SB cierre con flotador, tapa 1000 10 dé ’ngziié: dg urilsa):jes bolsas
blanca con valvula anti- Qui‘ck i : individuales de
reflujo, 1T000ce/micon gel 1000cc/mi ' proteccion
selidificante )
Sistema de Forro de Deposito
Succion de Quick Fit™con reutilizable con Caja x 50
Filtro Aerostat@®. Valvula de llave de paso para Caia x 01 uridades en
3 1004RBMSC | cierre con flotador, tapa 10008C 01 el Sistema de Forro ‘Jd 4 holsas
blanca con valvula anti- de Succion de unicad: individuales de
reflujo. 1000cciml con gel Quick Fit™ proteccion
solidificante en frasco. 1000cc/ml.
Sistema de Forro de Deposito o
Succién de Quick Fit™ con reutilizable para el S;!;a)éi;gen
- Filtro Aerostat®. Vélvula de Sistema de Forro Caja x 01
4 1504RBM cierre con flotador, tapa 150001 de Succion de unidad. Sii‘iicsiuales de
amarilia con valvula anti- Quick Fit™, <
reflujo, 1500cc/ml. 1500cc/mi. proteccion
Sistema de Forro de .
‘Succién de Quick Fit™ con ?ei%ﬁig{;le ara el Caja x 50
Filtro Aerostat®. Valvula de Sisterna de%orro Caiax 10 unidades en
5 1504 150458 cierre-con flotador, {apa 1500 10 de Succion de uni}dades bolsas
amarilla con valvuia anti- Guick FiL7™ ’ individuales de
reﬂluj_o, 1500cc/mi con gel 1500cc/m!~‘ proteccion
solidificante
QUICK- Sistema di Forro de Deposito
FIT Succién de Quick Fit™ con reutilizable con Caja x 50
Filtro Aerostat®. Valvula de fiave de paso para Caia x 01 unidades en
6 1504RBMSC | cierre con flotador, tapa 1500SC 01 ¢l Sisterna de Forro ¢ bolsas
" i} 4 i unidad. o
amarilla con valvula anti- de Succion de individuales de
reflujo, 1500cc/mt can gel Quick Fit™, proteccion
solidificante en frasco. 1500cc/ml.
Sistema de Forro de Deposito Caia x 50
Suceidn de Quick Fit™ con reutilizable para el urcxijc(iadas on
Filtro Aerostal®. Valvula de Sistema de Forro Caja x 01 ) —
7 3004RBM cierre con flotador, tapa 3000 01 de Succién de unidad. p?j!.sgs los ¢
rosada con valvula anti Quick Fit™, n w:dug es de
refluio, 3000cc/ml, 3000cc/mi, proteccion
Sistema de Forro de .
Succion de Quick Fit con ii%ﬁii&e ara el Caja x 50
Filtro Aerostat®. Valvula de Sistema de%crro Caiax 10 unidades en
8 3004 300458 cierre con flotador, tapa 300010 de Succién de uni}dades bolsas
rosada con vélvula anti- Qui'ck i b individuales de
refluja, 3000ce/mi con gel 3000cc/m ' proteccion
solidificante '
Sistema de Forro de Deposito
Succién de Quick Fit™ con reutilizable con Caja x 50
Filtro Aerostat®, Valvuta de llave de paso para Caia x-01 unidades en
9 3004RBMSC | cierre con flotador, tapa 30008C 01 el Sistema de Forro unijdad holsas
rosada con valvula anti- de Succién de : individuales de
reflujo, 3000cc/mi con gel Quick Fit™, proteccion
solidificante en frasco. 3000cc/mi.
raa Muitiple y valvula Cajax 25
) ) ) . 588110 sencilla unidades. . ~
Maitiple y valvula Cajax 25
) ) 3 ) 535510 sencilla 2 Dep unidades. .
- Muaitiple y valvula Caja x05
) ) 3 ) 538410 sencilla 4 bolsas unidades. 0;,;;5;;,[0
Muitiple y valvuia Caja x 05 <, K
- - i ) 535010 sencgia Z Dep Unijdadesh : 3 3

%
|

Av. Parque de las Leyendas 240
San Migual, Perd
T{511) 631-4300
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Jraumos v Doy
L HEOMTEC

“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
"Afio de la Universalizacion de la Salud”

Registration Number:
Certificado N° SC 44941 CO-SC 4494.1

« . - i j ""
Registro Sanitaric N° DM18480E R.D.N° &/7 -2020/DIGEMID/DDMP/UFDM/MINSA
- . . - Forma de Forma de
ftem CO;“ Di‘sig:]m- ;Zggg Modelo Ag::;g(r)io Accesorio Presentacion Presentacién
g Accesorio DM
Tubo de conexidn Caja x50
) ) } 535210 de 18" unidades, )
Tubo de conexion Caja x 25
) ) i B 536010 de 6" unidades. i
. Base rodante para Caja x 01
" | ouick- ) - 534910 | canister unidad. -
FIT Base rodante Caja x 01
i ) i i 532410 Sencilla unidad, )
) A R ~ Caja x 01
- 532310 Base rodante doble unidad. -
) Placa de pared Cajax12
) ) ) 530510 plastica unidades. i
Fin de la lista en el item N° 09
Registrese, comuniquese y cimplase
MINI
Direscion G5
"""""""" STHER HiLDEBRANDT PINEDO
Q £ UDA E irector Ejecutiva
Direccidn de Dssposmvos Médicos y Productas Sanitarios

LLEHP/ICSP/NSG/nsg

Av. Parque de las Leyendas 240
www.gob.pe/minsa San Miguel, Pert
T{511) 631-4300




ireccion General
e Medicamentos,
nstumos y Drogas

“Decenic de a lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
*Afio del Bicentenario del Pert: 200 afios de Independencia”

N° 1841-2021

CERTIFICADO
BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO

La que suscribe, Directora Ejecutiva de la Direccion de Inspeccion y
Certificacion de la Direcciéon General de Medicamentos, Insumos y Drogas.

CERTIFICA:

Que la Drogueria A & F MEDIC $.A.C. con razén social A & F MEDIC SOCIEDAD
ANONIMA CERRADA - A & F MEDIC S.A.C., con oficina administrativa ubicada en Calle
Anton Sanchez N° 215, Dpto. 703 - Rimac - Lima - PERU y almacén ubicado en Calle
José Olaya N° 161, P.J. José Carlos Mariategui — Villa Maria del Triunfo - Lima - PERU
(con prestacion de servicio de almacenamiento brindado por la drogueria
ROESFARMA GROUP S.A.C.), cumple con las Buenas Practicas de Almacenamiento
para sus: A. Dispositivos Médicos: 1. Dispositivos Médicos: Clase | (De Bajo Riesgo
Estéril y De Bajo Riesgo No Estéril), Clase Il (De Moderado Riesgo), Clase 1l (De Alto
Riesgo), 2. Equipos Biomédicos: Clase | (De Bajo Riesgo), Clase |l (De Moderado
Riesgo), Clase Il (De Alto Riesgo), 3. De Diagnéstico In vitro (Reactivos de
Diagnostico); almacenados a temperatura controlada, consignadas en la R.M. N° 132-
2015/MINSA, para vender o distribuir en el pais y/o para la exportacién, tal como consta en
el Acta de Inspeccion para Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros que Almacenan Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios N° 929-1-2021 de fecha 06 de diciembre del 2021.

Se expide el presente Certificado a solicitud del interesado segun el Expediente N° 21-
098744-1 de fecha 06 de octubre del 2021.

Este Certificado es valido a partir del 06 de diciembre del 2021 hasta el 06 de diciembre
del 2024,

Lima, 07 de diciembre del 2021.

T

- @:FrMarisa Angélica Papen Bernaola
Directora Ejecutiva
Direccion de Inspeccion y Certificacion

DIGEMID

Temperatura Controlada: 15 -25°C

MAPB/GILL/RED/rcd

Av. Parque de las Leyendas 240

www digemid.minsa.gob.pe San Miguel, Perd

T(511) 631-4300



onfia

Certificado de Sistemna de Gestién
de la Calidad de Productos Sanitarios

GESTION CALIDAD
PRODUCTOS
SANITARIOS

15013485

G5-0013/2019

AENOR certifica quela srganizacidn
BEMIS DE MEXICQO, S.A.DEC.V.

dispone de un sistema de gestion de la calidad de productos sanitarios conforme con la Norma UNE-EN

para las actividades:

que serealiza/nen:

Fecha de primera emisién;
Fechade dltima emisién:
Fecha de expiraciérn:

AENOCRINTERNACIONAL S.A.U.
Génova, 6. 28004 Madrid. Espafia
Tel. 91 432 60 00.- www.aenor.com

15013485:2018

Fabricacion de bolsas pldsticas de succién y contenedores para
residuos punzocortantes; y la camercializacidn de depdsitos de
succiony contenedores para residuos punzocortantes ¥ sus

accesorios,

AV TEXAS 200 PARQUE INDUSTRIAL NACIONAL . 65550 - CIENEGA
DEFLORES (NUEVO LEON - México)

2019-04-30
2022-04-30
2025-04-30

AENUR Mexico Av. Presidente Masaryk, b1 - Piso 14 Colonia Chapultepec Morajes. (.
i

ATIAFIAT DDNArmMOvien o

Rafael GARCIA MEIRO
Director General

s

11570, Delggacion Miguel Hidaigo. Liugad de Meéxico - Mexico -
m
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mgég ,ﬁéfg ;ﬁ' ﬁ BEMIS de MEXICO, S.A. de C.V. Av. Texas 200
# MANUFACTURING COMPANY. Farcoe Irdastnal Nacionat

Ciénega de Flores, N.L. C.2, 65350, México

PROTOCOLO DE ANALISIS N° 005

Tel (52) 81-8154-55C

Fax {52} 81-8319-7884

Web: www bemism® . om

veww . Derisdemexico.cor

Laca sin costo: 01800-717-9656G

PRODUCTO

ESPECIFICACIONES

PRODUCTO : Bolsa de Succion de 3000 cc
COD. DE REFERENCIA : 3004RBM N
NOMBRE DE LA EMPRESA : Bemis de México S.A. de C.V,
PRESENTACION ¢+ Caja conteniendo 50 bolsas de empaques individuales
LOTE + 210480
FECHA DE PRODUCCION : 24/03/2023
FECHA DE VENCIMIENTO : 04/02/2026
CAPACIDAD + 3000 cc
DESCRIPCION DEL RESULTADO | METODOLOGIA

EMPAQUE

= Bolsa plastica de proteccidn individual aséptico (bolsa de polictileno de Alta densidad)
- Suave al tacto v facil de manipular

- Exento de Rebabas y/o Anistas cortantes

- Librede pantictlas-extrafias y manchas

© Antideslizante

- Resistente a la manipulacion, tansporte y almacenaje

- Rotulado fegible de acuerdo a estandares internacionales

Cumple

Téenica Propia,
Inspeccitn
Visual

PRODUCTO

BOLSA

- Bolsa corrugada translGcida desechable, antideslizante, de alta resistencia, c/tapa
adjunta para succion y efiminacion de liquidos.

© Material de polictileno de baja densidad cftapa adjunta de polipropileno de alta
densidad, para succién y eliminacién de liguidos.

" De facil instalacién

- Versatil

- No permite el contacto con los fluidos

- Capacidad cstablecida segiin modelo

TAPA PRE-MONTADA

-~ Tapa de Polipropileno de Alta densidad, que proporciona sellado hermético libre de
fugas.

- Con asa de transpoite,

* Orificio para toma de muestras.

~ Doble puerto de aspiracion (puerto tdndem y puerto del paciente}

~ Fi puerto Tandem permite trabajar en aspiracion con circuito cerrada.

- Puento para conexion al sistera de vacio.

~ Todos los puertos y orificios ticnen tapas independientes

FILTRO AEROSTATICO
- Filtro bacteriano Aerostat ® tiené una eficiencia de filtracion del 99,98% de

microorganismos y particulas de acrosol

YALVULA DE CIERRE
- Sistema de cierre Hi-flow para mayor seguridad (Valvula de cierre mecanico evita el
desbordamiento y la contaminacion). Permite trabajar en circuito cerrado

DISPOSITIVO ANTIESPUMANTE
~ Modo mecénico que evita el cierre prematuro por burbujas

Cumple

Técnica Propia,
Inspeccion
Visual

- Presencia de Patogenos (Staphylococus aureus, Pseudomona aeruginosa, Escherichia
coli, Salmonella sp.i

No presenta

CONDICION
BIOLOGICA

~ Recuento total de microorganismos Meséfilos Acrobios
< a 100 UFC/G

Conforme

- Recuento de Mohos y Levaduras < a 100 UFC/G

Confonme

USP Vigente

CONDICION DEL

PRODUCTO

- Asdptico
- Permite ja incineracion desprendiendo vapor de acua, CO;5 v CO

Conforme

Téenica Propia

El Laboratorio de Bemis de México S.A. de C.V,, garantiza que los valores arriba obtenidos corresponden al lote analizado.

FECHA DE ANALISIS

C OVCLUSIONES

T

: 30-marzo-23

g : Conforme

Rogelio J. Chapa Garza

Responsable Sanitario

Bemis de México S.A. de C.V.

RE 8 00w i i




DECLARACION JURADA PARA PREVENIR CASOS DE NEPOTISMO

Apellidos: Mancilla Uribe Nombres: Kenny

Documento de Identidad:__ 47296447 RUC:_ 20605936947

Domicilio:_ AV. MORRO DE ARICA NRO. 574 INT. PSO1 URB. VENTURA ROSS| RIMAC
Provincia/Departamento: Lima Fecha 15-08-2024

Declaro que al momento de suscribir el presente documento:

1. Tengo conocimiento de las disposiciones contenidas en las siguientes normas legales:

a) Ley N° 26771, publicado el 15.04.97, que establece la prohibicién de ejercer la facultad
de nombramiento y contratacidon de personal en el sector publico en casos de
parentesco.

b) Decreto Supremo N° 021-2000-PCM, publicado el 30.07.00, que aprueba el
Reglamento de la Ley No. 26771.

c) Decreto Supremo N° 017-2002-PCM, publicado el 08.03.02, que modifica el
Reglamento de la Ley No. 26771.

d) Decreto Supremo N° 034-2005-PCM, publicado el 07.05.05, que modifica el
Reglamento de la Ley No. 26771 y dispone el otorgamiento de la Declaracion Jurada
para prevenir casos de nepotismo.

2. En consecuencia, DECLARO BAJO JURAMENTO que NO (indicar SI o NO) tengo
parientes hasta el cuarto grado de consanguinidad y/o segundo de afinidad y/o vinculo
conyugal, con servidores o funcionarios del HOSPITAL DE LIMA ESTE - VITARTE y en
otras entidades estatales del sector, entre otros.

3. En el caso de haber consignado una respuesta afirmativa, declaro que fa(s) persona(s) con
quien({es) me une el vinculo antes indicado es (son):

a

b.
c.
d.

La presente Declaracién Jurada se formula en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 4-A
del Reglamento de la Ley No 26771, incorporado mediante Decreto Supremo No. 034-2005-
PCM.

Asimismo, DECLARO que la informacién contenida en el presente documento expresa la
verdad, sujetandome a las disposiciones establecidas en los articulos 41° y 42° y demas
aplicables de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, asi como las
demés establecidas en la norma correspondiente.

Lima,
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ANEXO N° 08

CARTA DE AUTORIZACION PARA DEPOSITO EN CUENTA (CCI)

Lima, 15 de agosto del 2024

Sefores

HOSPITAL DE LIMA ESTE - VITARTE

Presente.-

Asunto . Autorizacion para el pago con abonos en cuenta

Por medio de la presente, comunice a Ud., que el numero del Codigo de Cuenta
Interbancario (CCI) es el siguiente:

002190-087400-3104

(20 DIGITOS)

Agradeciéndole se sirva disponer lo conveniente para que los pagos a nombre de mi
representada sean abonados en la cuenta que corresponde al indicado CCl en el
BANCO BCP, a favor de A&F MEDICAL S.A.C

Asimismo, dejo constancia que el comprobante de pago a ser emitido por mi persona,
una vez cumplida o atendida la correspondiente orden de compra o de servicio, quedara
cancelada para todos sus efectos mediante la sola acreditacion del importe del referido
comprobante de pago a favor de la cuenta en la entidad bancaria a que se refiere el
primer parrafo de la presente.

Atentamente,
N
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NONBRE DE LA PERSONA NATURAL O JURIDICA
RUC N°20605936947



Reporte de Ficha RUC Lima, 19/02/2024

A & F MEDIC SOCIEDAD ANONIMA CERRADA - A & F MEDIC S.A.C.
20605936947

Cadigo y descripcion de
Fecha de Inscripcion
Fecha de Inicio de Actividades
Estado del Contribuyente k
Dependencia SUNAT
Condicion del Domicilio Fiscal

Emisor electrénico desde

Comprobantes electronicos.

Nombre Comercial
Tipo de Representacion
Actividad Econémica Principal

Actividad Econémica Secundaria 1

Actividad Econdmica Secundaria 2

Sistema Emision Comprobantes de Pago
Sistema de Contabilidad

Codigo de Profesion / Oficio

Actividad de Comercio Exterior

Numero Fax

Teléfono Fijo 1

Teléfono Fijo 2

Teléfono Movil 1

Teléfono Maovil 2

Correo Electrc')hico 1

Correo Electronico 2

ActividZd Econdmica /‘l;:incipal
Departamento

Provincia

Distrito

Tipo y Nombre Zona

Tipo y Nombre Via

Pagina 1 de 4

Tipo de Contribuyente

20/02/2020
20/02/2020

ACTIVO
0023 - INTENDENCIA LIMA
| HABDO
 12/08/2020

FACTURA (desde 12/08/2020), (desde 19/03/2021),BOLETA
‘(desde 02/02/2023) -~ . - }

"

N &
A& FMEDICS

AC

4690 - VENTA AL POR MAYOR NO ESPECIALIZADA

4772 - VENTA AL POR MENOR DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y MEDICOS, COSMETICOS Y ARTICULOS
DE TOCADOR EN-COMERCIOS ESPECIALIZADOS

7490 - OTRAS ACTIVIDADES PROFESIONALES, CIENTIFICAS Y
TECNICAS N.C.P.

MANUAL/COMPUTARIZADO
MANUAL/COMPUTARIZADO

IMPORTADOR/EXPORTADOR

1-9656340642

kenny;1 30591 @gmail.com

CLIMA

LIMA

RIMAC

'URB, VENTURA ROSS!
AV. MORRO DE ARICA




Nro
Km

Mz
Lote
Dpto
Interior

Otras Referencias

Condicion del inmueble declarado como Domicilio Fiscal

Fecha Inscripcion RR.PP
Numero de Partida Registral
Tomo/Ficha

Folio

Asiento

Origen de la Entidad

Pais de Origen

IGV - OPER. INT. - CTA. PROPIA
RENTA 4TA, CATEG. RETENCIONES
RENTA 5TA. CATEG. RETENCIONES

RENTA - REGIMEN MYPE TRIBUTARIO
ESSALUD SEG REGULAR TRABAJADOR

SNP - LEY 19980

DOC. NACIONAL DE
IDENTIDAD

47296447 e -
URB. BRENA JR. CARAVELI 1122 !

Pagina 2 de 4

574

ALQUILADO

05/02/2020
14458667

NACIONAL

20/02/2020
01/08/2020

01/08/2020
01/01/2021
01/08/2020
01/08/2020

LIMA LIMA BRENA

15 965340642

kenny.130591@gmail.com




30.000000000

DOC. NACIONAL ==
DE IDENTIDAD -
03701036

gena de

13/05/1991 05/02/2020

i - A

70.000000000

MANCILLA URIBE KENNY LUIGIE

DOC. NACIONAL
DE IDENTIDAD -
47296447

URB. BRENA JR. CARAVELI
1122

: LIMA LIMA 15 965340642 kenny.130591@gmail.com

T

0002  SUCURSAL - - LIMALIMA  CAL ANTON SANGHEZ . ALQUILADO -

\ ~ RMAC ot Dpto 703 | ' ;
LIMALIMAVILLA| P.J. JOSE CARLOS | ﬁg@gﬁrﬁt :
0001  DEPOSITO ; © MARIADEL | MARIATEGUICAL.  HOSP ALQUILADO ;
TRIUNFO = JOSEOLAYA 161, (AR

Importante:

Recuerde que es obligatorio consultar periodicamente su Buzon Electronico SOL, para conocer de forma oportuna las notificaciones e informacion
de interés que faciliten el cumplimiento de sus obligaciones tributarias y aduaneras.

; Pagina 3 de 4




Dependencia SUNAT: INTENDENCIA LIMA
Fecha: 19/02/2024
Hora: 21:31

Pagina 4 de 4

Jefe del area de Servicios
SUNAT

Sr. Contribuyente, al solicitar el presente Reporte Electronico, debe tener en cuenta lo siguiente:

La informacién mostrada corresponde a lo registrado por usted a través de SUNAT
Operaciones en Linea.

El maximo de reportes a ser generados por dia es TRES (03). A partir del 4to reporte, se
toma el tltimo reporte generado. La generacion del reporte en el dia siempre muestra los
datos registrados hasta el dia anterior.

Es importante que, para efectos de mantenerlo informado sobre sus obligaciones y
facilidades, actualice sus datos en el RUC, como correo electrénico, teléfono fijo y teléfono
celular.

Puede validar y visualizar el reporte electronico generado a través del cddigo QR ubicado
en la parte inferior derecha de! presente documento o colocando la siguiente direccién en
la barra del navegador:
https://www.sunat.gob.pe/cl-ti-itreporteec-visor/reporteec/reportecertificado/descarga?doc=
7YbRUB4GGOY3TqWIEFOEN8sL%2B2FxiAFqDI770nPHzQ8ArS4kWuZXEQHXVWkd8e2u
RtF4vpemg%2FO6WAse%2BW5zK42BXrKnLt2BfV1Evg0xynU%3D




RUC N° 20605936947

REGISTRO NACIONAL DE PROVEEDORES

CONSTANCIA DE INSCRIPCION
PARA SER PARTICIPANTE, POSTOR Y CONTRATISTA

A & F MEDIC SOCIEDAD ANONIMA CERRADA - A & F MEDIC S.A.C.
Domiciliado en: CAL. ANTON SANCHEZ NRO. 215 DPTO. 703 (BLOCK 1) LIMA LIMA RIMAC (SegUn

informacion declarada en la SUNAT)

Se encuentra con inscripcién vigente en los siguientes registros:

PROVEEDOR DE BIENES
Vigencia . Desde 13/03/2020

PROVEEDOR DE SERVICIOS
Vigencia . Desde 13/03/2020

FECHA IMPRESION: 12/05/2023

Nota:
Para mayor informacion la Entidad debera verificar el estado actual de la vigencia de inscripcion del proveedor en la pagina web
del RNP: www.rnp.gob.pe - opcién Verifique su Inscripcion.

| Retornar } { Imprimir




ORGANISMO SUPERVISOR DE LAS CONTRATACIONES DEL ESTADO - OSCE
DIRECCION DEL REGISTRO NACIONAL DE PROVEEDORES
SUBDIRECCION DE SERVICIOS DE INFORMACION REGISTRAL Y FIDELIZACION DEL PROVEEDOR

Relacion de proveedores sancionados por el Tribunal de Contrataciones del Estado con sancidn vigente

Buscar por Nombre/Razén o Denominacién Social: Buscar por RUC/Cadigo de Proveedar Extranjero.no
: 3 domiciliadao:

20608936947

Ingrese el Codigo de la imagen

) Para visualizar la ifurmacién de jos Sonios, Representante y los Organos de Administracion. a 1a fecha de o afracaon. hacer click sobee el RUC del Priveedor

En fa relacion de proveedores sancionados por el Tribunal de Contrataciones de} Estado NO FIGURA sancion vigente para ¢l Nombre/Razén o Denominacion Social: 20605836947
consultado,
Fecha de Consulta: 19/08/2024




HOSPITAL LIMA ESTE <hospitallimaeste@gmail.com>

SOLICITO COTlZACléN URGENTE: ADQUISICION DE DISPOSITIVO MEDICO
(BOLSA DE ASPIRACION DE SECRECIONES CON VALVULAY FILTRO X 3L) PARA
EL ABASTECIMIENTO DE PACIENTES ASEGURADOS Y AMBULATORIOS DEL
HLEV

A&F MEDICAL S.A.C <ventas.ayfmedical@gmail.com> 15 de agosto de 2024, 5:20 p.m.
Para: HOSPITAL LIMA ESTE <hospitallimaeste@gmail.com>

Buenas tardes estimados:

Mediante el presente
adjuntamos nuestra proforma de acuerdo a lo solicitado

Sin otro particular;
Quedamos atentos a cualquier consulta adicional

AREA DE COTIZACIONES
A & F MEDICAL S.A.C.

RUC:20605936947

DIEGO RODRIGUEZ BALCAZAR
TELEFONOS: (511) 771-6803 - 966389669
CORREOS: ventasayfmedical@gmail.com - cotizacicnes@ayfmedical.com

CORREO ENVIADO Y FIRMADO: ECM

VI MO S A0 Landion oy parie del Desareotlo Sostenible, Sudos e auprang este catneo, asegurese de

ot e BETeRAFRO.

11 archivos adjuntos
ay Anexo4_- Directiva_022-2016-OSCE-CD (1)VITARTE.pdf
2 132K

@ Anexo3_-_Directiva_022-2016-OSCE-CD (1) VITARTE.pdf
— 133K

= COT-00299- 2024 - BOLSAS DE ASPIRACION DE 3L - HOSPITAL LIMA ESTE - VITARTE.pdf
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Q-MEDICAL 5.A.C.

€0T2024002309
Lima, 15 de Agosto de 2024

Sefiores:
Hospital Lima Este Vitarte

Presente:
De nuestra mayor consideracion:

Por medio de la presente nos es grato saludarlos y a la vez hacer llegar nuestra cotizacidn del siguiente producto:

,No . CA T_ . - i L S RICANTE.
BOLSA DE ASPIRACION DE SECRECIONES ALLEVA MEDICAL (D.G),
IDE ® . .
b 2% deon vALVULAY FILTROX 3 L VIDE LTD -CHINA UNID. | S/ 25.001 S/

62,500.00

TOTAL =

$/62,500.00

NOTA: Si cumplimos con las especificaciones técnicas al 100%.

CONDICIONES DE VENTA:

Forma de pago ;. Credito comercial.
Razén social . Q-MEDICALS.A.C.
RUC ;20505719396
PRECIOS : Incluyen IGV.
Moneda :  Soles.

Plazo de entrega : 05 dias calendarios de recibida la O/C.
Persona de Contato : Aleli Perez.

Nro de Contacto 1 985633737
Garantia comercial : 12 Meses.
Vigencia ;18 Meses.

Validez de la oferta ;15 dias.

Sin otro particular por el momento, quedamos ante usted.

Atentamente.

MO 07131983
recentante leyal

Dromiciio Fiscall Av Arica NY 1442 Int 2do Pise - Breno
Oficing: AV Arjca N 1436 int, 2do piso - A%mc:cen. AvAnca N 1442 it Ter Piso - Brefa  wima
{2 424-7290 7 433-4197 Fo: 433- /‘bf‘o
¥z cotpociones lictiaciones: sgmedicalsac.com AW ORS00 QO



Anexo N° 3

Cotizacién y declaracidn jurada del proveedor

[ 1 | Fecha del documento 15 DE AGOSTO DEL 2024

2 | Cotizacidon
SOLICITUD DE COTIZACION URGENTE -
21 | Descrincidn del obieto de la contratacion ADQUISICION DE BOLSAS DE ASPIRACION
‘ cnpeio objeto ce DE SECRECIONES CON VALVULA Y FILTRO
X3L
Cumplimiento de las especificaciones Si cumple X
2.2 | técnicas o términos de referencia, segun
corresponda No cumple
2.3 | Monto total cotizado S/ 63,750.00
DECLARACION JURADA DE COTIZACION, RNP,
FICHA RUC, FICHA TECNICA, PROTOCOLO,
24 Detallar documentacién adjunta, de ser el REGISTRO SANITARIOS, ANEXOS,
: caso CERTIFICADO DE BPA, CERTIFICADO
DIGEMID, DECLARACION JURADA BPDYT
3 | Declaracién jurada del proveedor
Acepto y me comprometo a mantener vigente esta oferta y a perfeccionar el contrato, en caso
resultara favorecido con la buena pro, asi como a cumplir con las especificaciones técnicas o términos
de referencia del bien o servicio a contratar.
Asimismo, declaro no encontrarme impedido para postular en el procedimiento de seleccién ni
contratar con el Estado, conforme al articulo 11 de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado,
asi como que conozco las sanciones contenidas en dicha Ley, su Reglamento y la Ley N° 27444, Ley
del Procedimiento Administrativo General.
4
“Rodoifo Maphh Pacheco Salas
DM 07131983
resentante tegal
Nombre, firma y sello del proveedor




Instrucciones para el llenado del formato del anexo N° 3

Campo Informacion a consignar

1 Registrar la fecha de emisidon de la cotizacidn y declaracion jurada del proveedor.
La Entidad debe describir el objeto de la contratacion. Por otra parte, el proveedor debe sefialar

5 si cumple o no cumple las especificaciones técnicas en el caso o términos de referencia en el
caso de servicios; registrar el monto total que se cotiza asi como detallar la documentacidn que
se adjunta, cotizacion detallada, folletos, catdlogos, entre otros, de ser el caso.
El texto de la declaracién jurada del proveedor no debe ser modificado.

4 Precisar el nombre, firma y sello del proveedor




Anexo N° 4

l Declaracidn jurada del proveedor

l 1 l Fecha del documento 15 DE AGOSTO DEL 2024

2 | Informacién del bien o servicio a contratar (para ser llenado por la Entidad contratante)

SOLICITUD DE COTIZACION URGENTE -

2.1 | Descripcién del objeto de la contratacion ADQUISICION DE BOLSAS DE ASFIRACION
: P } DE SECRECIONES CON VALVULA Y FILTRO

X3L

2.2 | Monto total segin informe de indagacién S/ 63,750.00

Detallar documentacién adjunta (proforma, | DECLARACION JURADA DE COTIZACION, RNP,
2.3 | pantalla de internet u otro documento que “?HA, RUC, FICH‘A FECNICA, PROTOCOLO,
describa el bien o servicio a contratar) REGISTRO SANITARIOS, ANEXOS,
CERTIFICADO DE BPA, CERTIFICADO
DIGEMID, DECLARACION JURADA BPDYT

3 | Declaracién jurada del proveedor

Acepto y me comprometo a mantener vigente esta oferta y a perfeccionar el contrato, en caso
resultara favorecido con la buena pro, asi como a cumplir con las especificaciones técnicas o términos
de referencia del bien o servicio a contratar.

Asimismo, declaro no encontrarme impedido para postular en el procedimiento de seleccidn ni
contratar con el Estado, conforme al articulo 11 de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado,
asi como que conozco las sanciones contenidas en dicha Ley, su Reglamento y la Ley N° 27444, Ley

del Procedimiento Administrativo General.

waredeiens o

Rodolfo Magth Pacheco Salas
DIH M 07131983
resentante legal

Nombre, firma y sello del proveedor




nstrucciones para el llenado del formato del anexo N° 4

Campo informacion a consignar

1 Registrar la fecha de emisién de la declaracién jurada del proveedor.
la Entidad debe describir el objeto de la contratacion; el costo total del bien o servicio a

5 contratar de acuerdo con lo consignado en el informe de indagacién; asi como detallar la
documentacion que se adjunta (proforma, pantalla de internet u otro documento que describa
el bien o servicio a contratar).
El texto de la declaracién jurada del proveedor no debe ser modificado.

4 Precisar el nombre, firma y sello del proveedor




NOMBRE DEL PRODUCTO

SUCTION CANISTERS AND LINERS, RIGID
CANISTERS (CONTENEDORES Y BOLSAS DE
SUCCION, CONTENEDORES RIGIDOS)

MODELOQO
BAG SUCTION LINER

MARCA
Vide®

CODIGO DE REFERENCIA

- Mi285-0008: Bolsas de 1000mL, codo amarillo
- MI286-0008: Bolsas de 1500mL, codo morado
- MI287-0008: Bolsas de 2000mL, codo celeste
- MI288-0008; Bolsas de 3000mL, codo verde

DESCRIPCION

Los Suction Canisters and Liners, Rigid Canisters
(Contenedores Rigidos y Bolsas de Succién),
marca VIDE®, estan destinados a ser utilizados
como un contenedor de almacenamiento temporal
para las secreciones o fluidos extraidos del
cuerpo humano. En lo que respecta a las bolsas
de succion, en particular, son descartables y
funcionan con un contenedor o canister reusable;
el cual es colocado, a peticion del usuario, en los
diferentes ambientes hospitalarios segun sus
necesidades. Todas las bolsas de succion, estan
disefiadas para ser utilizados por un solo
paciente. El dispositivo no esta destinado a
canalizar o almacenar sangre, liquidos corporales
o tejidos, liquidos o gases; con el proposito de
eventuales infusiones, administraciones o
introduccién en el cuerpo.

Todos los modelos cuentan con accesorios tales
como: Canister rigido graduado reusable, coches,
tubos conectores, etc.

USO PREVISTO

El presente dispositivo desechable, esta
destinado a ser utilizado tnicamente para
recoleccion de aspiracion médica de liquidos o
desechos liquidos; fluidos o secreciones
provenientes de los pulmones, estémago o
heridas del paciente.

PRESENTACION
- Bolsa de succion contenida en empaque
individual, Caja de cartén conteniendo 50 bolsas
individuales.
Empaque inmediato o primario
- Individual
- Bolsa de polietileno de baja densidad (LDPE)
que garantiza la hermeticidad e integridad del
producto.
- Exento de rebabas o aristas cortantes
- Libre de particulas extrafias y manchas

- Facil apertura (disefiado con dos muescas en
la parte inferior, una a cada lado, para facilitar
dicha funcién).

- Resistente a la manipulacién, transporte y
almacenamiento.

- Rotulado legible de acuerdo a estandares
nacionales e internacionales.

Empague mediato o secundario

- Cartén corrugado conteniendo 50 unidades.

- Exento de rebabas o aristas cortantes

- Resistente a la manipulacién, transporte y
almacenamiento.

- Rotulado legible de acuerdo a estandares
nacionales e internacionales

PRODUCTO
- Constituido por dos partes unidas
herméticamente desde su fabricacién: Tapay
Cuerpo de la bolsa.
= Tapa
. Color azul, con un asa de tamafio
suficientemente grande para el acceso de la
mayoria de los dedos de la mano, que
facilitan el desprendimiento del canister o
depésito, con suma facilidad y seguridad.

. Puerto de aspiracién del paciente (Patient),
en cuya base se encuentra la valvula
antirreflujo del paciente, para evitar el retorno
del liquido aspirado hacia éste, en caso de
gue el sistema de vacio falle o deje de
aspirar.

Puerto multiple de mayor didmetro, el que
puede funcionar como Tandem: para
conexion en serie u Ortho: para toma de
muestras; segun se requiera.

Puerto de conexion al sistema de vacio
(Vacuum), en cuya base se encuentra el filtro
poroso hidrofébico de cierre automatico /
valvula antirreflujo

Filtro poroso hidrofébico de cierre automatico
[ valvula antirrefluio en el puerto de vacio.
Como filtro antimicrobiano, es de alta
eficiencia de filtracion con un 99.9% (segln
estudios de Laboratorios Nelson), inhibiendo
el paso de los mismos al sistema de vacio.
De otro lado, como valvula antirreflujo, se
comporta como valvula de cierre hidrofébica
automdtica, la cual cesa la accién de
aspirado, una vez que la bolsa se haya
llenado para evitar desbordamientos o el
paso de fluidos aspirados desde el paciente
hacia el sistema o equipo de aspiracion,
provocando su contaminacién o deterioro.
Todos los puertos, cuentan con sus tapas,
las que le dan la hermeticidad exigida en
este tipo de dispositivos y permiten la
extraccion y traslado sin mayores
contratiempos y el consecuente peligro de
contaminacién del personal asistencial.
Codo de 90°, cinco en uno, para ser
colocado en el puerto del paciente, cuyo

.
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color varia para ser un distintivo con el
canister a usar, segun el volumen de la
bolsa.

* Cuerpo de la bolsa

. Fusionada por calor a la tapa de |a bolsa con
sello de fabrica.

. Capaz de soportar una presion externa de
50kg-f por 3 segundos después de haberse
llenado con fluidos y sellarla con sus tapas
de los diferentes puertos, garantizando su
hermeticidad.

. Resistente a los golpes

. Superficie de las paredes lisas, lo que le da
una mayor transparencia para una
inspeccién visual del fluido aspirado.

- Producto descartable con la finalidad de evitar el
reuso de la misma.

- Bolsas no estériles.

- Fabricadas en ambientes Asépticos (segln
Farmacopea de Estados Unidos de
Norteamericana-USP)

- Libre de latex.

- Libre de Ftalatos.

- Libre de Metales pesados.

- Producto atoxico, no irritante, no contaminante.

ACCESORIOS

- Canister graduado, cada 100 mL o cc, de
Policarbonato (PC) con tubo de conexién de
PVC grado médico, autoclavable y reusable.

- Placas de pared

- Coches: fijos y rodantes

- Colector de muestras, etc.

COMPONENTES Y MATERIALES

- Tapa: Polietileno (PE)

- Forro o bolsa: PE + Poliamida (PA)

- Eiltro: Polietileno de Peso Molecular Ultra Alto
(UHMWPE).

- Codo de unién: PE

PRECAUCIONES

- La bolsa debe colocarse en posicidn vertical, Se
producira un cierre prematuro o una lectura
imprecisa si se inclina.

- La bolsa es desechable; pero el canister es
reusable.

- Cada bolsa tiene el color del codo (5en 1) y su
canister respectivo, con un color distintivo
(Amarillo para 1000 mL, Morado para 1500 mL,
Azul para 2000 mL y Verde para 3000 mL); para
facil reconocimiento.

- Una vez utilizada la bolsa, el contenido es
considerado potencialmente peligroso.

- No utilizar aspiracion continua por mas de 24
horas.

- La presion negativa para todo tipo de bolsa de
succion no debe exceder el nivel de aspiracion
de 80 kPa o0 600 mmHg.

- Respecto del canister reusable, éste se puede
limpiar usando agua y jabdn o con una mezcla
de lejia y agua en una proporcion 1:49.

FRECUENCIA DE CAMBIO

- Se recomienda que el cambio sea cada 8 a 10
horas. Cada vez que se llene. Durante la
estancia del paciente. En quiréfanos después de
cada cirugia.

ADVERTENCIA

- Asegurese de que la fuente de vacio
permanezca encendida y funcionando antes de
desecharla. Si hay un corte de energia, gire el
interruptor ON / OFF a "APAGADQ" y no retire
el tubo de VACIO.

- Asegurese de que el clip en el Tubo en Tandem
no se abra accidentalmente cuando
corresponda.

ALMACENAMIENTO
Almacenar a temperatura ambiente y en lugar
limpio y seco.

VIDA UTIL
3 anos

NORMAS QUE APLICA

- 1SO 13485: Dispositivos médicos. Sistemas de
gestidon de la calidad. Requisitos para fines
reglamentarios

- EN 1041: 2008 informacidén suministrada por el

fabricante con dispositivo médico

EN [SO 14971 2012 Dispositivos médicos:

aplicacion de la gestidn de riesgos a dispositivos

medicos

ENI1SO 10079-3: 2014 Equipo médico de

aspiracion. Parte 3. Equipo de aspiracion

alimentado por una fuente de vacio o de

presién.

EN ISO 15223: 2012 Dispositivos médicos:

simbolos que se usaran con etiquetas,

etiquetado e informacién de dispositivos

medicos que deben suministrarse.

FABRICANTE
Alleva Medical Limited (D.G) Ltd

Al ALLEVA MEDICAL
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ESQUEMA DE LA TAPA DE LA BOLSA

PUERTO MULTIPLE: PUEDE
FUNCICNAR COMO TANDEM
{CONEXION EN SERIE) U
ORTHO (TOMA DE MUESTRAS)

FILTRO POROSO / VALVULA
ANTIRREFLUJO EN EL
PUERTO DEL VACIO

VALVULA ANTIRREFLUJO EN
EL PUERTO DEL PACIENTE




DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
*Afio de la Promocion de Ja Indusiria Responsable y def Compromise
Clirridlico”

RD.N° A% . 2014/DIGEMIDIDASIEEF

RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, J0 ENE 2016

Visto el expediente N° 14-005308-1 del 20 de enero del 2014, presentado por el Sr.
Representante Legal Rodolfo Martin Pacheco Salas y la Quimico Farmacéutica Directora
Técnica Maria Elena Lava Pillaca, con el horario de labor de lunes a viernes de 9:00am.
a 6:00pm., de la Droguerfa Q MEDICAL S.A.C., con Razén Social Q@ MEDICAL S.A.C,,
con Registro Unico del Contribuyente — RUC N° 20505719396, con Oficina Administrativa y
Almacén en Av. Arica N° 1442, distrito de Brefia, provincia de Lima, departamento de
Lima, con horario de funcionamiento de lunes a viernes de 9:00am. a 6:00pm., sobre

AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO de la mencionada empresa como
Drogueria;

CONSIDERANDO:

Que mediante el expediente del visto el Establecimiento “solicita AUTORIZAGCION
SANITARIA DE FUNGIONAMIENTO como Drogueria, para la Importacion y/o
Comercializacion de Productos Farmacéuticos y Productos Naturales y Recursos
Naturales, Productos Dietéticos y Edulcorantes, Insumos, Instrumental y Equipos de
uso Medico, Quirdrgico y Odontoldgico; '?)ﬁ_p{g;tablecido en la Primera
Disposicién Complementaria Transitoria del D upremo N° 014-2011-SA;

Con la visacién det Equipo de Establecimientos” Farmacéuticos de la Direccién de
Autorizaciones Sanitarias;

De conformidad a lo dispuesto en el Decreto:Supremo,N°.01 3-2002-SA, Decreto Supremo

N® 023-2005-SA, Decreto Supremo N2 01 ,‘Decreto Supremo N° 002-2010-SA,

Decreto Supremo N° 004-2010-SA, Decre emo N¢ 014-2011-SA, Decreto Supremo

N” 002-2012-SA, Decreto Legislativo-No 47 ecreto-Legislativo que Aprueba la Ley de

Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud®, Ley N° 29459 “Ley de los Productos

M Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, Ley N° 27444 “Ley del

~~~~~ : Procedimiento Administrativo General’, Decision 516-2002 de la Comunidad Andina y
Decisién 706-2008 de la Comunidad Andina;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- Otorgar la Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, en virtud a lo
establecido en la Primera Disposicién Complementaria Transitoria del Decreto
Supremo N° 014-2011-SA, de la Drogueria Q MEDICAL S.A.C., con razén social Q
MEDICAL S.A.C., con Registro Unico dal Contribuyente — RUC N° 20505719386,
representada legalmente por el Sr. Rodolfo Martin Pacheco Salas, con Oficina
Administrativa y Almacén en Av. Arica N° 1442, distrito de Brefa, provincia de Lima,
departamento de Lima, con horario de funcionamiento de lunes a viernes de 9:00am. a
6:00pm., autorizada para la Importacion ylo Comerciglizacidon de Productos
Farmacéuticos y Productos Naturales y Recursos Naturales, Productos Dietéticos y
dulcorantes, Insumos, Instrumental y Equipos de uso Médico, con la Direccion

i
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P\\,g‘m of écnica de Ja Quimico Farmacéutica Maria Elena Lava Pillaca, en el horario de labor de
% ?’ lunes a viernes de 9:00am. a 6:00pm.
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e DECENIO DE LAS PERSONAS CON DISCAPAGIDAD EN EL PERU
é}ﬁ%g “Afio da la Promocidn de Ia Industria Responsable y del Compromiso

Chimdtico”

RD.N°© A4S 2014/DIGEMID/DAS/EEF

Articulo 2°.- El incumplimiento de las normas establecidas dara lugar a la aplicacion de las
medidas de seguridad sanitaria Yy sanciones administrativas correspondientes.

Articulo 3°.- Notifiquese Ia presente Resolucién Directoral al interesado ¥y comuniquese a
la Direccién de Control y Vigilancia Sanitaria de Ia Direccién General de Medicamentos,
insumos y Drogas, para su conocimiento y fines consiguientes.
Registrese, comuniquese y climplase.

MINISTERIO DE SALUD
{RECCIaH GFJ‘IEEL’\. DF MEDICAHENTOS, AISTNDS ¥ DRAGAY

P ey

1A LUZ GASTI
ar.t m\DLirectora ecutiva ]
Dirmeclén de Autorizaciones Sapltarias:

LLCS/WAG{&MNmm

242

Calle Coronel Odrozata N 103 - 111
hﬁp:llwww.digemid.minsa;gob.pe San Isidro, Lima 27, Perg

Teléfono (511) 631-4300Anexo 303 - 304 — 308
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DECENIQ DE LAS PERSONAS CON DISCAPACIDAD EN EL PERU
“Afio de la Diversificacion Productlve y del Fortalecimiento de la
Educacidn*

RD.N° T3&SC  2015/DIGEMID/DAS/EEF
RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, T8 AGO. 2015

Visto el expediente N° 15-067995-1 del 02 de jullo del 2015 presentedo por el Sr.
Representante Legal Rodoifo Martin Pacheco Salas, de la Drogueria Q - MEDICAL S.A.C,,
con Razon Social @ - MEDICAL S.A.C., con Registro Unico del Contribuyente — RUC N°
20505719396, con Cddigo de Establecimiento Farmacéutico N® 0004740, con Oficina
Administrativa en Av. Arica N° 1442, 2do Piso, Urb. Chacra Colorada, distrito de Brefia,
provincia de Lima, departamento de Lima y Almacén en Av. Arica N° 1442, ter Piso, Urh.
Chacra Colorada, distritoc de Brefia, provincia de Lima, departamento de Lima, sobre
ractificacién de Resolucién Directoral;

CONSIDERANDO:

Que mediante el expediente del visto, la Droguerfa Q - MEDICAL 8.A.C., solicita la correccién
de la Resalucién Directoral N* 469-2014/DIGEMID/DAS/EEF de facha 30 de enero del 2014,
correspondiente a la AUTORIZACION SANITARIA-DE FUNCIONAMIENTO y la Resolucién
Directoral N° 5345 -2013/DIGEMID/DAS/EEF: de fecha 11 de noviembre del 2013,
comespondiente a la AUTORIZACION "SANITARIA. DE" TRASLADO del mencionado |
Establecimiento Farmaceutico; por haberse’consignado un error en el nombre comercial yla
razén social del establecimiento farmacéiitico; £

Que efectivamente s ha producido un error matérial en' las Resoluciones Directorales
sefialadas, susceptible de rectificacion acorde a lo dispuesto por los numerales 201.1 y 201.2

del articulo 201° de la Ley N® 27444 L cedimiento Administrativo General;

sl

Estando a lo informado pongl{ﬁg&;g e Establecimientos: Farmacéuticos;
SERESUELVE:

Articulo 1°.- Rectificar la Resolucién Directoral N 469-2014/DIGEMID/DAS/EEF de fecha 30
de enero del 2014 y la Resolucion Directoral N° 5345 -2013/DIGEMID/DAS/EEF de fecha 14
de noviembre del 2013, en lo referente a:

Dice: “..QMEDICAL S.AC...."
Debe Decir: “..Q~-MEDICAL S.AC. ..."

Articulo 2°.- Ratificar en todos !osr demas extremos, de la Resolucidn Directoral N° 469.
2014/DIGEMID/DAS/EEF de fecha 30 de enero del 2014 y de la Resolucién Directoral N°
5345 -2013/DIGEMID/DAS/EEF de fecha 11 de noviembre del 2013.

Reglstrese, Comuniquese y Cumplase.
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DECENIO DE LAS PERSONAS CON CISCAPACIDAD EN EL PERY
"Afo da fa Oiversificacdn Productiva y det Fertatecimanto de ia
Educacion®

RD.N° 2002 -2015/DIGEMIDIDAS/EEE

RESOLUCION DIRECTORAL
27 ABR20%.

Lima,
Visto ef expediente N° 15-029722-1 del 10 de abril del 2015 presen
“ Rodolfo Martin Pachaco Salas y el Ouimice Farmacéutico
Drogueria Q-MEDICAL S.A.C,, con Razon Sacial
Contribuyente - RUC N° 20508719398, con Cadige de
Oficing  Administrativa Yy Almacén en Av. Arica N°
departamento de Lima, sobre Autorizac
Establecimiento Farmacéutico:

lado por el Sr. Representante Legal
Tito Magno Segura Vilchez, de Ia
Q-MEDICAL S.A.C., con Registrn Unice del
Eslablecimiento Farmacautico N° 0004740, con
1442, distrito de Brefia, provincia de Lima,
ién Sanitaria de DIRECCION TEGNICA del raencionado

CONSIDERANDO:

Oue medianie el expediente del vislo [a empresa recurrente solicita*AUTORIZACION SANITARIA DE
DIRECCION TECNICA del Quimico Farmacs

utico Tito Magno Segura Vilchez, en ¢l horario de lanor de
Hunes a viernes de 03:00horas a 18:00horas e ":

¥

Con la visacian del Equipo de Estadlecimientos

Farmacéuticns de la Direccién de Autorizacionas
Sandarias;

De conformidad a lo dishueétp en el VDeér‘ém thugré:‘th N 01 ~‘2,002~SA}§ Decreto Supreme N* 023.2005.-
B4, Desreto Suprema N° 013-2008-84, Dac

3 rsto Supremo N° 002-2010-5A, Decreto Supremo N° 004-
2010-3A. Decreto Supremo N° 014-2011-8A| Decreto Supremo N* 002-2012-SA. Decreto Supremao N°
U33-2014-SA, Ley N° 29459 "Ley de lost Productos Farmacéuticos, /Dispositivos Médicos y Productos
sanitarios”, "Decrate Legislative N° 11681, Decreto Legislativo quegAprueba la Ley de Organizacidn y
Funciones del Ministerio de Salud®. Ley, N° 2744 : Scedimiento Administrativo General®,

e 12 Comunidad Andina:

M

‘tey dej

n

bl

ecision 516-2002 de la Comunidad Andifiay Decisin 706:2008 4

BE RESUELVE:

%

Articuto 17,- Autorizar la DIRECCION TECNICA del Quimico Farmacsutico Tito Magno Segura Yilchez,
an la Drogueria Q-MEDICAL S.AC., con Razén Soo

lal Q-MEDICAL. S.A.C., con Reglstro Unico del
niribuyenta — RUC N° 20505719396, con Codigo de Establecimiento Farmacéutico N° 0004740, con
Oficina Administrativa v Almacén en Av. Arica N° 1442, distito de Brefia, provincia de Lima,
departamento da Lima, en el horario de labor de tunes a viernss dg 18:00horas a 18:0Ghoras,

ey

Articuto 2°.- El incumplimiento de las normas estable

cidas dard jugar a la aplicacién de las medidas de
seguridad sanitaria y sanciones administrativ

as correspondiantes,

Articulo 3°.- Nolifiquese ia presente Resolucion Directoral al interesadg para su conacimiento y fines
consiguientes.

Registrese, comuniguese y cumplase.

S TERIO DR SALUD
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 CERTIEICADO.

Frsoiiet

Registration Number:
Certificado N° 5C 4494.1  CO-SC 449441

Registro Sanitario N° DM18318E R.D. N°/EYE/. -2019/DIGEMID/DDMP/UFDM/MINSA

RESOLUCION DIRECTORAL
tima, 10 D10 09

VISTOS, la Solicitud N° 2019759882 del 18 de Noviemhre del 2019, la Solicitud Unica de
Comercio Exterior (SUCE) N® 2019616952 del 20 de Noviembre del 2019 (expediente N° 19-
110909-1 del 20 de Noviembre del 2019), escritos del 17 de Diciembre del 2019, escrito del 18
de Diciembre del 2019, presentados por el(la) Sr(a). Rodolfo Martin Pacheco Salas,
Representante Legal de la DROGUERIA Q - MEDICAL S.A.C., con domicilio en Av. Arica Nro
1436 2do. Piso Urb. Chacra Colorada - BreNa - Lima - Lima, soholtando la INSCRIPCION en el
Registro Sanitario del DISPOSITIVO MEDICO DE LA CLASE | (DE BAJO RIESGO): Suction
Canisters and Liners, Rigid Canisters;

CONSIDERANDO:

De conformidad con lo dispuesto por el Decreto Supremo N°® 016-2011-SA v modificatorias, Decreto
Supremo N°® 001-2018-SA y modificatorias, Decreto Supremo N° 008-2017-SA y modificatoria, Ley
N® 29459 Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
Decreto Legislativo N” 1161, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Organizacion y Funciones
del Ministerio de Salud y modificatoria, Ley N° 27444 Ley del Procedimiento Administrativo General
y modificatorias;

Estando a lo informado por la Unidad Funcional de Dispositivos Médicos;
SE RESUELVE:
Articulo Unico.- Autorizar la INSCRIPCION en el Registro Sanitario del DISPOSITIVO

MEDICO DE LA CLASE | (DE BAJO RIESGO), en las siguientes
condiciones:

DISPOSITIVO MEDICO EXTRANJEROD

N° Registro Sanitario DM18318E Vigencia Dae|' 113_';'22_‘228;3
Npmbrg.del o Suc?ion Canisters and Liners, Rigid Marcq VIDE®
Dispositivo Médico Canisters Comercial

Nombre Comun Recipientes, para Coleccién de Aspirador

Forma de presentacion Ver detalle

Fabricante Alleva Medical Limited (D.G.) Ltd Pais CHINA
Total de folios Tres{03)

Ay, Parque de las Leyendas 240
wooob.pe/minsa ~ | San Miguel, Per(
T(511) 631-4300
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Registro Sanitario N° DM18318E

"Decenio de fa Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afo de la Lucha contra la Corrupcion y la Impunidad”

PITOWSTEC

Certiﬁcad N° SC 44841
R.D. N° /2% -2019/DIGEMID/DDMP/UFDM/MINSA

®

CO-5C 449441

Registration Number:

ww.gob.pe/minsa

Av. Parque de las Leyendas 240
San Migugl, Pera
T(511) 631-4300

X . FORMA DE FORMA DE
N® DESCRL n%ggg_% MODELC CONP, AC(I:COEDS’ggIO ACCESORIO PRESENTACION | PRESENTACION
DEL MODELO DEL ACCESQRIO
1300 mi., Liner Lid 1300 mL, Suction Canister , .
ME157-0001 Assembly MI129-0002 {Contenedor para bolsa de 1300 ml) gsiso?;?m” por
1800 mi., Liner Lid 1800 mi., Suction Canister P
MI168-0001 | Assembly gigz 4 Mit30-0002 {Conlenedor para bolsa ge 1800 mL} individuales
) ) . Caja de cartén por
3200 mb, Liner Lid MI131-0002 3200 mL, Suction Canister 12 bolsas
. s £ 2
MI159-0001 Assembly (Contenedar para bolsa de 3200 mL} individuales
iiggr’r:‘b%' l\':?fxr H M1429-0002 1300 ml, Suction Canister
e bt (Contenedor para bolsa de 1300 mLj Caja de carlon por
MI1587-0002 Solidifiers 20 boisas
;s;ggn:;%y ’;v?t? Lid ;!:apa, boisa MH30.0002 1800 mL. Suction Canister individuales
MI158-0002 | Solidifiers sofidificante (Contenedor para bolsa de 1800 mL)
?\Qggr;&%;/ Liiﬁr b MI131-0002 3200 mL, Suction Canister 1C;J§o?:a§amn Per
MI153:0002 | Solidifiers (Contenador para bolsa de 3200 mL) individuales
1000 mi, Bag MI128-0613 1000 mL, Suction Canister
MI285-0008 Suction Lingr - (Contenedor para bolsa de 1000 mbL) | Caja de cartdn Caia de cartén por
1500 mL, Bag MI356.-0013 1500 mL., Suction Canister por 50 bolsas o emeaion P
MI285-0008 Suction Liner T {Contenedor para boisa de 1500 mL) | individuaies gy
! = : apay - ; individuales
2000 mL, Bag boisa MI301-0013 2000 mb, Suction Canisler
MH237-0008 Suction Liner - {Contenedor para bolsa de 2000 mL)
: " : Caja de cartén por
: 3000 ml. Bag MI302-0013 fgggtgk di‘r‘c‘;ﬁg gg{;‘;‘jé 3000 mL) 12 bolsas
MI288-0008 | Suction Liner P ! individuales
1000 miL, Bag N , .
Cd 1000 ml, Suction Canister
Suction Lingr with MI129-0013 Ny
{Cor
MI255.0000 Solidifiers {Contenedor para bolsa de 1000 mL}
1500 mi., Bag 5 . " Caja de carton por
Suction Liner with Tapa, Lol MI358-0013 ?C‘ggtgxg d&‘;l:ct;o{g g;z‘;fé 1500 mL) 20 bolsas
Miz85-000¢ | Solidifiers y“f’ » Bolsa onte P individuales
2000 ml., Bag o . .
o g . . sohdificante 0013 2000 mL, Suction Canister
Sucton Mi287-0005 gggg%r;zner with MI301-0013 {Contenedor para boisa de 2000 mL)
Canmsters ,l - -
3000 mL, Bag . . Caja de cartdn por
and ” PR . R 3000 mL, Suction Canister
4 Liners MI288-0009 ?d?!lp_ﬂ Liner with MI302-0013 {Contenador para bolsa de 3000 mL) _12 pp!sas
Rigid Solidifiers individuales
Caw%;terz; 806G .mL, Rigid
© ontena | MID55-0002 Suction Liner - -
dores y Canister
bolsas de 1260 mi, Rigid
Succion, MI58-0002 Suction Liner Tapa y B . Caja de cartén
Contened Canister . cpptenedor por 48 bolsas
ores 1500 mL. Rigid rigido individuales
rigidos) | MI201-0002 Suclinn Liner graduado - -
Canister-DISS
1500 mL, Rigid
MIZ202-0002 Suction Liner - -
Canister-STEM
Regulator with/ Metal Roliar Stand
B W177-0005 (Soporte rodante con regulador de -
metal), Altura 108 cm.
. o Rolier Stand {Soporte rodante), Altura
) ) Mi177-0002 106 cm, caja por una unidad .
Mini Stand (Mini soporte), Altura 56 . i
- - N 2 -
HC013-0002 cm, caja por una unidagd gffn?;a?"on por
Tabletop Stand {Soporte para la
- - - HC025-C002 mesa}, Altura 37 ¢m, caja por una -
unidad
Waste Management Trolley / Push
. - HCO07-0001 Trolley (Carro de gestidn de residuos), -
Altura 100 cm, caja por una unidad
Roller Stand Hose {manguera de
- - . -000 -
HC005-0001 sopaorte rodante), caja por 50 unidades Caja de carton por
R ; ST258 Connection Tube (Tubo de conexion), N 50 ynidades
- caja por 50 unidades
Caja de carton por
- - - HC033 Tandem Tube {tubo en serie) - 52@;%%;:3 Bolsas
individuales.
. ST001 Suction Catheter {Catéter de succion) ) Caja de carton por
. . 50 ugxdades,-, S
5 S




Registro Sanitario N* DM18318E

“Decenio de la lgualdad de Oporiunidades para Mujeres y Hombres”
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, Certificado N° SC 44941
R.D. N°/0%¢/ -2019/DIGEMID/DDMP/UFDM/MINSA
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Registration Number:

CO-5C 44941

; : FORMA DE FORMA DE
| N° | DESCRL &ggg_% MODELO comp. | ,SODIS0 ACCESORIO PRESENTACION | PRESENTACION
i ! DEL MODELO DEL AGCESORIO
S Caja de cartdn gor
3 R Mi1a8 Connection Tube / Tandem Tube ) 100, 156 unidades
: B {Tubo de conexian) en bolsas
individuales.
- - - S$11-M1285 Elbow Connactor {Codo Conecior) -
. - . MI167-0002 ’;‘;ggi;@’; fate (placa de soporte - Caja de carton por
) ) ) HC051-0001 Hanger Adaptor- SR (Soporte plastico ) 100, 200 unidades
de canister)
Hanger Adaptor- AS {Soporte metalico
} . § HC034-0001 de canister de 1L, 1.5L y 2L} i Caja de cartoén por
- Hanger Adaptor- AS {Soporte metalice 01 unidad
- - - .. etels -
! HCO34-0002 de canister de 3L)
: 1000 mL, Suction Canister
MI120-0012 {Contenedor para bolsa de 1000 mL) Caja de cartén por
i ) 1500 ml., Canister {Contenedor para
« : : : Misse-0012 bolsa de 1500 m) : 20 bolsas
- - individuales.
; A MI301.0012 2000 mL., Canister (Contenedor para B
. bolsa de 2000 mi)
Suctien ) ) MI302-0042 3000 mL, Canister (Contenedof para i 1C§1§O?Seagarton por
Canisters - N bolsa de 3000 ml) . _d idual
and in lquua es.
Liners, 06 cajas por 750
Rigid - . B 5230 i i N unidades
Cani;ters Mi153-0002 2¢g Solidifier {Solidificador de 2g) contenidas en caja
(Comane de cartdn
dores y 10 cajas por 50
boisas de B - 000 idifi : R unidades
Sueeitn, Mit53-0004 10g Solidifier (Salidificador de 10g) contenidas en caja
Contened de cartén
ores 08 cajas por 50
rigidgos . MI153-0001 20g Solidifier (Solidificador de 20g) - unidades

contenidas en caja
de carton

- RC026-0094

Specimen Coliector {Colector de
muestrasy

Caja de carton por
100 bolsas
individuales.

15L Suction Canister (Cilindro de

- - i Miz91 succion de 15L) )
i j 300 mi Measusing cup {Copa de

- Miss9 medida de 300 mL) §
] . ; MIZ61-0007 250 mL, Suction Canister {Recipiente R

de succidn de 250mL)

Caja de cartdn por
01 bolsa individual

MIZ03 7 8T303

Yankauer tube, Square tip, suction
control (Canula Yankaver de punta
cuadrada con control de succion

- MI205 7/ ST205

Yankauer tube, Square tip, suction no
control (Canuia Yankauer de punta
cuadrada sin conlrol de succidn)

MI308 /7 5T308

Yankauer tube, Crown tip, suction
control (Canula Yankauer de punta de
circutar con control de succion)

MIZO7 / ST307

Yankauer tube, Crown tip. suction no
control (Canula Yankauer de punta de
circular sin control de succidn)

Caja de carton por
50,100 unidades en
bolsas individuales.

Fin de la lista de item N* 01

Registrese, comuniquese y cumplase.

MM
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QUF LIDA ES;!"HER HILDEBRANDT PINEDO
' Directora Ejecutiva .
Direccion de Dispositives Médicos y Produdios Sanitaros

LEHPUC#P/EB&

www gob.pe/minsa ?

Av, Parque de las Leyendas 240
San Miguel, Perd
T(511) 631-4300
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“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afo de ia unidad, la paz y el desarrollo”

N° 1191-2023

CERTIFICADO
BUENAS PRACTICAS DE ALMACENAMIENTO

La que suscribe, Directora Ejecutiva de la Direccion de Inspecciéon y
Certificacion de la Direcciéon General de Medicamentos, Insumos y Drogas.

CERTIFICA:

Que la Drogueria Q — MEDICAL S.A.C., con razon social Q - MEDICAL S.A.C., con oficina administrativa
ubicada en Av. Arica N° 1436, 2% PlSO, Urb. Chacra Colorada — Brefia — lea PERU almacén N° 1

Almacén N° 2 y almacén N° 3 ubicados en Av. Arica N° 1442, 1*" Piso, Urb. Chacra Colorada Brena -
Lima - PERU y almacén N° 5 ubicado en Jr. Napo N° 940, 1°" Piso, Urb. San Luis Gonzaga - Breiia —
Lima - PERU, cumple con las Buenas Practicas de Almacenamiento para sus: A. Productos
Farmacéuticos: 1. Medicamentos: Especialidades Farmacéuticas, Agentes de Diagnéstico, 2.
Recursos Terapéuticos Naturales: Producto Natural de Uso en Salud, Recurso Natural de Uso en
Salud, 3. Productos Galénicos, 4. Productos Dietéticos, 5. Productos Edulcorantes, 6. Productos
Bioldgicos, 7. Productos Homeopaticos, 8. Medicamentos Herbarios, B. Dispositivos Médicos: 1.
Dispositivos Médicos: Clase | (De Bajo Riesgo Estéril y De Bajo Riesgo No Estéril), Clase il (De
Moderado Riesgo), Clase il (De Alto Riesgo}), Clase IV (Criticos en Materia de Riesgo), 2. Equipos
Biomédicos: Clase | (De Bajo Riesgo), Clase Il (De Moderado Riesgo), Clase Ill (De Alto Riesgo),
Clase IV (Criticos en Materia de Riesgo), 3. Equipos Biomédicos de Tecnologia Controlada : Clase
Il (De Moderado Riesgo), Clase lil {De Alto Riesgo), Clase IV (Criticos en Materia de Riesgo), 4. De
Diagnéstico In vitro (Reactivos de Diagndstico), C. Productos Sanitarios: 1. Productos Cosméticos,
2. Productos Absorbentes de Higiene Personal, 3. Productos de Higiene Doméstica, 4. Articulos
Sanitarios; almacenados a temperatura ambiente y temperatura controlada, consignadas en [a R.M.
N° 132-2015/MINSA, para vender o distribuir en el pais y/o para la exportacién, tal como consta en las
Actas de Inspeccién para Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros que
Almacenan Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios N° 005-1-2023,
N° 007-1-2023 y N° 008-1-2023 de fecha 03 de enero del 2023 y N° 010-1-2023 de fecha 05 de enero del

2023.

Este Certificado remplaza al Certificado N° 0046-2023 al haber comunicado mediante expediente N° 23-
076107-1 de fecha 26 de junio del 2023 el cierre definitivo del almacén N° 4 ubicado en Av. Tingo Maria
N° 1264, Urb. Chacra Rios Sur — Lima — Lima — PERU (con prestacion de servicio de almacenamiento
brindado por la Drogueria BIOMEDICAL CARE REPRESENTACIONES S.A.C.)

Se expide el presente Certificado a solicitud del interesado segun el Expediente N° 23-080786-1 de fecha
06 de julio del 2023.

Este Certificado es valido a partir del 05 de enero del 2023 hasta el 05 de enero del 2026.
Lima, 13 de julio del 2023.

-------

Q.F. LIDA STHER HILDEBRANDT PINEDO
Directora Ejecutiva
Direccion de Inspeccion y Certificacion

DIGEMID
Temperatura Ambiente: 15— 30 °C y Temperatura Controlada: 15 — 25 °C.
Ry

LEHPIG\CIJE%{’LIegpI
Av. Parque de las Leyendas N° 240, \\:\'\” 2
Urb, Pando — San Miguel, Lima 32 - Pert Sy g'&E:EngAR'O pUE j@ﬁﬁ\ N,
www digemid.minsa gob.pe - §%7

V s 43 T 2021 - 2024 eyl

Central Telefonica: (311) 631-4300 i &\\ &/
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ANEXO
“(...)
V. DISPOSICIONES GENERALES

(...)

511 Las disposiciones contenidas en la presente
norma, deberén aplicarse en los proyectos de inversion
para la construccidn de nuevos establecimientos de
salud, asi como en aquellos donde se proyecte ampliar
y/o mejorar la infraestructura, En tal sentido, no es
de aplicacion para los establecimientos de salud y
consultorios privados existentes que se encueniren en
funcionamiento antes de la aprobacion de la norma.

512 La presente norma no se constituye en un
instrumento para la supervision de establecimientos de
salud, que hayan realizado remodelaciones, adecuaciones
ylo ampliaciones antes de la aprobacién de la norma.

(.
“v|. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

(..)

6.4 DE LA INFRAESTRUCTURA Y EQUIPAMIENTO
DE LAS UNIDADES PRODUCTORAS DE SERVICIOS
DE SALUD (UPSS)

CUADRO N° 01
AMBIENTES PRESTACIONALES Y COMPLEMENTARIOS DE LAS
UPSS — CONSULTA EXTERNA'Y AREAS MINIMAS

AMBIENTES PRESTACIONALES.

PRESTACIONES DE | CODIGO : DENOM!NACI‘ON AREA
LACARTERADE . { DEAMBEL . T MINIMA
SERVICIOS DE SALUD| ENTE b (m2)
()
Atencibn  ambulatoria]ODN1 Constltorio de Odontologiaj14:00
por cirujano denfista general
()

()
14679231

Modifican la R.M. N° 833-2015/MINSA, que
aprobé el Documento Técnico: Manual

de Buenas Practicas de Distribucion y

Transporte de Productos Farmaceuticos,
Dispositivos Médicos yProductosSanitarios

RESOLUCION MINISTERIAL
N°1000-2016/MINSA

Lima, 27 de diciembre de 2016

Visto, el Expediente N° 16-117862-001, que contiene
la Nota Informativa N° 777- 2016-DIGEMID-DG-EA/
MINSA de la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas del Ministerio de Salud;

CONSIDERANDO:

Que, mediante la Ley N°® 29459, Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos
Sanitarios, se han definido y establecido los principios,
normas, criterios y exigencias basicas sobre los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios de uso en seres humanos, en concordancia
con la Politica Nacional de Salud y la Politica Nacional de
Medicamentos;

Que, el articulo 5 de la precitada Ley dispone que
la Autoridad Nacional de Salud (ANS) es la entidad
responsable de definir las politicas y normas referentes
a productos farmacéuticos, dispositivos médicos y
productos sanitarios; y, que la Autoridad Nacional de
Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos vy

Productos Sanitarios (ANM) es la entidad responsable
de proponer politicas y, dentro de su ambito, normar,
regular, evaluar, ejecutar, controlar, supervisar, vigilar,
auditar, certificar y acreditar en temas relacionados a o
establecido en dicha norma legal;

Que, el numeral 8) del articulo 3 del Decreto
Legislativo N* 1161, Ley de Organizacion y Funciones del
Ministerio de Salud establece que el Ministerio de Sailud
es competente en productos farmacéuticos y sanitarios,
dispositivos médicos y establecimientos farmacéuticos;

Que, el articulo 4 de la precitada Ley, establece que
el Sector Salud estd conformado por el Ministerio de
Salud, como organismo rector, las entidades adscritas
a ¢l y aquelias instituciones publicas y privadas de
nivel nacional, regional y local, y personas naturales
que realizan actividades vinculadas a las competencias
establecidas en dicha Ley, y que tienen impacto directo o
indirecto en la salud, individual o colectiva;

Que, asimismo, los literales a) y b) del articule 5 de
la precitada Ley sefialan que son funciones rectoras del
Ministerio de Salud, el formular, planear, dirigir, coordinar,
ejecutar, supervisar y evaluar la politica nacional y
sectorial de Promocion de la Salud, Prevencién de
Enfermedades, Recuperacidon y Rehabilitacién en Saiud,
bajo su competencia, aplicable a todos los niveles de
gobierno; asi como dictar normas y lineamientos técnicos
para la adecuada ejecucion y supervision de las politicas
nacionales y sectoriales, entre otros;

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 833-2015/
MINSA, se aprobd el Documento Técnico: Manual
de Buenas Practicas de Distribucién y Transporte
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos
y Productos Sanitarios, con la finalidad de regular la
distribucion y transporte de los productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y productos sanitarios a nivel
nacional, a fin de garantizar que éstos sean distribuidos,
transportados y manipulados en condiciones adecuadas
segun las especificaciones establecidas por el fabricante,
a efectos de preservar su calidad, eficacia y seguridad;

Que, a través del documento del visto, la Direccién
General de Medicamentos, Insumos y Drogas ha
elaborado la modificatoria del Documento Técnico:
Manual de Buenas Practicas de Distribucion y Transporte
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios;

Estando a lo propuesto por la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas;

Que, mediante el Informe N° 1180-2016-OGAJ/
MINSA, la Oficina General de Asesoria Juridica ha emitido
opinién legal;

Con el visado de la Directora General de la Direccién
General de Medicamentos, Insumos y Drogas, del Director
General de la Oficina General de Asesoria Juridica y del
Viceministro de Prestaciones y Aseguramiento en Saiud
(e);

De conformidad con lo dispuesto en el Decreto
Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion y Funciones del
Ministerio de Salud y en el Reglamento de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto
Supremo N° 007-2016-SA:

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Modificar el articulo 4 de {a Resolucidn
Ministerial N° 833-2015/MINSA, que aprobo el Documento
Técnico: Manual de Buenas Practicas de Distribucion y
Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, conforme al siguiente
detalle:

“Articulo 4.~ El Documento Técnico: Manual de Buenas
Practicas de Distribucidon y Transporte de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos
Sanitarios, entrard en vigencia el 02 de enero de 2018

Articulo 2.- Modificar el rubro V. Ambito de aplicacion
del Documento Técnico: Manual de Buenas Practicas de
Distribucion y Transporte de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
por Resolucion Ministerial N° 833-2015/MINSA, conforme
al siguiente detalle:
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“V. AMBITO DE APLICACION

El presente -Manual ‘es. de. cumplimiento’ obligatorio
para las droguerias y almacenes especializados que
participan a nivel nacional en el proceso. de distribucion
y transporte-de: productos. farmacéuticos, asi como:de
dispositivos " medicos. “que requieran- condiciones de
temperatura refrigerada y temperatura congelada.”

Articulo 3.- Disponer que la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas en un plazo maximo de
ocho (08) meses, contados a partir del dia siguiente de la
publicacion de la presente Resolucién Ministerial efectie
las acciones necesarias para adecuar las disposiciones
contenidas en el Documento Técnico: Manual de Buenas
Practicas de Distribucidon y Transporte de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado por Resolucion Ministerial N° 833-
2015/MINSA, al ambito de aplicacion aprobado en la
presente Resolucién Ministerial.

Articulo 4.- Encargar a la Oficina General de
Comunicaciones la publicacion de la presente Resolucion
Ministerial en el Portal Institucional del Ministerio de
Salud, en la direccidn electronica hitp://www.minsa.gob.
peftransparencia/index.asp?op=115.

Reglstrese, comuniquese y publiquese.

PATRICIA J. GARCIA FUNEGRA
Ministra de Salud

1467923-2

Incorporan Lista Complementaria de
Medicamentos para materno neonatal y
salud mental en el Documento Técnico:
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos
Esenciales para el Sector Salud

RESOLUCION MINISTERIAL
N° 1001-2016/MINSA

Lima, 27 de diciembre de 2016

Visto, el Expediente N° 16-102345-001, que contiene
fa Nota Informativa N° 701-2016-DIGEMID-DG-EA/
MINSA y el informe N° 003-2016-DAUS-SEMTS/MINSA,
de la Direccion General de Medicamentos, Insumos vy
Drogas; v,

CONSIDERANDO:

Que, el numeral 8) del articulo 3 del Decreto
Legislativo N® 1161, Ley de Organizacion y Funciones del
Ministerio de Salud establece que el Ministerio de Salud
es competente en productos farmacéuticos y sanitarios,
dispositivos médicos y establecimientos farmacéuticos;

Que, el articulo 4 de la referida Ley dispone que
el Sector Salud esta conformado por el Ministerio de
Salud, como organismo rector, las entidades adscritas
a él y aquellas instituciones publicas y privadas de
nivel nacional, regional y local, y personas naturales
que realizan actividades vinculadas a las competencias
establecidas en dicha Ley, y que tienen impacto directo o
indirecto en la salud, individual o colectiva;

Que, la Ley N° 29459, Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios define y establece los principios, normas,
criterios y exigencias bésicas sobre los productos
farmacéuticos, dispositivos médicos y productos
sanitarios de uso en seres humanos, en concordancia
con la Politica Nacional de Salud y la Politica Nacional
de Medicamentos, ias cuales deben ser consideradas
por el Estado prioridades dentro del conjunto de politicas
sociales que permitan un acceso oportuno, equitativo y
con calidad a los servicios de Salud;

Que, el articulo 34 de la precitada Ley sefiala que
la Autoridad Nacional de Salud (ANS), en coordinacion
con la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM)

608595

y las instituciones del sector salud publico, elabora el
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales de
aplicacién en el pais, el cual es aprobado por resolucién
ministerial y se actualiza bianualmente;

Que, el articulo 119 dei Reglamento de Organizacién y
Funciones del Ministerio de Salud, aprobado por Decreto
Supremo N° 007-2016-SA, establece que la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas, es la
autoridad técnico-normativa a nivel nacional y sectorial,
responsable de proponer la regulacion y normar dentro de
su ambito, asi como evaluar, ejecutar, controlar, fiscalizar,
supervisar, vigilar, auditar, cerificar y acreditar en temas
relacionados a lo establecido en la Ley N° 29459;

Que, asimismo, el literal i) de! articulo 120 del
mencionado Reglamento de Organizaciéon y Funciones,
establece como funcion de la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas, el gestionar el
proceso de elaboracién, evaluacion, actualizacion
e implementacion del Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales y sus listas complementarias,
el Petitorio Nacional Unico de Dispositivos Médicos
Esenciales, el Formulario Nacional de Medicamentos y
Formulario Nacional de Medicamentos Esenciales;

Que, por Resolucion Ministerial N° 398-2015/MINSA,
se aprobd el Documento Técnico: Petitorio Nacional
Unico de Medicamentos Esenciales para el Sector Salud,
con la finalidad de mejorar el acceso de la poblacién a
los medicamentos identificados comao necesarios para la
prevencién, tratamiento y control de las enfermedades
prevalentes en el pais, a través de mecanismos para su
disponibilidad y utilizacién en los establecimientos de
salud, en concordancia con lo establecido en la Politica
Nacional de Medicamentos y la Ley de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y Productos
Sanitarios;

Que, los numerales 81 y 8.2 del rubro Vill
Disposiciones Finales del precitado Documento Técnico,
establecen gue la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas, como Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios conduce la elaboracién de Listas
Complementarias de medicamentos al Petitorio Nacional
Unico de Medicamentos Esenciales para el Sector Salud
de aplicacién exclusiva para los establecimientos de salud
pertenecientes a la Categoria 111-2, y cuando corresponda
para las Estrategias Sanitarias Nacionales del Ministerio
de Salud; siendo aprobadas las Listas Complementarias
de medicamentos mediante Resoclucion Ministerial, las
cuales seran anexadas al Petitorio Nacional Unico de
Medicamentos Esenciales para el Sector Salud, para su
posterior actualizacién;

Que, en ese sentido, con Resolucién Ministerial N°
577-2015/MINSA, se incorporé al Documento Técnico:
Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales
para el Sector Salud, la Lista Complementaria de
Medicamentos para el Tratamiento de la Tuberculosis, de
las ITS VIH/SIDA y la Malaria;

Que, por Resolucidon Ministerial N° 853-2016/MINSA,
se incorporé al precitade Documento Técnico, la Lista
Complementaria de Medicamentos para el Control de la
Anemia Infantil y Parasitosis;

Que, mediante los documentos de visto, la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas propone
la incorporacion de la Lista Complementaria de
Medicamentos para materno neonatal y salud mental en
el Petitorio Nacional Unico de Medicamentos Esenciales
para el Sector Salud, elaborado por el Equipo Técnico
conformado por representantes de las instituciones
publicas del Sector Salud;

Estando a lo propuesto por la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas del Ministerio de Salud;

Que, mediante informe N° 1077-2016-OGAJ/MINSA,
la Oficina General de Asesoria Juridica ha emitido la
opinidn legal correspondiente;

Con el visado de la Directora General de la Direccion
General de Medicamentos, Insumos y Drogas, del Director
General de la Oficina General de Asesoria Juridica y del
Viceministro (e) de Prestaciones y Aseguramiento en
Salud;

De conformidad con lo dispuesto en el Decreto
Legislative N° 1161, Ley de Organizacién y Funciones del




ALLEVA MEDICAL

San Lian Nan Road 78, Lu Wu Administration
District, Changping, Dongguan, Guangdong, China

CERTIFICADO DE ANALISIS / ANALYSIS CERTIFICATE

Producto / Product

Bag Suction Liner 3000 ml, marcas Vide ®

1 Cod. de ref./ Ref l MI288-0008

lote / Lot

G23122002

Presentacitn /
Presentation

Caja conteniendo 50 Bolsas de empagues individuales /
Box containing 50 bags of individusl packa

g5

Fecha de Produccién /
Date of production

2023-12-20

Focha de vencimiento /
Expiration date 2026-12-19

Fecha de Anélisis /
Date of analysis:

2023-12-21

ENSAYOQ / TEST

REQUERIMIENTOS DE ACEPTACION / ACCEPTANCE REQUIREMENTS

RESULTADOS

RESULTS

METODO /7 METHOD

DEL EMPAQUE /
FINISHING THE
APPEARANCE AND
PACKING

ASPECTO Y ACABADO

- Bolsa de proteccion individual de PE / PE individual protection bsag
- (aja de Cartén corrugado por 50 unidades. / Corrugated Cardboard Box for 50 units

- Los empaques deben ser suaves al tacto, rasistentes a la manipulacién, transporte y
almacenamiento; que garanticen las propledades fisicas e integridad del producto.
Facil de abrir. / Packaging must be soft to the touch, resistant to handling,
transportation and storage; that guarantew the physical properties and integrity of the
product. Easy to open.

- Empaques libres de rebabsas o aristas cortantes, perticulas extrafias y manchas. /
Packaging free of burrs and sherp edges, foreign particles and stains.

Cumple /
Complies

Inspaccién Visual, /
Visue! inspection,
Técnica propia /

Own technique

Técnica propia /
Own technigque

Inspeccion Visual, ¢
Visual inspsction

ASPECTQ Y ACABAD
DEL

PRODUCTO /
APPEARANCE AND
FINISH OF THE
PRODUCT

BOLSA 7 BAG

T

Bolsa transparents, resistente, ¢/tapa adjunta para succién y
sliminacién de liquidos / Strong. trensparent bsg with attached
lid for liquid suction and removal.

- Fabricada con Polistileno {PE) y Paliamida (PA). / Made with

Polyethylene (PE} and Pofyamide (PA).

¥

No debe permitir el contacto con los fluidos aspirades / Must
not allow contact with aspirated fluids

1

Capacidad:3L o 3000 mL / Capacity: 3L or 3000 mL

T

Superficie lisa y suave, sellada por fusién de calor con fa tapa,
desde fabrics, capaz de soportar una Presion externg de 50 kg-f
por 3 sagundos; luego del llenado con fluidos y taponsarse con
sus tapas hoerméticas. / Smooth and smooth surfece, sealed by
heat fusion with the lid, from the factory, capeble of
withstanding an extarnal pressure of 0 kg-f for 3 secends; after
filling with Ruids and plugging with its hermetic lids.

18]

TAPA
PRE-MONTADA
LID PREASSEMBLED

* Hecha de Polietileno.de alta y baja densidad / Made of HDPEand

LDPE

" Tapa de color azul con eodo color verde. / Blus cap with gresn

elbow.

" Asa de transporte para facilitar su extraccién y transporte /

Carrying handle for essy removal and transport

“ Puerto miitiple {TANDEM / ORTHO), con conactor tipo macho a

presién, para poder trabajar en serie o toma do muestras. /
Multiple port (TANDEM / ORTHO), with male pressure connector,
to be able to work in serles or take samples.

Tados los puertos y orificios de la bolsa deben taner tapas
independientes /Al ports and holes in the bag must have
separate Hds

Puerto para el PACIENTE con conector acodado en dngulo
recto {cinco en uno} y véilvula antirreflujo en la base. / PATIENT
port with right angle angled connector (five in one} and arniti-
backflow valve at base.

Cuample /
Complies

150 10079-3
Técnica propia /
Own technique

" Filtro

Filtro antibacteriano, con nivel de eficiencia de filtracién
de 89,9%, que hace a su vez hace Ias veces de Vilvula de
clerre y antirreflujo, en el puerto de vacio, por su
propiedad hidrofébica, 7 Antibacterisl filter, with &
filtration efficiency fevel of 89,9%, which in turn doubles
as a stop valve and anti-refiux, in the vecuum port, due to

Fitter

its hydrophobic property.

Cumple /
Complies

ASTM F2101-19
modificada /
ASTM F2107-19
modified

correspond tpthe
i

Conclusiones/ Co

sfons:

w1Vl

e A BeEROAST RSP AL EOEBEUNUNIRRROVSSROEV LAY

Authorized Signaure(s)

Nombre / Neme: Andy Liu
Cargo 7 Positior: Gerente de Control de Calidad / Quality Controf Menager

Allova M’@@Wg%;ﬁ@ Faioeg3rribafuEhifigs gorresponden al lote analizado/ Alleve Medical, guarantees that the values obtained above
2V R o F

Conformie/ Compliant

REV 01: 04-2021
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CERTIFICADO DE REGISTRO
EXPEDIDO POR INTERTEK
A
ALLEVA MEDICAL LTD.

Traducciodn oficial con firma digital emitida de conformidad con el articulo 141-A del Codigo Civil
y el D.S. 026-2016-PCM y al amparo de la RM n.® 0545-2020-RE de fecha 29/09/2020, vigente desde el 03/10/2020,

Ctx;igc de verificacion; 6b3c
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(Logo) Intertek

Calidad total garantizada.

CERTIFICADO DE REGISTRO

Por el presente se certifica que el sistema de gestion de

Alleva Medical Ltd.

Sede principal: Suite M-Q, 12th Floor, Kings Wing Plaza 2, 1 On Kwan St. Shek
Mun, Sha Tin, N. T., Hong Kong

Sede adicional: 76 San Lian Nan Road, distrito administrativo de Lu Wu, poblado
de Changping, ciudad de Dongguan, provincia de Guangdong, 523587 China

ha sido registrado por Intertek luego de haber cumplido los requisitos de
la norma:

ISO 13485:2016

El sistema de gestion es aplicable para:

Disefio, desarrollo, fabricacion y distribucion de dispositivos para terapias por
presion negativa en el tratamiento de heridas, espuma para terapias por presion
negativa en el tratamiento de heridas (estéril), kits de vendas (estériles) y silicona
en gel (estéril), dispositivo de compresion para la prevencion de trombosis
venosa profunda, unidad de drenaje de pecho descartable de tres camaras
(esteéril), canisters de succion, revestimientos y accesorios de succién

Fabricacion de protectores para ojos y rostro, contenedores para elementos
punzocortantes, bolsas de alimentacion, jeringas orales y recolectores de
especimenes.

Fabricacion por contrato de dispositivos de compresion secuencial, sistemas de
drenaje de efusion pleural o peritoneal, sets de laringoscopia, bomba eléctrica
de mama y accesorios para alimentacion.

Sede principal: Solo sede de registro.

Sede adicional: Gestion, calidad, disefio, fabricacion, compra

_Codige de verificacion: 6b3c
hitps: trad nog, b07428d-8170-5198-9025-c80ecbabbIc

—rracfucl:(.)ra Ft.’xblica Juramcntada

Lic. Glaria M. Ca!derém Kivera
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N.° de certificado: 0110896

Nivel de revisién: 01

Fecha de certificacién inicial: 23 de febrero de 2021
Fecha de decisién de certificacion: 18 de febrero de 2024
Fecha de emision: 18 de febrero de 2024

Periodo de vigencia: hasta el 22 de febrero de 2027

(Sello) Certificacion 1ISO 13485:2016 — Intertek™

(Sello) Acreditado por el Consejo Canadiense de Normas (SCC o CCN);
Organismo de Certificacién — Sistemas de Gestion (CB-MS o OCSM)™

El Simbolo de Acreditacion SCC es un simbolo oficial del Consejo Canadiense
de Normas, usado bajo licencia.

(Firma)

Calin Moldovean

Presidente, Garantia Empresarial

Intertek Testing Services NA Inc., que realiza actividades comerciales como Intertek,
900 Chelmsford Street,

Lowell, MA, USA
(Cddigo QR)

Al emitir el presente certificado, Intertek no asume ninguna responsabilidad para
con ninguna otra parte que no sea el Cliente y de conformidad con lo acordado
en el Acuerdo de Certificacion. La vigencia de este certificado esta sujeta a que
la organizacién mantenga su sistema de conformidad con los requisitos exigidos
por Intertek para certificacion de sistemas. Su vigencia se puede confirmar
enviando un correo electronico a certificate.validation@intertek.com o
escaneando el cddigo QR ubicado a la derecha con un teléfono inteligente. Este
certificado contintia siendo propiedad de Intertek, a quien se le debe retornar, de
ser solicitado.

CT-ISO 13485_2016-SCC-EN-A4-9-7-23

(Logo) Intertek

T raductora Puablica Juramcntada

{ic. Gloria M. (alderén Rivera

Cédiga de venficacion: 6b3c
hitps:ige-gi nog /5607428d-8170-5198-9d25-0c80ec0babble
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Yo, la infrascrita Traductora Publica Juramentada, certifico que la presente
traduccion reproduce fielmente en espafiol el sentido del original adjunto en
idioma inglés. Esta traduccion no debe interpretarse como reconocimiento de la
autenticidad del documento traducido.

En fe de lo cual, firmo y sello en Lima a los veintisiete dias del mes de febrero de
2024,

# ! ’

o samm s

Lic. Gloria M. Calderdn Rivera
Traductora Publica Juramentada
Registro J.V.T. n.* 101

TRADUCIDO SIN LEGALIZACIONES OFICIALES

Cédige de venficacion; 6b3c
hitps:, gm-traducciones.noe.pefq 74280-8170-5198-9d25-c80ecObabb3c

Traductora F(xb}lca J\.u'amcntada

Lic.. Gloria M. Ca!dcrén Rivera




Certificate Number:
0110896

This isto certify that the management system of:

Alleva Medical Ltd.

Main Site: Suite M-Q, 12th Floor, Kings Wing Plaza 2, 1 On Kwan St. Shek

Revision Level: 01

Initial Certification Date:
23 February 2021

Date of Certification Decision:

Mun, Sha Tin, N.T., Hong Kong 18 February 2024
Issuing Date:
Additional site: 76 San Lian Nan Road, Lu Wu Administration District, Changping 18 February 2024
Town, Dongguan City, Guangdong Province, 523587 China . X
Valid Until:
has been registered by Intertek as conforming to the requirements of: 22 February 2027
) 93348520, SCC Aparedied ‘
ISO 13485:2016
. - (¢’ °
The management system is applicable to: e
Design, Development, Manufacturing and Distribution of Negative lﬂt@l’t@k sy

Pressure Wound Therapy Device, Negative Pressure Wound Therapy

Foam {sterile), Bandage (sterile)and Silicone Gel Kits {sterile), DVT
Prevention Compression Device, Three-Chamber Disposable Chest Q’w Q ‘!

Drainage Unit (sterile), Suction Canisters, Liners and Suction Accessories

. ) ) . Calin Moldovean
Manufacturing of Face and Eve Shields, Sharps Containers, Feeding Bags, President. Business Assurance
Oral Syringes and Specimen Collectors ’

Intertek Testing Services NA Inc. dba Intertek,

Contract Manufacturing of Sequential Compression Device, Pleural or 900 Chelmsford Street,

Peritoneal Effusion Drainage System, Laryngoscope Sets, Electrical Breast Lowell, MA, USA

Pump and Feeding Accessories

Main site: Registration site only %ﬁ’ﬁ%@
— HEAOE

Additional site: Management, Quality, Design, Manufacturing, Purchasing [m] e

request

CT-1S0 13485 2016 SCC EN -A4.9- 7 23

Mttt s esem e

Céadigo de verificacion. 63c
nlipsigo-g ros. 4284-8170-5(98-9425 c o B




FIRMADO A TRAVES DE NOE

o

FIAMAS Y NOTIFICRCIONES ELECTRONICRS

Creado:

Autor:

Id de transaccion:
Documento:
Paginas:

Ao £ L

Verificar documento

v- g Z?g

f%*%@
El?-‘* %&:‘Sﬁ'&

Cadigo de verificacion: 6b3c

CALDERON RIV

b %4

EV

Doc. de identidad
Firmante

Fecha de firma
Hora de firma
Correo

ERA
B-Od25-c80sc0bathle
AMEDICALMNTERTERVSO 13485~

FIRMAS Y NOTIFICACIONES ELECTRONICAS

25507352

GLORIA MAGALLY CALDERON RIVERA
27/02/2024

23:31:10

GLORIETAG3@GMAIL.COM



BICENTENARD
PERU 2021

www.gob.pe/heav
Av. José Carlos Closn & fatny
Maridtegui 364 - Ate.

DECLARACION JURADA PARA PREVENIR CASOS DE NEPOTISMO

Apellidos: PACHECO SALAS Nombres: RODOLFO MARTIN
Documento de Identidad: 07131983 RUC:20505719396

Domicilio: Av. ARICA 1442-BRENA-CHACRA COLORADA

Provincia/Departamento; LIMA Fecha: 15/08/2024

Declaro que al momento de suscribir el presente documento:

1. Tengo conocimiento de las disposiciones contenidas en las siguientes normas legales:
a) Ley N° 26771, publicado el 15.04.97, que establece la prohibicion de ejercer la facultad
de nombramiento y contratacién de personal en el sector publico en casos de

parentesco.

b) Decretc Supremo N° 021-2000-PCM, publicado el 30.07.00, que aprueba el

Reglamento de la Ley No. 26771.

c) Decreto Supremo N° 017-2002-PCM, publicado el 08.03.02, que modifica el

Reglamento de la Ley No. 26771.

d) Decreto Supremo N° 034-2005-PCM, publicado el 07.05.05, que modifica el
Reglamento de la Ley No. 26771 y dispone el otorgamiento de la Declaracién Jurada

para prevenir casos de nepotismo.

2. En consecuencia, DECLARO BAJO JURAMENTO que NO tengo parientes hasta el cuarto
grado de consanguinidad y/o segundo de afinidad y/o vinculo conyugal, con servidores o
funcionarios del HOSPITAL LIMA ESTE VITARTE y en otras entidades estatales del sector,

entre otros.

3. En el caso de haber consignade una respuesta afirmativa, declaro que la(s) persona(s) con

quien(es) me une el vinculo antes indicado es (son):
a.

b.
c.
d.

La presente Declaracién Jurada se formula en cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 4-A
del Reglamento de la Ley No 26771, incorporado mediante Decreto Supremo No. 034-2005-

PCM.

Asimismo, DECLARO que la informacién contenida en el presente documento expresa la
verdad, sujetandome a las disposiciones establecidas en los articulos 41° y 42° y demas
aplicables de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo General, asi como las

demas establecidas en la norma correspondiente.

Lima.

Rodoif%n{za h Pacheco Salas

N™ 07131983
resentante legal

Representante Legal de la Empresa

RUC N°20505719396

| Siempre
i conetpueblo



Q-MEDICAL S.A.C.

Sefores

ANEXO N°5

DECLARACION JURADA SOBRE EL. PROVEEDOR

HOSPITAL DE LIMA ESTE - VITARTE

Presente. -

El que suscribe, RODOLFO MARTIN PACHECOOO SALAS, en mi calidad de (Detallar: si es persona natural o representante
legal para el caso de persona juridica sefialando ademas la razdn social), con DNI-N® 07131983:con RUC N® 20505719396,
DECLARO BAJO JURAMENTO, que la siguiente informacion de mi representada se sujeta a la verdad (consignar segtin sea

el caso):

De no tener impedimento y/o incompatibilidad para contratar con el Estado

« No estar inmerso en ninguna causal, disposicion legal o reglamentaria que me impida contratar con el Estado.
Asimismo, manifiesto tener conocimiento de las siguientes normas:

a)
b)

<)
d)

e)

f)

Articulo 11 del TUO de la Ley N® 30225, Ley de Contrataciones del Estado.

Ley N° 26771, Ley que establece prohibiciones de ejercer facultad de nombrar'y contratara personal en el
sector publico, en caso de parentesco.

Decreto Supremo N* 021-2000-PCM que aprueba el Reglamento de la Ley N° 26771, y sus modificatorias
Decreto Supremo N° 034-2005-PCM que. dispone otorgamiento de declaracién Jurada para prevenir casos
de Nepotismo.

Articulo 7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado mediante Decreto Supremo N°
344-2018-EF.

Resolucion Ministerial 017-2007-PCM, que aprueba la *Directiva para el uso, registro y consulta del
Sistema Electronico del Registro Nacional de Sanciones de Destitucién y Despido-RNSDD”.

* No tener doble percepcion de ingresos del Estado, ni incurrir en ello, durante la ejecucion contractual del servicio.

* No tener impedimernito alguno para recibir mis honorarios mediante depésito en cuenta bancaria.

¢ No ser padre, madre, hijo, hija, hermano, ni hermana del titular de la Entidad. ni del funcionario designado por éste,
ni tener algun parentesco hasta el cuarto grado de consanguinidad y segundo de afinidad, con el funcionario que
goce de la facultad para el proceso de contratacién, ni del funcionario responsable del area usuaria, al momento
de la contratacién,

*  No cuento con parentesco en el segundo grado de afinidad y cuarto grado de consanguinidad en el Hospital de
Lima Este - Vitarte, con el servidor publico que goce de la facuitad para el proceso de contratacion, ni del
funcionario responsable del drea usuaria, al momento de la contratacion.

» No estoy incurso en las prohibiciones e incompatibilidades establecidas en la Ley N° 27588, Ley que establece
prohibiciones e incompatibilidades de funcionarios y servidores publicos; asi como, de las personas que presten
servicios al Estado bajo cualquier modalidad contractual

De confidencialidad

Asumo el compromiso de confidencialidad de la informacion y de ceder la propiedad intelectual, por lo que toda
informacion, documentacién y otros, a la que tenga acceso, como a la que produzca no serén divulgadas, cediendo los
derechos intelectuales y propiedad a la PNP.

Finalmente, manifiesto someterme a la normatividad vigente y a las responsabilidades civiles y/o. penales que se
pudieran derivar en caso que alguno de los datos consignados sea falsos, siendo posible de cualquier fiscalizacion
posterior que el Hospital de Lima Este - Vitarte considere pertinente.

Declaracion que formulo a los 15 dias del mes de agosto de 2024

N %, 15.A.C.
erediagdfvenveias i r/f'. PRt o hat

Rodoifo Magt Pacheco Salas
DPHNT 07131983
resentants legal

NOMBRE DE LA PERSONA NATURAL O JURIDICA
RUC N°20505719396




P 4

Q-MEDICAL

DECLARACION JURADA

Quien suscribe, TITO MAGNO SEGURA VILCHEZ, identificado con DNI N° 09751676, DIRECTOR
TECNICO de la Drogueria Q-MEDICAL SAC, R.U.C. N° 20505719386, Oficina Administrativa sito
en Av. Arica N° 1436, Urb. Chacra colorada, Distrito de Brefia; ante Ud. con respeto me presentoy
expreso bajo juramento que:

Segun R.M. N° 833-2015/MINSA, se regula la distribucion y transporte de los Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios a nivel nacional; las que se concretizan
a través de su respectivo reglamento y MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION
Y TRANSPORTE — BPDyT, a fin de garantizar que estos sean distribuidos, manipulados y
transportados en condiciones adecuadas; sin embargo, la resolucién arriba mencionada fue
modificada por la R.M. N° 1000-2016/MINSA, en la que la exigencia del cumplimiento de dicha
CERTIFICACION, se restringia a droguerias y almacenes especializados que distribuyan
Productos Farmacéuticos en general y Dispositivos Médicos que requiera de condiciones de
temperatura refrigerada y temperatura congelada. En tal sentido, nuestra representada, al no
comercializar Dispositivos Médicos con estas regulaciones, NO ESTAMOS OBLIGADOS A
CERTIFICAR EN BUENAS PRACTICAS DE DISTRIBUCION Y TRANSPORTE. Por lo
consiguiente, si bien no estamos obligados a CERTIFICAR en este rubro, nuestra empresa
ASEGURA y GARANTIZA la calidad en el transporte de los productos que distribuimos.

Ante lo expuesto, me someto a las acciones legales que correspondan, en caso de falsedad.

Firmo en sefal de ratificacion de la declaracién del contenido.

Brefa, 04 de setiembre del 2023

Atentamente,

o
/

Q-MEDICALSA.C.
4

S G TG SEGURAVILEHEZ
' ML )
SCOEP: 1143

Oficina: Av. Arica N° 1436, 2do piso y Almacén: Av. Arica N° 1442. Brefia ~ Lima
B8 404.7200 1 433-4197 o Fax: 433-7650 o
B3 tsegura@qmedicalsac.com e gerenciacomercial@qmedicalsac.com



Q-MEDCAL 5.A4.C ANEXO N° 08

CARTA DE AUTORIZACION PARA DEPOSITO EN CUENTA (CCl)

Lima, 15 de agosto de 2024

Sefiores

HOSPITAL DE LIMA ESTE - VITARTE

Presente.-

Asunto . Autorizacion para el pago con abonos en cuenta

Por medio de la presente, comunico a Ud., que el nimero del Cédigo de Cuenta
Interbancario (CCl) es el siguiente:

00219400118257106098

(20 DIGITOS)

Agradeciéndole se sirva disponer lo conveniente para que los pagos a nombre de mi
representada sean abonados en la cuenta que corresponde al indicado CCIl en el
BANCO DE CREDITO DEL PERU, a favor de Q-MEDICAL S.A.C.

Asimismo, dejo constancia que el comprobante de pago a ser emitido por mi persona,
una vez cumplida o atendida la correspondiente orden de compra o de servicio, quedara
cancelada para todos sus efectos mediante la sola acreditacioén del importe del referido
comprobante de pago a favor de la cuenta en la entidad bancaria a que se refiere el
primer parrafo de la presente.

Atentamente,

"Rodolfo Magtih Pacheco Salas
DM 07131983
resentants legal

NOMBRE DE LA PERSONA NATURAL O JURIDICA
RUC N° 20505719396




15/8/24, 8:42 CONSTANCIA DEL RNP

RUC N° 20505719396

REGISTRO NACIONAL DE PROVEEDORES

CONSTANCIA DE INSCRIPCION
PARA SER PARTICIPANTE, POSTOR Y CONTRATISTA

Q-MEDICAL S.A.C
Domiciliado en: AV. ARICA NRO. 1442 INT. 2PIS URB. CHACRA COLORADA (A 2 CDRAS. DE AV.

TINGO MARIA.2DO. PISO) LIMA - LIMA - BRENA (Segln informacién declarada en la SUNAT)

Se encuentra con inscripcion vigente en los siguientes registros:

PROVEEDOR DE BIENES
Vigencia : Desde 02/05/2016

PROVEEDOR DE SERVICIOS
Vigencia . Desde 02/05/2016

FECHA IMPRESION: 15/08/2024

Nota:
Para mayor informacidn la Entidad debera verificar el estado actual de la vigencia de inscripcién del proveedor en la pagina

web del RNP: www.rnp.gob.pe - opcion Verifique su Inscripcion.

Retornar } { Imprimir

https:/lwww.rnp.gob.pe/constancia/mp_constancia/default_Todos.asp?RUC=20505719396

m



15/8/24, 8:42

Datos de Ficha RUC- CIR(Constancia de Informacion Registrada)

FICHA RUC : 20505719396
Q-MEDICAL S.A.C

| Tipo de Contribuyente

. Fecha de Inscripcion

Fecha de Inicio de Actividades
Estado del Contribuyente
Dependencia SUNAT
Condicion del Domicilio Fiscal
Emisor electréonico desde

Comprobantes electronicos

: Tamarfio
L

! Apellidos y Nombres 6 Razon Social

Informacion General del Contribuyente

. Q-MEDICAL S.A.C
1 39-SOCIEDAD ANONIMA CERRADA
: 06/01/2003
03/01/2003
1 ACTIVO
+ 0021 - INTENDENCIA LIMA
: HABIDO
24/04/2018
BOLETA (desde 24/04/2018),FACTURA (desde 24/04/2018), (desde
*31/01/2022)
: PRINCIPAL

Nombre Comercial
Tipo de Representacion
: Actividad Econdémica Principal

Actividad Econdmica Secundaria 1

Actividad Economica Secundaria 2

Sistema de Contabilidad
Codigo de Profesidén / Oficio
Actividad de Comercio Exterior
Nidmero Fax

Teléfono Fijo 1

Teléfono Fijo 2

Teléfono Movil 1

Teléfono Movil 2

Correo Electronico 1

| Correo Electrénico 2

Sistema Emisién Comprobantes de Pago :

Datos del Contribuyente
Q-MEDICAL S.A.C.

4690 - VENTA AL POR MAYOR NO ESPECIALIZADA ,

4772 - VENTA AL POR MENOR DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y
MEDICOS, COSMETICOS Y ARTICULOS DE TOCADOR EN COMERCIOS
ESPECIALIZADOS |

1410 - FABRICACION DE PRENDAS DE VESTIR, EXCEPTO PRENDAS DE
PIEL

COMPUTARIZADO

COMPUTARIZADO

IMPORTADOR/EXPORTADOR
1-4611550

1-4247290

1-4337650

1 -933204809

1-902562899
contabilidad@gmedicalsac.com
importaciones@gmedicalsac.com

Actividad Economica
Departamento
Provincia

Distrito

Tipo y Nombre Zona
Tipo y Nombre Via
Nro

Km

Mz

Lote

Dpto

Interior

Otras Referencias

Fiscal

Condicién del inmueble declarado como Domicilio :

Domicilio Fiscal

4690 - VENTA AL POR MAYOR NO ESPECIALIZADA
LIMA

LIMA

BRERNA

URB. CHACRA COLORADA

AV. ARICA

1442

2PIS
A 2 CDRAS. DE AV, TINGO MARIA.2DO. PISO
ALQUILADO

Fecha Inscripcion RR.PP
Nimero de Partida Registral
Tomo/Ficha

Folio

Asiento

Origen del Capital

Pais de Origen del Capital

Datos de la Empresa

24/01/2003
1 11462254

: NACIONAL

e o

Registro de Tributos Afectos

https://e-menu.sunat.gob.pe/cl-ti-itmenu/Menulnternet.htm?pestana=*&agrupacion="&exe=10.2.1.1.1

1/3



15/8/24, 8:42

GV

Tributo

- OPER. INT. - CTA. PROPIA

RENTA-3RA. CATEGOR.-CTA.PROPIA
IMP.TEMPORAL A LOS ACTIV.NETOS
RENTA 4TA. CATEG. RETENCIONES
RENTA 5TA. CATEG. RETENCIONES
ESSALUD SEG REGULAR TRABAJADOR

SNP - LEY 19990

Datos de Ficha RUC- CIR(Constancia de Informacién Registrada)

Exoneracion

Afecto desde Marca de

Exoneracion
03/01/2003 - -
03/01/2003 - -
01/03/2012 - -
01/01/2008 - -
01/05/2003 - -
01/05/2003 - -
01/11/2007 - -

Desde

Hasta

Representantes Legales

Tipoy Niomero de . Fecha de Nro. Orden de
Documento Apellidos y Nombres Cargo Nacimiento Fecha Desde Representacion
PACHECO SALAS RODOLFO MARTIN GERENTE GENERAL 22/10/1940 27/09/2010 -
DOC. NACIONAL DE P .o . .
IDENTIDAD Direccion Ubigeo Teléfono Correo
-07131983 LIMA LIMA JESUS .
CAL. ALMAGRO 120 MARIA 15
Otras Personas Vinculadas
Tipoy . . Fecha de . -
Nro.Doc. Apellidos y Nombres Vinculo Nacimiento Fecha Desde Origen Porcentaje
DOC. FARFAN PACHECO JEAN JAIME SOCIO 12/06/1997  25/01/2022 - 1.000000000
NACIONAL
DE Direccién Ubigeo Teléfono Correo
IDENTIDAD
-75896363 o bl -
Tipoy Apellidos y Nombres Vinculo Fecha de Fecha Desde Origen Porcentaje
Nro.Doc. Nacimiento
DOC. PACHECO VERA GINA MARISOL SOCIO 21/10/1970  25/01/2022 - 99.000000000
NACIONAL
DE Direccién Ubigeo Teléfono Correo
IDENTIDAD
-10222369 -t i -
f Establecimientos Anexos
Cédigo Tipo Denominacion Ubigeo Domicilio Otras Cond.Legal
Referencias )
0005  DEPOSITO - g AV. ARICA 1442 Int 1PIS 1ER PISO  ALQUILADO
LIMA LIMA URB. CHACRA COLORADA AV. REPUBLICA
0011 DEPOSITO ALMACEN‘ BRENA DE VENEZUELA 1678 PROPIO
LIMA LIMA
0006 OF.ADMINIST. - BRENA URB. CHACRA COLORADA AV. ARICA 1436 2 DO PISO ALQUILADO
0008  DEPOSITO - LIMA (1M L1 URB- CHACRARIOS SUR AV TINGO MARIA ALQUILADO
0005  DEPOSITO - gt URB. SAN LUIS GONZAGA IR. NAPO 940 - PROPIO
PROV. CONST.
DEL CALLAO
0010  DEPOSITO ALMACEN PROV. CONST, R INDUSTRIAL UAX AV. ARGENTINA PROPIO
DEL CALLAO
CALLAO
4
Importante
La SUNAT se reserva el derecho de verificar el domicilio fiscal declarado por el contribuyente en cualquier momento.
Documento emitido a través de SOL - SUNAT Operaciones en Linea, que tiene validez para realizar trdmites Administrativos, Judiciales y
! demas
‘ Recuerde que es obligatorio consultar periédicamente su Buzon Electréonico SOL, para conocer de forma oportuna las
: notificaciones e informacion de interés que faciliten el cumplimiento de sus obligaciones tributarias y aduaneras.
Para ir a su Buzén Electrénico Ingrese Aqui

DEPENDENCIA SUNAT
Fecha:15/08/2024

hitps://e-menu.sunat.gob.pe/cl-ti-itmenu/Menulnternet.htm?pestana=*&agrupacion=*&exe=10.2.1.1.1

2/3



ORGANISMO SUPERVISOR DE LAS CONTRATACIONES DEL ESTADO - OSCE
DIRECCION DEL REGISTRO NACIONAL DE PROVEEDORES
SUBDIRECCION DE SERVICIOS DE INFORMACION REGISTRAL Y FIDELIZACION DEL PROVEEDOR

Relacién de proveedores sancionados por el Tribunal de Contrataciones del Estado con sancién vigente

Buscar por Nombre/Razon o Denominacion Social: Buscar por RUC/Cédigo de Proveedor Extranjeroc no
\ ne domiciliado:

20505719396

Refrescar ¢odigo
ingrese el Cddigo de la imagen

{7y Para visualizar fa informacion de los Socios, Representante v los Grganos de Admunistracion, a la fecha de la infraccion, hacer click sobre el RUC del Proveedor

£n la relacion de proveedares sancionados por el Tribunal de Contrataciones del Estado NO FIGURA sancion vigente para el RUC/Cadigo de Extranfero No Domiciliado: 20505719396
consultado.
Fecha de Consulta: 15/08/2024

:“th‘)pr‘i‘m’ir’B, ‘, ‘V,;?Ex‘pérté_r Excel.i,



HOSPITAL LINMA ESTE <hosgpitallimaeste@gmail.com>

SOLICITO COTIZACION URGENTE: ADQUISICION DE DISPOSITIVO MEDICO
(BOLSA DE ASPIRACION DE SECRECIONES CON VALVULA Y FILTRO X 3L) PARA
EL ABASTECIMIENTO DE PACIENTES ASEGURADOS Y AMBULATORIOS DEL
HLEV

Q-MEDICAL SAC <cotizaciones_licitaciones@qmedicalsac.com> 15 de agosto de 2024, 2:46 p.m.
Para: HOSPITAL LIMA ESTE <hospitallimaeste@gmail.com>

CC: Gerard Ulloa <planeamiento@gmedicalsac.com>, Mabel Montenegro Navarrete
<asist.facturacion1@qmedicalsac.com>, Luis Daniel De la Cruz Bringas <analista_logistica@gmedicalsac.com>,
"aperez.gqmedicalsac@gmail.com" <aperez.gmedicalsac@gmail.com>, Qmedicalsac <gmedicalsac@hotmail.com>,
Patricia Estela Santillan Lagos <psantillan@gmedicalsac.com>

Sr. Cristian:
Buen dia, se adjunta cotizacion solicitada.

Saludos cordiales.

Rocio Alejandro
Asistente Administrativo
Q- MEDICALS.A.C.

Av. Arica 1442 - 2° Piso Urb. Chacra Colorada — Lima — Brefia.

Telf: (01) 424-7290 / (01) 433-4197
Fax: (01) 433-7650

e-mail: cotizaciones_licitaciones@qmedicalsac.com
gmedicalsac@hotmail.com, www.gmedicalsac.com

De: HOSPITAL LIMA ESTE <hospitallimaeste@gmail.com>

Enviado: jueves, 15 de agosto de 2024 11:00

Para: Q-MEDICAL SAC <cotizaciones_licitaciones@qgmedicalsac.com>; aperez.gmedicalsac@gmail.com
<aperez.gmedicalsac@gmail.com>; gmedicalsac@hotmail.com <gmedicalsac@hotmail.com>

Asunto: SOLICITO COTIZACION URGENTE: ADQUISICION DE DISPOSITIVO MEDICO (BOLSA DE ASPIRACION DE
SECRECIONES CON VALVULA Y FILTRO X 3L) PARA EL ABASTECIMIENTO DE PACIENTES ASEGURADOS Y
AMBULATORIOS DEL HLEV

17 archivos adjuntos
z €OT2024002309 - Bolsa de asp. 3 L - HOSPITAL LIMA ESTE VITARTE (Cristian Loyola Davila).pdf
= 210K

gi] CERTIFICADO DE ANALISIS - BAG SUCTION 3L_ G23122002 _ALLEVA MEDICAL.pdf
= 116K

zry FICHA TECNICA ALLEVA_SUCTION LINER_BOLSA_ASPIRACION_REV_07.pdf
= 180K

% 2. TSL 005-2024 ALLEVA MEDICAL-INTERTEK-ISO 13485-2016 (27-2).pdf
= 952K



<y 1. RD 10401 (3).pof
< 2204K

i+ Declaracion_Jurada No_BPDyT - Q MEDICAL.pdf
= 232K

CONSTANCIA DEL RNP - Q MEDICAL.pdf
90K

&4 FICHAR RUC - Q MEDICAL.pdf
= 244K

s+ RD - AUTORIZACION SANITARIA - Q MEDICAL.pdf
il 1649K

s RD - AUTORIZACION DE D.T - Q MEDICAL.pdf

370K

) R.M. N° 1000-2016-MINSA_Modifican-la-R.M.N°_833-2015minsa-BPDyT (1).pdf
— 535K

&+ CERTIFICADO BPA - Q MEDICAL.PDF

3

7 268K
@ Anexo3_- Directiva_022-2016-OSCE- CD.pdf
4 146K
& Anexod4_- Directiva_022-2016-OSCE- CD.pdf

- 148K
s ANEXO N° 8 CARTA DE AUTORIZACION PARA DEPOSITOS EN CUENTA. pdf

= 77K

&+ ANEXO N° 5 DJ PROVEEDOR.pdf
- 137K

{;j DJ NEPOTISMO (4).pdf
=~ 152K



Anexo N° 2

Solicitud de cotizacion

Numeroy Numero | 001-2024
fecha del
documento Fecha | 15/08/2024
Datos de la Nombre de la Entidad HOSPITAL DE LIMA ESTE - VITARTE
Entidad RUC 20611127511
Direccién AV. JOSE CARLOS MARIATEGUI 364 / ATE — LIMA - LIMA
Teléfono(s) 941060295
Correo electrénico hospitallimaeste@gmail.com
Persona de contacto Cristian Abel Loyola Davila
Datos del Nombre o razon social Q-MEDICALS.A.C.
proveedor RUC 20505719396
AV. ARICA NRO. 1442 INT. 2PIS URB. CHACRA COLORADA
Direccidn (A 2 CDRAS. DE AV. TINGO MARIA.2DO. PISO) LIMA -
LIMA - BRERA
Teléfono(s) 985633737
Correo electronico cotizaciones@qmedicalsac.com
Representante o persona ALEL| PEREZ
de contacto
Objeto de la Objeto de la contratacion Bienes l X l Servicios |
contratacion ADQUISICION DE DISPOSITIVO MEDICO (BOLSA DE
Wmrkiasion dil ol de ASPIRACION DE SECRECIONES CON VALVULA Y FILTRO X
s contiatacién ) 3L) PARA EL ABASTECIMIENTO DE PACIENTES ASEGURAOS
Y AMBULATORIOS DEL HOSPITAL LIMA ESTE VITARTE —
TRES MESES.
Se Tt Especifica’cio'nes X Términos d.e
técnicas referencia

Informacién complementaria

Se adjunta el formato de Cotizacién y Declaracion Jurada (Anexo N° 3), para dar respuesta a este
documento. i

B
ISTERIODE S U
o =

ATARIE
EATA

6@ FHOSPITALTBELiMA

Apbastecimiento

Nombre, firma y sello del funcionario responsable dél organo encargado de las contrataciones




Gmail HOSPITAL LIMA ESTE <hospitallimaeste@gmail.com>

SOLICITO COTIZACION URGENTE: ADQUISICION DE DISPOSITIVO MEDICO
(BOLSA DE ASPIRACION DE SECRECIONES CON VALVULAY FILTRO X 3L) PARA
EL ABASTECIMIENTO DE PACIENTES ASEGURADOS Y AMBULATORIOS DEL

HLEV

HOSPITAL LIMA ESTE <hospitallimaeste@gmail.com> 15 de agosto de 2024, 11:00a.m.
Para: cotizaciones_licitaciones@qgmedicalsac.com, aperez.qmedicalsac@gmail.com, gmedicalsac@hotmail.com

Estimado

Proveedores

Sirva la presente para saludarlos e informarles que el Hospital de Lima Este Vitarte — HLEV, les invita a

participar en la indagacion del mercado para la Solicitud de Cotizacion para la ADQUISICION DE DISPOSITIVO

MEDICO (BOLSA DE ASPIRACION DE SECRECIONES CON VALVULA Y FILTRO X 3L) PARA EL

ABASTECIMIENTO DE PACIENTES ASEGURADOS Y AMBULATORIOS DEL HLEV razén por la cual le
-~ agradeceremos hacernos llegar su cotizacién teniendo en cuenta las EE.TT (archivo adjunto).

i

ks por ello que, solicitamos a ustedes proporcionarnos el precio de los bienes de la presente contratacion, en
concordancia con el articulo 32° del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado vigente, en ese sentido
deberan remitirnos su cotizacion en, asi como, la documentacién solicitada en las especificaciones técnicas.

De no contar con dicho bien o de haber alguna observacién respecto a las EE.TT. por favor informarnos por este
medio.

Cabe resaltar que su propuesta técnico-econdmica debera consignar los siguientes puntos:

1. Detallar el RUC y RAZON SOCIAL de la empresa.
2. Monto total de los servicios expresado en nuevos soles, los cuales deben incluir todos los tributos, asi
como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia en sobre el costo final del bien.
3. Indicar S| CUMPLE con las EETT en su cotizacién.
4. Precisar SI CUMPLE con el plazo de entrega indicado.
Detallar la garantia y plazo de prestacion.
5. Su representada debera adjuntar on RNP (Registro Nacional de Proveedores) VIGENTE.
. 8. Adjuntar registro Unico del Contribuyente — RUC de acuerdo al rubro del objeto de contratacion.
7. La propuesta técnico-econdmica sera recepcionada a la brevedad posible
8. Los anexos deberan ser debidamente llenados y firmados.
9. Asimismo, deberd REMITIR los documentos requeridos en las EETT.
10. Las cotizaciones serdn remitidas hasta las 18:00 horas del 15 de agosto del 2024.

NOTA: Las cotizaciones que llegan fuera de plazo y/o a otro correo electrénico distinto no seran consideradas.

Atentamente;

Cristian Loyola Davila

Especialista en Contrataciones - Unidad de Abastecimiento

Hospital de Lima Este Vitarte - HLEV
TELEFONO: 01-7080110 / ANEXQ 3047 / 941060295

6 archivos adjuntos

»j?j ANEXO 02_Q-MEDIC S.A.C._INVITACION_BOLSA DE ASPIRACION 3L.pdf
— 475K

b
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Anexo3_-_Directiva_022-2016-OSCE-CD (1).docx

22K

Anexo4_-_Directiva_022-2016-OSCE-CD (1).docx

21K

ANEXO N° 5 DJ PROVEEDOR.docx

16K

DJ NEPOTISMO PROVEEDOR.doc

37K

ANEXO N°8 CARTA DE AUTORIZACION PARA DEPOSITOS EN CUENTA.docx

13K



Anexo N° 2

Solicitud de cotizacién T
Numero y Numero | 002-2024
fecha del
— Fecha | 15/08/2024
Datos de la Nombre de la Entidad HOSPITAL DE LIMA ESTE - VITARTE
Entidad RUC 20611127511
Direccidon AV. JOSE CARLOS MARIATEGUI 364 / ATE — LIMA - LIMA
Teléfono(s) 941060295
Correo electronico hospitallimaeste@gmail.com
Persona de contacto Cristian Abel Loyola Davila
Datos del Nombre o razdn social A & F MEDICS.A.C.
proveedor RUC 20605936947
. p CAL. ANTON SANCHEZ NRO. 215 DPTO. 703 (BLOCK 1)
Direccion
LIMA LIMA RIMAC
Teléfono(s) 958851473
Correo electrénico ventas.ayfmedical@gmail.com
Repraserisnie: persans DIEGO RODRIGUEZ BALCAZAR
de contacto
Objeto de la Objeto de la contratacidn Bienes ’ X ’ Servicios ’
contratacion ADQUISICION DE DISPOSITIVO MEDICO (BOLSA DE
Beseineitn del olieto de ASPIRACION DE SECRECIONES CON VALVULA Y FILTRO X
la contpratacic')n . 3L) PARA EL ABASTECIMIENTO DE PACIENTES
ASEGURAOQOS Y AMBULATORIOS DEL HOSPITAL LIMA ESTE
VITARTE — TRES MESES.
e Térmi
- Espeaﬁca}mo‘nes % érminos d'e
técnicas referencia

Informacién complementaria

Se adjunta el formato de Cotizacién y Declaracién Jurada (Anexo N° 3), para dar respuesta a este

documento. —~

K <3, W
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Abastecimientq

Nombre, firma y sello del funcionario responsable d&j drgano encargado de las contrataciones




Gmail HOSPITAL LIMA ESTE <hospitallimaeste@gmail.com>

SOLICITO COTIZACI()N URGENTE: ADQUISICION DE DISPGSITIVO MEDICO
(BOLSA DE ASPIRACION DE SECRECIONES CON VALVULAY FILTRO X 3L) PARA
EL ABASTECIMIENTO DE PACIENTES ASEGURADOS Y AMBULATORIOS DEL

HLEV

HOSPITAL LIMA ESTE <hospitallimaeste@gmail.com> 15 de agosto de 2024, 10:57 a.m.
Para: cotizaciones@ayfmedical.com, ventas.ayfmedical@gmail.com

Estimado

Proveedores

Sirva la presente para saludarlos e informarles que el Hospital de Lima Este Vitarte — HLEV, les invita a
participar en la indagacion del mercado para la Solicitud de Cotizacion para la ADQUISICION DE DISPOSITIVO
MEDICO (BOLSA DE ASPIRACION DE SECRECIONES CON VALVULA Y FILTRO X 3L) PARA EL

..ABASTECIMIENTO DE PACIENTES ASEGURADOS Y AMBULATORIOS DEL HLEV razén por la cual le
agradeceremos hacernos llegar su cotizacion teniendo en cuenta las EE.TT (archivo adjunto).

Es por ello que, solicitamos a ustedes proporcionarnos el precio de los bienes de la presente contratacion, en
concordancia con el articulo 32° del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado vigente, en ese sentido
deberan remitirnos su cotizacion en, asi como, la documentacion solicitada en las especificaciones técnicas.

De no contar con dicho bien o de haber alguna observacién respecto a las EE.TT. por favor informarnos por este
medio.

Cabe resaltar que su propuesta técnico-econémica debera consignar los siguientes puntos:

1. Detallar el RUC y RAZON SOCIAL de la empresa.

2. Monto total de los servicios expresado en nuevos soles, los cuales deben incluir todos los tributos, asi
como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia en sobre el costo final del bien.

3. Indicar SI CUMPLE con las EETT en su cotizacién.

4. Precisar SI CUMPLE con el plazo de entrega indicado.

Detallar la garantia y plazo de prestacion.

5. Su representada debera adjuntar on RNP (Registro Nacional de Proveedores) VIGENTE.

6. Adjuntar registro Unico del Contribuyente — RUC de acuerdo al rubro del objeto de contratacion.
7. La propuesta técnico-econdmica sera recepcionada a la brevedad posible

8. Los anexos deberan ser debidamente llenados y firmados.

9. Asimismo, deberd REMITIR los documentos requeridos en las EETT.

10. Las cotizaciones serdn remitidas hasta las 18:00 horas del 15 de agosto del 2024.

NOTA: Las cotizaciones que llegan fuera de plazo y/o a otro correo electrénico distinto no seran consideradas.

Atentamente;

Cristian Loyola Davila

Especialista en Contrataciones - Unidad de Abastecimiento

Hospital de Lima Este Vitarte - HLEV
TELEFONO: 01-7080110 / ANEXO 3047 / 941060295
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Anexo N° 2

Solicitud de cotizacion

Numero y Numero | 003-2024

fecha del

documento Fecha| 15/08/2024

Datos de la Nombre de la Entidad HOSPITAL DE LIMA ESTE - VITARTE

Entidad RUC 20611127511
Direccién AV. JOSE CARLOS MARIATEGUI 364 / ATE — LIMA - LIMA
Teléfono(s) 941060295
Correo electrénico hospitallimaeste@gmail.com
Persona de contacto Cristian Abel Loyola Davila

Datos del Nombre o razén social LIFE MEDICAL CARE S.A.C.

proveedor RUC 20611084332
BifsEedn AV.NICOLAS DE PIEROLA NRO. 724 DPTO. 308 P.J.

PRIMAVERA ET. 1 LA LIBERTAD - TRUJILLO - TRUJILLO

Teléfono(s) 9935812044
Correo electronico Lifemedical care.ventas@gmail.com
Representante o persona STEFANIE MANCILLA
de contacto

Objeto de la Objeto de la contratacién Bienes [ X I Servicios ‘

contratacion ADQUISICION DE DISPOSITIVO MEDICO (BOLSA DE
i R p—— ASPIRACION DE SECRECIONES CON VALVULA Y FILTRO X
o Contpratacién 3 3L) PARA EL ABASTECIMIENTO DE PACIENTES

ASEGURAOS Y AMBULATORIOS DEL HOSPITAL LIMA ESTE
VITARTE — TRES MESES.
Se mdjurnita Especnflcaluolnes X Términos d'e
técnicas referencia

Informacién complementaria

Se adjunta el formato de Cotizacién y Declaracion Jurada (Anexo N° 3), para dar respuesta a este
documento.

WINISTERIO

é‘ HOSPITAL DE LIMA

,,,,,,

vEwBs®

Nombre, firma y sello del funcionario responsable del\érgano encargado de las contrataciones




Gmail HOSPITAL LIMA ESTE <hospitallimaeste@gmail.com>

SOLICITO COTIZACI()N URGENTE: ADQUISICION DE DISPGSITIVO MEDICO
(BOLSA DE ASPIRACION DE SECRECIONES CON VALVULAY FILTRO X 3L) PARA
EL ABASTECIMIENTO DE PACIENTES ASEGURADOS Y AMBULATORIOS DEL
HLEV

HOSPITAL LIMA ESTE <hospitallimaeste@gmail.com> 15 de agosto de 2024, 10:54 a.m.
Para: lifemedicalcare.ventas@gmail.com

Estimado

Proveedores

Sirva la presente para saludarlos e informarles que el Hospital de Lima Este Vitarte — HLEV, les invita a

participar en la indagacion del mercado para la Solicitud de Cotizacion para la ADQUISICION DE DISPOSITIVO

MEDICO (BOLSA DE ASPIRACION DE SECRECIONES CON VALVULA Y FILTRO X 3L) PARA EL

ABASTECIMIENTO DE PACIENTES ASEGURADOS Y AMBULATORIOS DEL HLEV razoén por la cual le
~—agradeceremos hacernos llegar su cotizacién teniendo en cuenta las EE.TT (archivo adjunto).

Es por ello que, solicitamos a ustedes proporcionarnos el precio de los bienes de la presente confratacién, en
concordancia con el articulo 32° del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado vigente, en ese sentido
deberan remitirnos su cotizacién en, asi como, la documentacion solicitada en las especificaciones técnicas.

De no contar con dicho bien o de haber alguna observacion respecto a las EE.TT. por favor informarnos por este
medio.

Cabe resaltar que su propuesta técnico-econdmica debera consignar los siguientes puntos:

1. Detallar el RUC y RAZON SOCIAL de la empresa.
2. Monto total de los servicios expresado en nuevos soles, los cuales deben incluir todos los tributos, asi
como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia en sobre el costo final del bien.
3. Indicar SI CUMPLE con las EETT en su cotizacion.
4. Precisar SI CUMPLE con el plazo de entrega indicado.
Detallar la garantia y plazo de prestacion.
5. Su representada debera adjuntar on RNP (Registro Nacional de Proveedores) VIGENTE.
~~~~~ . 6. Adjuntar registro Unico del Contribuyente — RUC de acuerdo al rubro del objeto de contratacion.
7. La propuesta técnico-econdmica sera recepcionada a la brevedad posible
8. Los anexos deberan ser debidamente llenados y firmados.
9. Asimismo, debera REMITIR los documentos requeridos en las EETT.
10. Las cotizaciones serdn remitidas hasta las 18:00 horas del 15 de agosto del 2024.

NOTA: Las cotizaciones que llegan fuera de plazo y/o a otro correo electrénico distinto no seran consideradas.

Atentamente;

Cristian Loyola Davila

Especialista en Contrataciones - Unidad de Abastecimiento

Hospital de Lima Este Vitarte - HLEV
TELEFONO: 01-7080110 / ANEXO 3047 / 941060295
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A\ /

INFORME DE INDAGACION DE MERCADO N° 010-2024-
UA-OA/HLEV-CALD

A: MG. HUGO BUSTAMANTE PALACIOS
Jefe de la Unidad de Logistica

DE: CRISTIAN ABEL LOYOLA DAVILA
Especialista en Contrataciones

ASUNTO: Informe de Indagacion de Mercado para la “ADQUISICION DE DISPOSITIVO
MEDICO (BOLSA DE ASPIRACION DE SECRECIONES CON VALVULA Y
FILTRO 3L) PARA EL ABASTECIMIENTO DE PACIENTES ASEGURAOS Y
AMBULATORIOS DEL HOSPITAL LIMA ESTE VITARTE — TRES MESES".

REFERENCIA: a) NOTA INFORMATIVA N° D003141-2024-DAT-HLEV de fecha 16/07/2024

FECHA: Ate, 09 de agosto del 2024

Por medio del presente, me dirijo a usted para comunicarle el presente informe de Indagacion de
Mercado, que tiene por objeto determinar el valor estimado de la contratacion, para la “ADQUISICION
DE DISPOSITIVO MEDICO (BOLSA DE ASPIRACION DE SECRECIONES CON VALVULA Y
FILTRO 3L) PARA EL ABASTECIMIENTO DE PACIENTES ASEGURAOS Y AMBULATORIOS DEL
HOSPITAL LIMA ESTE VITARTE - TRES MESES”, debiendo precisar que el presente informe ha sido
elaborado en base a la informacion y documentacion que obran en el mismo.

Estando a la consideracion antes sefialada, se procede a detallar las acciones que se realizaron para la
determinacién del valor estimado, ello en base a lo establecido en la Ley de Contrataciones del Estado,
su Reglamento y las Modificaciones que se realicen, y la Directiva N° 022-2016-OSCE/CD -
Disposiciones aplicables a la Comparacion de Precios. Aprobada mediante Resolucion N° 239-2016-
OSCE/PRE. Modificada mediante la Resolucion N° 094-2020-OSCE/PRE, publicada en el Diario Oficial El
Peruano el 14 de julio del 2020.

l.  BASE LEGAL

v TUO de la Ley Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado.
Aprobado mediante Decreto Supremo N° 082-2019-EF y sus modificaciones

v Decreto Supremo N° 344-2018-EF, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 30225 (vigente
desde el 30 de enero del 2019) y sus modificados por Decreto Supremo N! 377-2019-EF y Decreto
Supremo N° 168-2020-EF (ver FE DE ERRATAS, publicada el 10/07/2020)

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

v Ley N° 27806, Ley de Transparencia y de Acceso a la Informacion Publica.

WV
\“XX ll. ANTECEDENTES

J
v

1. La presente indagacion de mercado se encuentra regulada por lo dispuesto en el Articulo 18° de la
Ley de Contrataciones del Estado en concordancia con el Articulo 32° del Reglamento. Por lo que
con fecha 16 de julio del 2024 con NOTA INFORMATIVA N° D003141-2024-DAT-HLEV en
Departamento de Apoyo al Tratamiento remite las Especificaciones Técnicas para la
“ADQUISICION DE DISPOSITIVO MEDICO (BOLSA DE ASPIRACION DE SECRECIONES
CON VALVULA Y FILTRO 3L) PARA EL ABASTECIMIENTO DE PACIENTES ASEGURAOS Y
AMBULATORIOS DEL HOSPITAL LIMA ESTE VITARTE - TRES MESES”, con la finalidad de
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adquirir el dispositivo meédico (BOLSA DE ASPIRACION DE SECRECIONES CON VALVULA'Y
FILTRO 3L) para la atencion de los pacientes en los diferentes servicios del Hospital Lima Este
Vitarte.

Estando al requerimiento formalizado por el Servicio de Farmacia, se procedio a realizar la
busqueda del bien en el Catalogo Ejectronico de Acuerdo Marco y en el Listado de Bienes y
Servicios Comunes de la Subasta Inversa Electrénica - SIE, no obteniendo resultado, motivo por
el cual se dispuso dar inicio a la indagacion de mercado a fin de determinar el valor estimado de la
contratacion en base a las especificaciones técnicas formuladas y solicitandose cotizaciones a
proveedores del rubro.

Con fecha 16 de julio del 2024 se procedié a enviar correo electronico a la empresa
inv.tambraicosac@hotmail com, cotizaciones@iossonmedical.com.pe,
k amesquita@globalsupply.pe, cotizaciones@globalsupply pe, ventasbiomedicaperu19@gmail.com,
ventas@hospitechpery.com, ventas@ihovanperyu.com, pyrbusinesscorp@amail.com,
aleiandroch@alkofarma.pe, alejandroch@alkhofarsac.com, ventashiobase@gmail.com,
cotizacionespromsaperu@amall.com, tproveeventas@gmail.com, ventas.sanex@gmail.com,
luiser@nipromed.com, ventas00024mavimeddiel@gmail.com,
biomedicarepresentacionessac@gmail.com, matpharma.sac@amail.com,
romatpharmaceuticalsac@gmail.com, ventas@romatpharmaceutical.com,
drogueriamadeymoel@gamail.com, drugstoreimportaciones@gmail.com, aisaservicios9@gmail.com,
cotizaciones.renmat@gmail.com, licitaciones.iamedic@quiroz-corp.com, import quiroz@yahoo.es,

iesus.acuna@tagumedica.com, licitaciones@tagumedica.com, mhinostroza@dipotersrl.com,
medicalymet@gmail.com, airbiotec@gmail.com, ytiimedic@amail.com,
ventas@utilitariosmedicos.com, cotizaciones licitaciones@gmedicalsac.com,
cotizaciones.biomedicalcr@gmail.com, aperez.biomedical@gmail.com,
ventas@tyrdistribuidores.com, tyrdistribuidoreseif@gamail.com, arsamedsac@gmail.com,
ventasarsamed@hotmail.com, benmedicgroup@gmail.com, benlazmedic@outlook.com,
arjorie.mendoza@gsoelab.com, sanexperuana@gmail.com <sanexperuana@gmail.com>,
ventas@kialmaindustries.com, ventas@corfarint.com, "enriquelorafernandez@gmail.com’

enriquelorafernandez@gmail.com>, gerencia@kialimaindustries.com, inversionesmateli@gmail.com,
aperez.gmedicalsac@gmail.com <aperez.qmedicalsac@gmail.com>, "alheliperez0911@gmail.com’
<alheliperez0911@gmail.com>, yentas.ayimedical@gmail.com, "ifemedicalcare.ventas@gmail.com”
<lifemedicalcare.ventas@gmail.com>,  ventas@Krupxen.com.pe, Informes  Roker  Peru
info@roker.com.pe , solicitando sirva a remitir su cotizacion.

Mediante, correo electrénico de fecha 17 de julio del presente afo la empresa Q-MEDICAL SAC.
remite su cotizacion.

Mediante, correo electronico de fecha 17 de julio del presente afio la empresa A & F MEDIC S.A.C.
remite su cotizacion.

Mediante, correo electronico de fecha 17 de julio del presente afio la empresa GLOBAL SUPPLY
S.A.C.. remite su cotizacion.

Mediante, correo electronico de fecha 17 de julio del presente afio la empresa T&R
DISTRIBUIDORES S.A.C. remite su cotizacion.

Mediante, correo electronico de fecha 17 de julio del presente afio la empresa ROKER PERU S.A,
remite su cotizacion.

Mediante, correo electronico de fecha 17 de julio del presente afo la empresa LIFE MEDICA CARE
S.A.C. remite su cotizacion.
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10. Mediante Nota Informativa N° D00D006934-2024-UA-HLEV de fecha de 08 de agosto de 2024, esta
Unidad de Abastecimiento solicitd la validacion de cotizacion al Servicio de Farmacia.

11. Mediante Nota Informativa N° D001834-2024-SF-HLEV de fecha 08 de agosto de 2024, el Jefe (a)
del Servicio de Farmacia, remite la validacién de las cotizaciones indicando lo siguiente:

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS EETT
PARA LA ADQUSICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

acterrsticas y condivi

presas producto de la ind.
srminando by siguiznme )

H
FMPRESAS DETALLE

S g .
TTERISTICN ; PLAZO DE GARANTIA i

INTREG

o
£ |
i
}

VALVULAY

SIS

- Steumple
IINOS sl fus,
- Steumple ls propuesta del proveedar LIFE MEDICAL CaRE SAC porgee cumple con
los regquisitos minimes solicitados

- Si comple la propussta del provecdor Q-MEDICAL SAC porgue cumpls con los
reguisitos minimos seheitedos.

- No cumpie lz propuecsta del proveedor GLOBAL SUPPLY SAC porgue no cuenta eon
musstra para realiar s vahdacion respectiva,

NH »la propuesta del proveedor RODKER PERU SA porgue no ciumple con la toma

al vacio shicada el anister con Have,

Es cuanmo 1engs que mformear pary Jos fines que extinme convenicnte,

lIl. ESTUDIO DE MERCADO

De acuerdo a lo establecido en el Articulo 32 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, la
Unidad de Abastecimiento como Organo Encargado de las Contrataciones ha realizado la indagacion de
mercado para determinar el valor estimado, sobre la base de las especificaciones técnicas remitidas por
el Servicio de Farmacia, en calidad de area usuaria y/o area técnica, procediendo a realizar las acciones
correspondientes conforme se procede a detallar:

Pagina 3 de 5



3.1 VALOR ESTIMADO:

Para determinar el valor estimado para la contratacion BOLSA DE ASPIRACION DE
SECRECIONES CON VALVULA Y FILTRO 3L se establece en base a las COTIZACIONES
ACTULIZADAS VALIDADAS.

Fuente 1: Cotizaciones
EL Valor estimado de la presente contratacion, se detalla en el anexo N° 01 — Cuadro Comparativo.

Fuente 2: Precios Historicos de la Entidad

A fin de contar con una segunda fuente, se consulté en los registros historicos de la Entidad, y se
encontrd compras similares y no iguales con las mismas especificaciones técnicas, por lo que no se
considera para determinar el valor estimado.

PROCEDIMIENTO PARA DETERMINAR EL VALOR ESTIMADO

Criterio Aplicable:

El valor estimado se ha determinado utilizando la Fuente 1: Cotizaciones Actualizadas considerando para
ello el MENOR precio de las cotizaciones validadas y aprobadas por el jefe encargado del Area de
Farmacia en su calidad de area usuaria.

Monto: Fuente 1: El valor estimado se ha determinado con las cotizaciones validadas con el precio total
actualizado, que es de S/ 62,500.00 (Sesenta y dos mil quinientos con 00/100 soles).

Para la determinacién del valor estimado, se ha utilizado el siguiente criterio:

Otros

Mayor Valor l: Menor Valor Promedio [:
[ ] ]

Moda

Por los siguientes sustentos:

a)

Se utilizo la Fuente 1 “COTIZACIONES ACTUALIZADAS” las cuales han sido aprobadas por el
Servicio de Farmacia. El valor estimado se ha determinado por el menor precio de las cotizaciones
validadas y aprobadas.

El valor estimado asciende a la suma de S/ 62,500.00 (Sesenta y dos mil quinientos con 00/100
soles). monto que incluye todos los tributos, asi como cualquier otro concepto que le sea aplicado y
que pueda incidir sobre el valor estimado de! requerimiento, por cuanto refleja el comportamiento
actual del mercado respecto al objeto de la contratacion.

EXISTENCIA DE PLURALIDAD DE MARCAS Y/O POSTORES
De acuerdo al estudio de mercado realizado, existen proveedores gue han manifestado su voluntad

de abastecer “ADQUISICION DE DISPOSITIVO MEDICO (BOLSA DE ASPIRACION DE
SECRECIONES CON VALVULA Y FILTRO 3L) PARA EL ABASTECIMIENTO DE PACIENTES
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VI.

VIL.

VIIL.

Xl.

ASEGURAOS Y AMBULATORIOS DEL HOSPITAL LIMA ESTE VITARTE - TRES MESES”, el
mismo que es requerido bajo las condiciones, caracteristicas y especificaciones técnicas elaboradas
por el Servicio de Farmacia.

POSIBILIDAD DE DISTRIBUIR LA BUENA PRO. -

Por la naturaleza de la adquisicion y de acuerdo a la informacion recepcionadas no es posible
distribuir la Buena Pro para la presente contratacion.

PERTINENCIA DE REALIZAR AJUSTES A LAS CARACTERISTICAS Y/O CONDICIONES:
Las especificaciones técnicas elaboradas y remitidas por el Servicio de Farmacia calidad de area

usuaria y/o area técnica, no han sido cuestionados durante la etapa de elaboracion del presente
estudio de mercado, por lo que no se han realizado ajustes.

DATOS GENERALES DEL PROCESO DE SELECCION:

1 Metodo de Contratacion Comparacion de Precios

2 Nro. de Referencia del PAC -

3 Valor Estimado Total S/62,500.00 (Sesenta y dos mil quinientos con 00/100
soles)

4 Lugar de Prestacion Hospital de Lima Este Vitarte - HLEV.

5 Plazo de Entrega 05 dias calendario

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

El valor estimado para la contratacion de “ADQUISICION DE DISPOSITIVO MEDICO (BOLSA DE
ASPIRACION DE SECRECIONES CON VALVULA Y FILTRO 3L) PARA EL ABASTECIMIENTO
DE PACIENTES ASEGURAOS Y AMBULATORIOS DEL HOSPITAL LIMA ESTE VITARTE - TRES
MESES”.

En tal sentido se recomienda solicitar a Oficina de Planeamiento, Presupuesto y Modemizacién de,
otorgue la certificacion del crédito presupuestario 2024, por el importe total de S/ 62,500.00 (Sesentay
dos mil quinientos con 00/100 soles), para La Contratacion de “ADQUISICION ANUAL DE
DISPOSITIVO MEDICO (BOLSA DE ASPIRACION DE SECRECIONES CON VALVULA Y FILTRO
3L) PARA EL ABASTECIMIENTO DE PACIENTES ASEGURAOS Y AMBULATORIOS DEL
HOSPITAL LIMA ESTE VITARTE - TRES MESES”, a fin de continuar con los actos
correspondientes del presente proceso de contratacion.

Es cuanto informo a Usted para los fines que estime pertinente.

Atentamente _/’/ \7/
// /,4’///// TN
'f ABORADO P()R

CRISTI N ABEL LOYOLA DAVILA
Especialista en Contrataciones

~—

Revisado el presente informe, cugnfaﬁeon Fa‘eohferm' &'dél suscrito para continuar el tramite
correspondiente. D mofnsossd

MG. HUGO BUSTAMANTEXALACIOS
Jefe de la Unidad de Abast }lmlento Pégina 5 de 5
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DIRECCION GENERAL

PROVEIDO N° D007435-2024-DG-HLEV FECHA
EXPEDIENTE : SF000020240000794 16/07/2024
ASUNTO: [REQUERIMIENTO DE BOLSA DE ASPIRACION DE SECRECIONES CON VALVULA Y Atender en 0 dias

FILTRO X 3L PARA LOS PACIENTES ASEGURADOS DEL HOSPITAL DE LIMA ESTE
ITARTE - POR TRES MESES..

REFERENCIA : NOTA INFORMATIVA N° 003141- REQUERIMIENTO DE BOLSA DE ASPIRACION DE SECRECIONES CON
2024-DAT VALVULAY FILTRO X 3L PARA LOS PACIENTES ASEGURADOS DEL
HOSPITAL DE LIMA ESTE VITARTE - POR TRES MESES..
DEPENDENCIA DESTINO TRAMITE PRIORIDAD INDICACIONES
OF{CINA DE ADMINISTRACION ATENCION MUY URGENTE  POR CORRESPONDER

DEL VALLE PEREZ JULIO CESAR

PEREZ CHUCHON MARLENI
ASISTENTE ADMINISTRATIVO

SISTEMA DE GESTION DOCUMENTAL




Firmado digitalmente por MIMBELA
) HLEV TINIANO Josefina Emperatriz FAU
2061 1127511 hard

Cargo Jefe(A)
HOSPITAL OF Motivo: Soy el autor de! documento
LIMA ESTE - VITARTE Fecha 16.07.2024 10:01:10-05:00

“Decenio de 1a igualdad de Oportunidades para Myjeres y Hombres”
Afto del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmermoracion de {as heroicas balallas
de Juniny Ayacucho

Ate, 16 de Julio del 2024
NOTA INFORMATIVA N° D003141-2024-DAT-HLEV

A : SHEILA GISELA FABIAN ORTIZ DE MATEO
DIRECTOR(A) GENERAL
DIRECCION GENERAL

De : JOSEFINA EMPERATRIZ MIMBELA OTINIANO
JEFE(A)
DEPARTAMENTO DE APOYO AL TRATAMIENTO

Asunto : REQUERIMIENTO DE BOLSA DE ASPIRACION DE SECRECIONES CON

VALVULA'Y FILTRO X 3L PARA LOS PACIENTES ASEGURADOS DEL
HOSPITAL DE LIMA ESTE VITARTE - POR TRES MESES...

Referencia : INFORME N° D000104-2024-SF-HLEV (15JUL2024)

Es grato dirigirme a usted para saludarle cordialmente y en atencién al documento de la
referencia, mediante el cual la jefa del Servicio de Farmacia remite el REQUERIMIENTO
DE BOLSA DE ASPIRACION DE SECRECIONES CON VALVULA Y FILTRO X 3 L
para los pacientes asegurados del Hospital de Lima Este Vitarte - Por tres meses.

Al respecto, se remite adjunto el requerimiento en mencion, a fin de que sea aprobado
por su despacho y remitido a la OFICINA DE ADMINISTRACION, para su atencion.

Se adjunta las Especificaciones Técnicas de lo requerido.
Sin otro particular, reitero las muestras de mi consideracion y estima personal.

Atentamente,

curnanto frmado digitaimente

JOSEFINA EMPERATRIZ MIMBELA OTINIANO
JEFE(A)
DEPARTAMENTO DE APOYO AL TRATAMIENTO

(UJMOjas)

Av. José Carlos Mariategui N2 364
Ate, Teléfono 01 — 417-2923
www.hlev.gob.pe




“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
Afio del Bicentenario, de fa consolidacion de nuestra independencia, y de {a conmemoracion de
de Juniny Ayacucho

fas herbicas hatalias

CC..

Av. José Carlos Mariategui N* 364
Ate, Teléfono 01 — 417-2923
www.hlev.gob.pe




o Flrmado d«gltalmente pur MERINO
‘ HLEV DINA Flor Nancy f
2061 1127511 hard

argo Jefe(A)
HOSPITAL OF Motiva: Soy el autor del documento
LIMA ESTE - VITARTE Fecha 15.07.2024 15:37:44 -05:00

"Decenio de la igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
Adio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, vy de la conmemoracion de las heroicas batallas
de Junin y Ayacucho

Ate, 15 de Julio del 2024
INFORME N° D000104-2024 SF—HLEV

JEFE(A)
DEPARTAMENTO DE APOYO AL TRATAMIENTO

De : FLOR NANCY MERINO MEDINA
JEFE(A)
SERVICIO DE FARMACIA

Asunto : REQUERIMIENTO DE BOLSA DE ASPIRACION DE SECRECIONES CON
VALVULA'Y FILTRO X 3 L PARA LOS PACIENTES ASEGURADOS DEL
HOSPITAL DE LIMA ESTE VITARTE - POR TRES MESES...

Referencia : a) INFORME N°23-2024-AM-SF-HLEV
b) NOTA INFORMATIVA N°D005360-2024-UA-HLEV
¢) NOTA INFORMATIVA N° D000943-2024-OS-HLEV
d) MEMORANDUM N°D002823-2024-OPPM-HLEV
e) NOTA INFORMATIVA N° D005955-2024-UA-HLEV

Tengo el agrado de dirigirme a usted para saludarla muy cordialmente y manifestarle, en relacion
a los documentos de la referencia manifestarle lo siguiente:

1. ANTECEDENTES.

1.1 Ley General De Salud N°26842

1.2 Ley N° 29344 Que Aprueba La Ley Marco De Aseguramiento Universal En Salud Y
Su Reglamento Con Decreto Supremo N°008-2010-SA.

1.3 Resoluciéon Ministerial N116-2018- MINSA Directiva Administrativa N° 249-
MINSA/2018/DIGEMID "Gestidon del Sistema Integrado de Suministro Puablico de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios ~ SISMED -
Modificado con RM N°339-2024/MINSA (5.19,6.1.6,6.5.3 y 6.8.14)

II. ANALISIS

2.1 Con el documento de la referencia a) de fecha 2024-03-11 con expediente
CAMO00020240000022, la coordinacion del almacén de medicamentos realizo el
requerimiento anual de dispositivos médicos para el hospital de lima este vitarte a ello solicito
la adquisicion del bien: BOLSA DE ASPIRACION DE SECRECIONES CON
VALVULA Y FILTROX 3 L

2.2 Con NOTA INFORMATIVA N° D005360-2024-UA-HLEV, de fecha 02 de julio la
oficina de Abastecimiento, solicita la disponibilidad presupuestal para la adquisicién de
dispositivos médicos, entre ellos el bien en mencion.

2.3 Con NOTA INFORMATIVA N° D000943-2024-OS-HLEV (¢ ) de fecha 04 de julio, la
oficina de Seguros menciona que con proveido N° D03904-2024-ETP-HLEV la oficina
de Planeamiento solicita la afectacion de la fuente de financiamiento DyT, asimismo;
indica que los insumos que cuenten con el clasificador 23.18.21 sobre el punto nermativo
de financiamiento del SIS se encuentra autorizado de acuerdo a la directiva N°008-2024-
sis/GNF-V.03, como gastos de primer orden.
Av. José Carlos Marigtegui N® 364

Ate, Teléfono 01 —417-2923
www.hlev.gob.pe




‘Decenio de la igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hormbres”
Afo del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, y dela conmemoracion de las hercicas batallas
de Junin v Ayacucho

2.4 Cabe mencionar; que de acuerdo a la informacién emitida por la oficina de Estadistica en
el mes de mayo se registraron un total de atenciones del 81.42%:

RESUMEN : PACIENTES ATENDIDOS SEGUN TIPO DE SEGUROS - 2024

SERVICIO sis SOAT  |LEYDEEMERGENCIA | PAGANTE | OTHOS TOTAL
CONSULTA EXT. 94,191 205 4] 8,344 20,616] 123,356
EMERGENCIA 50,960 302 21 4,768 56,051
HOSP 5,700 43 1 119 5,863
CTOTAL 150,851 550 k 220 13,231 20,6161 185,270
% ATENCION 81.42%| 0.30% 0.01%] 7.34%] 11.13% 100%

Fuente: Oficina Estadistica (mayo)

2.5 A ello; la oficina de Seguros autoriza el uso de la fuente de financiamiento DyT con
la finalidad de asegurar la dispensacion a los pacientes asegurados por el SIS. Sin
embargo; la Oficina de Planeamiento con documento de la referencia  d)
MEMORANDUM N°D002823-2024-OPPM-HLEV de fecha 12 de julio, indica en su
Numeral N°2 “QUE NO ES FACTIBLE OTORGAR LA DISPONIBILIDAD
PRESUPUETAL QUE GARANTICE EL FINANCIMIENTO DE LO
SOLICITADO en el documento de la referencia c.

2.6 Por tal razon, el Servicio de Farmacia, a través del Almacén de Medicamentos y en
cumplimiento de sus funciones, realizé el seguimiento referido a la adquisicion y
abastecimiento necesario de los dispositivos médicos, por lo que procede a indicar el
estado actual del material tal como figura a continuacion:

CUADRO N° 01.
EVOLUCION DEL DISPOSITIVO MEDICO EN EL SERVICIO DE FARMACIA

TOTAL

CODIGO COD'SIGA DESCRIPCION CONSUMO ALERTA
. - | PROMEDIO
[ Ly 7] mEensuALLY.

 spass | 495701830022 |goisa DE ASPIRACION DE SECRESIONES CONVALVULAY FIITROX 3 L UNipaD | 530

Fuente: Almacén Especializado de Medicamentos

Transferencias Entre El Hospital De Lima Este Vitarte Y Otras Unidades Ejecutoras

2.7 Actualmente nos encontramos realizando transferencias con otras unidades ejecutoras  con
el fin de no caer en desabastecimiento actuando de acuerdo a los establecido en la Directiva
Administrativa N° 249-MINISA/2018/DIGEMID, aprobada con Resolucién Ministerial N°
116-2018- MINSA en la cual establece en el numeral 6.5.4. que, los productos pueden ser
transferidos entre unidades ejecutoras o entre entidades publicas, a través de sus unidades
ejecutoras, cuando se encuentren en sobre stock, riesgo de vencimiento, riesgo de
desabastecimiento y situaciones de emergencia, previo
informe técnico de la entidad que transfiere y la solicitante.

2.8 En ese contexto, y debido a la necesidad imperiosa de contar con el bien es que se solicita el
requerimiento de BOLSA DE ASPIRACION DE SECRECIONES CON VALVULA Y
FILTRO X 3 L, por un periodo de 03 meses, asimismo; es preciso sefialar que es
indispensable contar con el presente requerimiento, mismo que ayudara a contar con el stock
disponible y asf poder abastecer a los servicios y por ende a los pacientes que ingresan
diariamente al nosocomio.

Av. José Carlos Mariategui N? 364
Ate, Teléfono 01 —417-2923
www.hlev.gob.pe




2.9 Todo

"Decenio de fa lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra independencia, y de la conmemoracion de las heroicas batallas
de Junin y Ayacucho

ello, con la finalidad de continuar brindando atencién a los pacientes mediante consultas

médicas, interconsultas, consultas ambulatorias y hospitalarias del establecimiento del

Hosp

ital de Lima Este - Vitarte teniendo en consideracion la importancia de la gestion de la

cadena de suministro de medicamentos y dispositivos médicos vinculados a los cuidados
integrales la cual demuestra eficacia, seguridad y costo-efectividad de la programacion
del listado.

Cuadro N° 02.

REQUERIMIENTO DE DISPOSITIVO MEDICO PARA EL. HOSPITAL DE LIMA

COBIGO

iy

ESTE VITARTE

TOTAL
CONSUMO
PROMEDIO.....
MENSUAL

€OD SIGA DESCRIPCION

,,,,, -

CANTIDAD
SOLICTA

20498

| 495701430022 15654 DE ASPIRACION DE SECRESIONES CON VAIVULAY FILTROX 3 L UNIDAD |

550

II1.
3.1

3.2

3.3

CONCLUCIONES
Por lo expuesto, se solicita que por intermedio de su despacho tenga a bien indicar a
quien corresponda se ejecute la adquisicion URGENTE con la finalidad de continuar
brindando atencidn los pacientes de las distintas areas del Hospital de Lima Este Vitarte,
todo ello con el fin de garantizar la disponibilidad de los mismos en el Almacén
SISMED.

Consecutivamente hacer de conocimiento que el presente requerimiento se realiza bajo
la Resolucidon Jefatural N° 000019-2024-SIS/] aprobé la Directiva N° 008-2024-
SIS/GNF-V.03, Directiva para el Monitoreo, Supervisién y Seguimiento a las
Transferencias Financieras del Seguro Integral de Salud (SIS), en su numeral 5.3.1
menciona que las prioridades de gasto del financiamiento de las prestaciones de
los asegurados al SIS, siendo los gastos de reposicion (donde se incluven a los PF,
DM v PS) como aquellos gastos de primer orden en la prelacion de obligatorio
cumplimiento para su gasto a través de los recursos de la FF DyT.

Por 1ltimo, somos un Hospital nivel I1I lo que conlleva a encontrarnos en una procesion
de riesgo constante en cuanto al desabastecimiento, ademas los servicios brindados por
el HLEV, en la diferentes dreas asistenciales continuardn incrementandose; ante la
necesidad y abastecimiento del bien va a variar de acuerdo a la demanda asistencial, lo
cual no es posible predecir con certeza, es por tal motivo que el servicio de Farmacia
manifiesta su preocupacioén en cuanto al abastecimiento del bien, es por ello que es
indispensable contar con la adquisicion , que ayudara a no generar un
desabastecimiento inminente en la entidad, ya que a falta de ellos podria causar
perdidas irreparables a la salud de las personas, lo cual seria considerado como
una falta grave a la salud publica.

Es todo cuanto informo.

laocum

FLOR NANCY MERINO MEDI

JEFE(A)

T

o g

SERVICIO DE FARMACIA

(FMM/lIsa)
cc.:

www.hlev.gob.pe

Av. José Carlos Maridtegui N® 364
Ate, Teléfono 01 — 417-2923



ESPECIFICACIONES TECNICAS (EETT) PARA LA ADQUISICION DE
BIENES

DEPARTAMENTO DE APOYO AL DIAGNOSTICO Y AL

UNIDAD ORGANICA / AREA USUARIA: TRATAMIENTO-AREA DE FARMACIA

ACTIVIDAD DEL POl

BRINDAR UNA ADECUADA DISPENSACION DE DISPOSITIVOS
MEDICOS

Adquisicidén de dispositivos médicos (BOLSA DE ASPIRACION

DENOMlNACIQN DE LA DE SECRESIONES CON VALVULA Y FILTRO X 3 L) para el
CONTRATACION: abastecimiento de pacientes asegurados y ambulatorics del

Hospital Lima Este Vitarte.

PEDIDO DE COMPRA N°

FINALIDAD PUBLICA

La finalidad del presente requerimiento busca adquirir dispositivos médicos (BOLSA DE ASPIRACION DE
SECRESIONES CON VALVULA Y FILTRO X 3 L) para la atencion de los pacientes en los diferentes servicios
del Hospital Lima Este Vitarte, de esta manera se lograra la atencién oportuna de nuestros pacientes.

OBJETIVOS DE LA CONTRATACION

Objetivo General:

El presente proceso tiene por interés la adquisicion de Dispositivos Médicos (BOLSA DE ASPIRACION
DE SECRESIONES CON VALVULA Y FILTRO X 3 L).

Objetivo Especifico: )

Garantizar la Disponibilidad de dispositivos médicos (BOLSA DE ASPIRACION DE SECRESIONES CON
VALVULA Y FILTRO X 3 L), para garantizar la atencion en los diferentes servicios del Hospital Lima Este
Vitarte.

CARACTERISTICAS TECNICAS
* Las caracteristicas del dispositivo medico debera concordar con las fichas técnicas adjunta.

REGLAMENTOS TECNICOS, NORMAS SANITARIAS Y OTRAS NORMAS

» Ley N° 26842 Ley General de Salud.

« Ley 28459, Ley de Productos Farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.

« Decreto Supremo N° 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos médicos y Productos Sanitarios.

s Decreto Supremo N° 014-2011/SA, Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos.

» Resolucion Ministerial N° 055-99.SA/DM Aprueba el Manual de Buenas Practicas de Manufactura de
Productos Farmacéuticos.

o Resolucion Ministerial N° 585-99.SA/DM Aprueba Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de
Productos Farmacéuticos y Afines.

¢ Resolucion ministerial N° 833-2015/MINSA, Aprueba el Manual de Buenas Practicas de Distribucion y
Transporte de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios.

» Resolucion Ministerial N° 116-2018/MINSA, “Directiva administrativa N° 249-MINSA/2018/DIGEMID.
Gestién del suministro integrado de suministro publico de productos farmacéuticos, dispositivos meédicos y
productos sanitarios -SISMED.

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

ACONDICIONAMIENTO, MONTAJE O INSTALACION
No corresponde

VIGENCIA Y GARANTIA COMERCIAL

La fecha de vencimiento minima de los dispositivos médicos debe ser igual o mayor a (18) meses al momento
del internamiento en el almacén de la entidad y adjuntando la carta de compromiso de canje por fecha de
vencimiento, carta de garantia carta de vicios ocultos y por defecto.

El proveedor brindara una garantia comercial de (12) meses.

c“ 4 " d *_5
MUESTRAS 7 Q»,;,f
{s Sy
No Corresponde ;Qé’ FAkz "” i
[

Av. José Carlos Mariategui N® 364
Ate, Teléfono 01 —417-2923
www.hlev.gob.pe




Hospinde
Lhsd BRbE - ViRt

PRESTACIONES ACCESORIAS
No Corresponde

DOCUMENTOS OBLIGATORIOS
» Copia Simple de Resolucién de Autorizacién Sanitaria de funcionamiento.

s Resolucién de Autorizacién de Registro Sanitario o Certificado de registro sanitario vigente a la
presentacion de la propuesta emitida por la autoridad nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones de autorizacion de los cambios en el
registro sanitario, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion
registrada y el dispositivo médico ofertado.

No se aceptaran ofertas de dispositivos médicos cuyo registro sanitario o certificado de registro sanitario
se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del registro sanitario o certificado de registro sanitario del dispositive médico se
aplica para todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual.

Para el caso de empresas distribuidoras de productos nacionales, podran presentar copia
simple del Registro Sanitario del fabricante.

En caso el producto ofertado no requiera Registro Sanitario, debera presentar una Declaracion
Jurada indicando dicho extremo, debiendo presentar el documento que sefale que no requiere registro
sanitario emitido por la DIGEMID para la suscripcion del contrato.

s Certificado de Buenas Practicas de manufactura (BPM) vigente a la fecha de presentacion del
fabricante nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos
y Productos sanitarios (ANM), debe comprender el area de fabricacion, tipo o familia del dispositivo
médico, seglin normativa vigente.

En casc de dispositivos importados, documento equivalente a las Buenas Practicas de Manufactura
(BPM), que acredite el cumplimiento de Normas de calidad especificas al tipo de dispositivo medico
como: Certificado CE de la Comunidad Europea, Certificacion SO 13485, FDA u otros de acuerdo con
el nivei de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, segin normativa
vigente.

La exigencia de fa vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento
equivalente que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico,
se aplica para todo el proceso de seleccién y ejecucion contractual.

» Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) Vigente a la fecha de Presentacion de
Propuesta, ‘a nombre del postor, emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos sanitarios (ARM), segin normativa vigente.

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

Para el caso de fabricantes, bastard la presentacion del Certificado de Buenas Practicas de
Marnufactura, dado que éste incluye las buenas practicas de almacenamiento.

» Copia de Protocolo o Certificado de Analisis u otro documento equivalente del dispositivo, en el que se
sefalen los ensayos realizados, as especificaciones y resultados obtenidos segln o autorizado en su
registro sanitario, que sustenten las caracteristicas solicitadas.

En caso que el certificado de analisis u otro documento equivalente no haya considerado tedas las
caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha Técnica indicada, se debe presentar
documentos técnicos emitidos o avalados por el fabricante gue certifiguen cumplimiento de dichas
caracteristicas

REQUISITOS DE PROVEDOR (LOS DOCUMENTOS SERAN ENTREGADOS AL MOMENTO DE LA
RECEPCION EN EL ALMACEN)
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UNIDAD DEABASTECIMIENTO.

Vigente a la fecha de Presentacion de Propuestas, emitido por la autoridad Nacional de Medicamentos —
DIGEMID
- Se podra presentar documentos que acrediten la misma funcion, valor o eficacia que los Certificados
de Buenas Practicas de Manufactura extendido por autoridad competente en el pais de origen, esta
opcion sélo se realizara en los casos en que el pais de origen de los productos no expida Certificados
de Buenas Practicas de Manufactura y deberd consignar obligatoriamente, que el fabricante del
producto cumple con las Buenas Practicas de Manufactura o de fabricacion.

- Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento Vigente a la fecha de Presentacion de
Propuestas, Este documento no resulta exigible a los fabricantes, ya que, en este caso, las Buenas
Practicas de Manufactura incluyendo a las Buenas Practicas de Almacenamiento.

Para el caso de fabricantes, bastara la presentacién del Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura, dado que éste incluye las buenas préacticas de almacenamiento.

- Certificado de Registro Sanitario
Vigente a la fecha de presentacion de propuestas, expedido por la autoridad nacional de medicamentos
- DIGEMID. Los datos expresados en la oferta presentada, deben coincidir con los datos indicados en el
Registro Sanitario del producto ofertado.

Para el caso de empresas distribuidoras de productos nacionales, podran presentar copia
simple del Registre Sanitario del fabricante.

En caso el producto ofertado no requiera Registro Sanitario, debera presentar una Declaracion
Jurada indicando dicho extremo, debiendo presentar el documento que sefiale que no requiere
registro sanitario emitido por la DIGEMID para la suscripcién del contrato.

- Resolucion de Autorizacion Sanitaria de funcionamiento
Vigente a la fecha de presentacion de propuestas, emitida por la autoridad nacional de medicamentos —
DIGEMID come laboratorio para la elaboraciéon de PRODUCTOS FARMACEUTICOS MEDICAMENTOS,
DISPOSTIVOS MEDICOS, En caso de consorcios la empresa que suministrara el bien deberd presentar
la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de funcionamiento emitida por DIGEMID,

NOTA:
AL MOMENTO DE INTERNAR EL PRODUCTO CONSIGNAR LOS SIGUIENTES REQUISITOS:
Protocolo de analisis y/o Certificado de andlisis y/o ficha técnica de analisis.
Debera ser emitido por el laboratorio de control de Calidad del fabricante o por un laboratorio
acreditado o autorizado por el Ministerio de Salud (MINSA).
Debe consignar cuando menos lo siguiente:

- Nombre del laboratorio que emite el protocolo de andlisis.

- Numero de Protocolo o Codigo de ldentificacion.

- El nombre del producto.

- La forma farmacéutica o cosmética, cuando corresponda.

- La farmacopea, formulario ¢ suplemento de referencia actualizade 6 norma técnica propia a la que

se acoge el fabricante, con arreglo a lo dispuesto en el articulo 28° del presente Reglamento.

- Fecha de vencimiento.

- El nimero de lote.

- La fecha de analisis o fecha de emision.

- Los andlisis fisico-quimicos y microbiolégicos, farmacolédgicos y/o bioldgicos Cuando correspondan,
sefialando las especificaciones, limites de aceptacion y resultados abtenidos
Firma del o los profesionales responsables del control de calidad; se aceptara certificado emitido
electrénicamente, acompaniado de una Declaracidon Jurada del emisor del protocolo.
- Las demas especificaciones particulares que, para cada tipo de producto, se establecen segin

Reglamento”.

Acreditacién:

« Copia Simple de Certificado de Buenas Practicas de Manufacturas para fabricacién de productos
farmaceéuticos, medicamentos gases medicinales.

Copia Simple de Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento

Copia Simple de Certificado de Registro Sanitario

Copia Simple de Resolucién de Autorizacién Sanitaria de funcionamiento.

Protocolo de analisis y/o Cerlificado de andlisis y/o ficha técnica de andlisis.

M &
" Av. José Carlos Mariategui N2 364~ ="
Ate, Teléfono 01 - 417-2823

www.hlev.gob.pe




FRaspial e
Ly Bsle - Wity

UNIDAD DEABASTECIMIENTO

10| LUGAR Y PLAZO DE ENTREGA
Lugar: La entrega debera efectuarse en el Almacén de medicamentos ubicado en ubicado Jr. Industrial N°
228 — Ate, Almacén de Medicamentos del Hospital Lima Este vitarte.
Horario de atencién de lunes a viernes de 8:00 horas a 16:00 horas.
Plazo:
« Unica entrega: hasta un plazo maximo de 05 dias calendarios, computados del dia siguiente de notificada
fa orden de compra respectiva.
11.
CANTIDAD
La entrega debera realizarse de acuerdo al siguiente cuadro:
BOLSA DE ASPIRACION DE
1 20498 495701430022 | SECRESIONES CONVALVULAY | UNIDAD 2,500 2,500
FILTRO X3 L
12, RECEPCION Y CONFORMIDAD
» La recepcion de los bienes estara a cargo del Almacén de Medicamentos - Farmacia y Almacén
Central del Hospital Lima Este Vitarte, previa ejecucion de las siguientes acciones:
» Recepcion y Conformidad: ALMACEN DE MEDICAMENTOS-FARMACIA
» Cotejar las cantidades que se indican en la guia de remision de EL CONTRATISTA, y con el
numero de bienes recepcionados en el Aimacén.
» Verificar si los bienes cumplen con los requisitos, caracteristicas, unidad de medicion, y formas
de presentacion establecidos en las bases y adjudicados.
s Determinar si hay dafio por rotura, aplastamiento y otros, haciendo las observaciones para la
no recepcion.
e De no ser encontrados conforme los bienes, no se recepcionardn y se consignara a
observacion “NO CONFORME — NO RECIBIDO" en la guia del proveedor que debera cumplir
con la entrega, dentro del plazo estipulado.
¢ Los documentos que deban ser devueltos a EL CONTRATISTA previamente fechados,
sellados y firmados por el Jefe de Almacén del Hospital de Lima Este Vitarte.
» La conformidad del bien estaré a cargo del siguiente servicio, de acuerdo a los solicitado:
» Servicio de Farmacia.
13. FORMA Y CONDICIONES DE PAGO
La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en pago tnico.
Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la Entidad debe contar con la
siguiente documentacion:
Recepcion: Almacén de medicamentos y del Almacén central,
Informe del funcionario responsable del Servicio de farmacia emitiendo la conformidad de la prestacion
efectuada,
- Comprobante de pago.
- Orden de compra (3 copias)
- Factura (original y 3 copias)
- Guia de Remision (original y 3 copias)
14. RESPONSABILIDAD DEL CONTRATISTA
El contratista es el responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del servicio ofertado por un
plazo no menor de un (01) afio, contado a partir de la conformidad otorgada por la entidad.
15. PENALIDADES

Penalidad por Mora en la ejecucion de la prestacién;
En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones objeto def contrato, la
entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso.
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La penalidad se aplica automaticamente y se calcula de acuerdo a la siguiente férmula:
Penalidad diaria = _0.10 x monto
F x plazo en dias

Donde F tiene los siguientes valores:
a) Para plazos menores o iguales a sesenta (60) dias, para bienes y servicios: F = 0.40.
b) Para plazos mayores a sesenta (60) dias, para bienes y servicios: F = 0.25.

Tanto el monto como el plazo se refieren, segiin corresponda, a la ejecucion total del servicio 0 a la
obligacion parcial, de ser el caso, que fuera materia de retraso.

Se considera justificado el retraso, cuando el contratista acredite, de modo objetivamente sustentado, que
el mayor tiempo transcurrido no le resulta imputable.

Esta calificacién del retraso como justificado no da a lugar al pago de gastos generales de ningdn tipo.

16.

OTRAS PENALIDADES
No corresponde.
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"Decenio de fa lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

Ao del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoracion de las heroicas batallas

de Junin y Ayacucho

ESPECIFICACION TECNICA
BOLSA DE ASPIRACION DE SECRECIONES C/VALVULA'Y FILTRO ANTIBACTERIANG DE 3 L

VL CARACTERISTICAS GENERALES
Denominacidn Tecnics  :BOLSNDE ASPIRACION OE SECRECONES C/VALVULA Y FILTRO
ANTIBACTERIANG DE 3 L
Unidad de medida + Unidad

X, MATERIAL

X1,

- Tapar Polipropilens ¢ Polictieno u otro materiy] resistente,
Foreo ¢ bobsy: Polietilenode baja densidad, palipropilens de 'baja densicdad u oo material resistante
- Vélvuls mecdnica: Teraftaisto de Polistilens v otrp matarial rasistente

. CARACTERISTICAS:

=

- Prasentar prucha de fugs prumedio 6 Psi. {opcicnsl)

« Rpsistente a las cafdas {canalztas)

- Antidestizante {ssperficie rigosal

* Boles Je aspiiadiOn oo Laps ersamblade de Ibiks, Lonsisten deseliade bermdicn rompible {pars ovitar
contacto con ks fluidos)

= Trashicido {permits una Inspeccidn visustdel Huidad

- Filtre bactering de 89.9% de eficacia da filtracifn {con astudio de laboratorio internagional o pacional} o
fiitro absolut de 0.2 micras comprobado con nosms Wenics,

« Dispositivo antiespumantd mecinico que evitar of clarre prématuro da fa bolsa, garantizanda el uso total
{disminuyendo costos) o sgente quimica antiespumante.

« Contiene asa de transponte

- Doble puerto de aspiracidn{npcional)

> Vihula mecdnita de cerre sutomitico con dispositivo antirellufo que protege af sistema de vacio. {Prueba
de desempefing,

- Descartable

- Qrificio para toma de muestra{opeional)

= Posluilidad pars trabajar en aspiracddncon circultd carrade ontre 02 v 04 bolsas

» Toma de vacio ubicada ea ef canister con llave [pars asegurar el correcto lencionamiente del equipal.

- Wilvula antirreflujo qué protege of paciente del posible retnrmn de los fluidos.aspirados vna vez que la bolsa
s& b cerrado o contluriy ol procedimianto. {opcional)

- Test ~ bacterioldgico.

EMPAQUE;

- indieduat

~ Bolsgde poletifang

- Gargntiza [ integridad del producto

- Pdcil-de manipylar.

- Resistente a ia manipulacidn, transpode y ofmacenisie
« Exento de particulas extrafas

- Exento de rebabas /o aristay cortantes

- Rotulado segin Normas Nacionales @ intemacionales,

XM FUNCION:

- Aspisar Higuidos y gases que se recolectan en las cavidadas corporalas
« Succidn y eliminacion de iquidos contaminantes, enforma segure disminuyends rlesge bioldgico par conticto
CON ReCrelinngs,

XhL,  COMO DATA

XIV. PRESENTACION:

- CANISTER graduade
- Colectorde mugstralopeional)
- Cothes para 2 y 4 CANISTER
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