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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién
P
1 ] / La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
v completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.
Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la Entidad
2 [ABC] / [ ] con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso especifico
seeeee de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.
3 importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité de
o Abc seleccién y por los proveedores.
© : . . s "
4 Advertencia Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el comité de seleccion y por
* Abc los proveedores.
Importante para la Entidad | Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité de
5 | .| seleccién y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién de las
L Xy bases. ’

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros
1 Maraenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 ecm
9 lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm

2 Fuente Arial
Normal: Para el contenido en general

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

Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)

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

5 Tamafio de Letra 10 : Para el cuerpo del docur_nento en g.;enerul

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

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

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

de los Capitulos)
Interlineado Sencillo
. Anterior : 0

8 Espaciado Posterior : O

9 Subrayado Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié en algin
concepto

INSTRUCCIONES DE USO:

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

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

Elaboradas en enero de 2019

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

CONTRATACION DE BIENES

CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE
ICOS PARA LOS

DISPOSITIVOS MEI
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR
UN PERIODO DE DOCE (12) MESES-MATERIAL
MEDICO (16 ITEMS).
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DEBER DE COLABORACION

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

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

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

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

J
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DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE

SELECCION

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

1.1.

1.2,

1.3.

REFERENCIAS

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

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

CONVOCATORIA

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

REGISTRO DE PARTICIPANTES

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

Importante

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

» Los proveedores que deseen registrar su participacién deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefialadas en el documento de orientacién “Guia para el registro de participantes
electrénico” publicado en https.//www2.seace.gob.pe/.

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

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

1.4. FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

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

Importante

No pueden formularse consultas ni observaciones respecto del contenido de una ficha de
homologacion aprobada, aun cuando el requerimiento haya sido homologado parcialmente
respecto a las caracteristicas técnicas y/o requisitos de calificacion y/0 condiciones de ejecucion.
Las consultas y observaciones que se formulen sobre el particular, se tienen como no

presentadas.,
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1.5. ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

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

Importante

@

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

Cuando exista divergencia enire lo indicado en el pliego de absolucion de consulias y
observaciones y la integracion de bases, prevalece lo absuelio en el referido pliego; sin
perjuicio, del deslinde de responsabilidades correspondiente.

1.6. ELEVACION AL OSCE DEL PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y

OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

Los cuestionamientos al pliego de absolucion de consultas y observaciones asi como a las
bases integradas por supuestas vulneraciones a la normativa de contrataciones, a los principios
que rigen la contratacion publica u otra normativa que tenga relacion con el objeto de la
coniratacion, pueden ser elevados al OSCE de acuerdo a lo indicado en los numerales del 72.8
al 72.11 del articulo 72 del Reglamento.

La solicitud de elevacion para emision de Pronunciamiento se presenta ante la Entidad, la cual
debe remitir al OSCE el expediente completo, de acuerdo a lo sefialado en el articulo 124 del

TUO de la Ley 27444, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, al dia habil siguiente
de recibida dicha solicitud.

Advertencia

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

Importante

Constituye infraccién pasible de sancion segtn lo previsto en el literal n) del numeral 50.1 del
articulo 50 de la Ley, presentar cuestionamientos maliciosos o manifiestamente infundados al
pliego de absolucion de consultas y/u observaciones.

1.7. FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS

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

Las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en las bases que conforman la
oferta deben estar debidamente firmados por el postor (firma manuscrita o digital, segun la Ley
N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales'). Los demas documentos deben ser visados
por el postor. En el caso de persona juridica, por su representante legal, apoderado o
mandatario designado para dicho fin y, en el caso de persona natural, por este o su apoderado.
No se acepta el pegado de la imagen de una firma o visto. Las ofertas se presentan foliadas.

1

Para mayor informacién sobre la nommativa de firmas y  certificados digitales ingresar  a:
https://www indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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importante

* Los formularios electrénicos que se encuentran en el SEACE y que los proveedores deben
Hlenar para presentar sus ofertas, tienen caracter de declaracién Jurada.

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

* No se tomaréan en cuenta las ofertas que se presenten en fisico a la Entidad.

1.8. PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

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

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

Importante

Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar més de un
consorcio en un procedimiento de seleccion, o en un determinado item cuando se trate de
procedimientos de seleccion segun relacién de ftems.

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

1.9. EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

El desempate mediante sorteo se realiza de manera electrénica a través del SEACE.
\\( 1.10. CALIFICACION DE OFERTAS

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

1.11. SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

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

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

RECHAZO DE LAS OFERTAS

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

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

. OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

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

. CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO

Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimienio de la buena pro se
produce a los ocho (8) dias habiles siguientes de la notificacion de su otorgamiento, sin que los
postores hayan ejercido el derecho de interponer el recurso de apelacion.

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

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

Importante

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

2.1,

RECURSO DE APELACION

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

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

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

Importante

* Una vez otorgada la buena pro, el comité de seleccién, esta en la obligacion de permitir el
acceso de los participantes y postores al expediente de contratacién, salvo la informacion
calificada como secreta, confidencial o reservada por la normativa de la materia, a més tardar
dentro del dia siguiente de haberse solicitado por escrito.

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

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

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

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

La apelacion contra el otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad

a ella se interpone dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de la buena pro.

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

3.14.

3.2,

3.3.

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

Para perfeccionar el conirato, el posior ganador de la buena pro debe presentar los documentos
sefialados en el articulo 139 del Reglamenio y los previstos en la seccion especifica de las
bases.

GARANTIAS

Las garantias que deben otorgar los postores y/o coniratistas, segin corresponda, son las de
fiel cumplimiento del conirato y por los adelantos.

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

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

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

| Importante

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

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

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

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

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

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

Advertencia

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

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

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

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

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

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

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

“\\ / Los funcionarios competentes deben verificar la autenticidad de la garantia a través de jos
?Z\\ mecanismos establecidos (consulta web, teléfono u otros) por la empresa emisora.

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

3.5. ADELANTOS
La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ningln caso exceden

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

3.6. PENALIDADES
3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION
En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones objeto 7

del contrato, la Entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia
de atraso, de conformidad con el articulo 162 del Reglamento.
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T

3.7.

3.8.

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

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

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

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

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

PAGOS

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

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

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

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

Advertencia

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

DISPOSICIONES FINALES

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

ES ESPECIALES DEL P
SELECCION

(EN ESTA SECCION LA ENTIDAD DEBERA COMPLETAR LA INFORMACION EXIGIDA, DE ACUERDO A LAS
INSTRUCCIONES INDICADAS)
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CAPITULO |
GENERALIDADES
1.1. ENTIDAD CONVOCANTE
Nombre : SEGURO SOCIAL DE SALUD (ESSALUD)
RUC N° . 20131257750
Domicilio legal . Jr. Domingo Cueto N° 120, Jeslis Maria — Lima
Teléfono: » 265-6000 / 265-7000 Anexo 2044
Correo electronico: . ceabe.sgayec.fis3@essalud.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la contratacion de CONTRATACION
DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE
SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES-MATERIAL MEDICO (16

ITEMS).
N  canTiDaD-
1 020100070 | AGUJA DE PUNCION LUMBAR DESCARTABLE 22 X 3 1/2" UND 14,255
2 020100184 | BOLSA COLECTORA PARA CONTROL DE DIURESIS UND 78,819
3 020100322 | CATETER ARTERIAL RADIAL 20 G UND 14,743
4 020100323 | CATETER ARTERIAL RADIAL 22 G UND 5,353
5 020100415 | CATETER DE NEFROSTOMIA 12.0 FR UND 572
6 020100458 | CATETER EPIDURAL N.18 UND 6,308
7 020100473 | CATETER GUIA MPD 6 FR UND 781
8 020100674 | CATETER VENOSO CENTRAL N.14 G X 16 CM UN LUMEN UND 1,278
// 9 020103344 | GUIA DE PRESION Y FLUJO DIAMETRO 0.014" X 178 A 185 CM LONGITUD UND 379
i }/f 10 020101666 | SET DE DRENAJE HIDROCEFALICO CON CAMARA UND 459
’ 11 020102678 | SET DE FIJACION OCCIPITO CERVICAL PARA COLUMNA VERTEBRAL UND 186
12 020201965 gIL?JE:IA?IPIREEQFgILVGgB?EXngI_TTB(I)CULO PERITONEAL PUDENZ O TIPO UND 423
13 020101627 | SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL EN CIRCUITO CERRADO N.10 UND 5,492
14 020101629 | SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL EN CIRCUITO CERRADO N.14 UND 148,124
18 020101621 | SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL N.12 (DESCARTABLE) UND 127,184
16 0201017068 | SONDA NASOGASTRICA N.14 (DESCARTABLE) UND 129,316

1.3. EXPEDIENTE DE CONTRATACION

/ El expediente de contratacion fue aprobado mediante SOLICITUD DE APROBACION DEL
é// EXPEDIENTE DE CONTRATACION N° 183-2024-GABE-CEABE-ESSALUD el 18 de octubre de
‘ 2024.

1.4. FUENTE DE FINANCIAMIENTO

RECURSOS DIRECTAMENTE RECAUDADOS

Importante

La fuente de financiamiento debe corresponder a aquella prevista en la Ley de Equilibrio Financiero
del Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal en el cual se convoca el procedimiento de
seleccion.
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1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

SISTEMA DE CONTRATACION

El presente procedimiento se rige por el sistema de PECIOS UNITARIOS, de acuerdo con lo
establecido en el expediente de contratacion respectivo.

MODALIDAD DE EJECUCION

NO APLICA.

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

NO APLICA.

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo 1l de la presente seccién de las bases.

PLAZO DE ENTREGA
CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA

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

Las entregas y las cantidades a suministrar serdn ‘aquellas consignadas en las drdenes de compra que seran
notificadas -con una anticipacion minima de ‘quince (15) dias calendario, las mismas que seran emitidas
mensualmente con una variacién del +- 25% con relacion af cronograma consignado en el ANEXO - B.

Las entregas seran mensuales'y defalladas en cada orden, de acuerde a la necesidad de la institucion y-

garantizande Ia entrega total de Ja orden emitida. .
El cronograma referencial para entregas de dispositive médicos es el siguiente:

a) Primera entrega: Debe realizarse hasta los sesenta (60) dias calendarios contados a partir del diasiguiente:
de fa firna del contrato. El ilfimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estarg

‘sefialada en las respectivas ordenes de compra. Considerando:

I.. -Siefulfimo-dia de entrega es feriado o inhabil, Ta-entrega serd el dia habil siguiente.

b} Siguientes entregas: A partir de la segunda entrega, debe realizarse hasta los quince (.“IS} dias calendario
‘contados a partir del dia siguiente de nolificada iz orden de compra. El dltimo dia de dicho plazo se convierle en
fa fecha limite de entrega, la cual estard sefialada en las respectivas drdenes de compra. Considerando:

‘i.. Siel Gffimo dia de entrega es feriado o inhabil, la enfrega serd &l dia habil siguiente.

En el caso de enlregas.en el Callao (PADOMISTAE/TINERANTESMH PERU/CEPRIT RED DESCONCENTRADA
SABOGAL, RED DESCONCENTRADA REBAGLIATI, RED DESCONCENTRADO ALMENARA HOSPITAL
SABOGAL), el contratista deberd realizar una coordinacion con cuarenta y ocho {48) horas de anticipacion a Ia fecha
de entrega- con la Droguerfa Ceniral de EsSalud (administrado -por SALOG S.A) a los siguientes comeos:

proveedores1@: saiog;com.@. ; grnveedaresﬁ@_s_alog;com.ge;'Iineadirect@saiog‘cdm.ge.

Para el caso de las enfregas en Lima y Provinia, el confratista deberd coordinar segiin € horario-establecido e el
ANEXO - H, previa coordinacion.con los responsables del almacén de cada red asistencial.

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

I Siel ditimo dia de entrega-es feriado 0 inhabil, la‘entrega‘sers el dia habi siguiente.

Asi ia;nbién,;sgﬁala: qgue, los peﬁido_s deurggnda no SEfégi cnpsitfe;adés’ como.eniregas,reguiéres, siendq- queesta,
estd sujeta a la aceptacian del proveedor y pudiese solicitarse excepcionalmente por necesidad del area usuaria.
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La demora en los plazos de-enfrega que se deriven por resultads NO CONFORME en el control de calidad st
responsabilidad DEL CONTRATISTA, independientemente de ser sujeto a sanciones y moras contempladas en
la normalividad de las contrataciones del Estado.

. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participanies registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecio deben cancelar S/ 5.00 (Cinco soles con 00/100) en el Madulo de Atencion al proveedor
sito; en Jr. Domingo Cueto N° 120, Jests Maria, luego podra recabar las Bases en la Sub
Gerencia de Adquisicion y Ejecucién Contractual de la Gerencia de Adquisiciones de
Bienes Estratégicos, sito en Jr. Domingo Cueto N° 120 - 5to piso, Jesus Maria, Lima

mportante i

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

. BASE LEGAL

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

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

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

- Decreto Supremo N° 043-2003-PCM - TUO de la Ley N°27806, Ley de Transparencia y de
Acceso de la Informacion Pablica.

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

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

- Decreto Supremo N°082-2019-EF - TUO de la Ley N°30225, Ley de Conirataciones del
Estado.

- Decreto Supremo N°344-2018-EF - Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

- Ley N2 26790, Ley de Modernizacion de la Seguridad Social en Salud.

- Ley N® 27056, Ley de Creacion del Seguro Social de Salud.

- lLey N2 26842, Ley General de Salud.

- Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

- Decreto Supremo N° 018-2011/SA “"Modifican la Tercera Disposicion Complementaria
Transitoria del Decreto Supremo N° 028-2010-SA, que regula algunos aspectos de los
Articulos 10° y 11° de la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios

- Decreto Supremo N° 072-2003-PCM, Reglamento de la Ley de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica.

- Decreto Supremo N° 002-99-TR- Aprueba Reglamento de la Ley N° 27056.

- Decreto Supremo N° 002-2004-TR, Modifican el Reglamento de la Ley de Creacion del
Seguro Social de Salud - Essalud.

- Decreto Legislativo N° 295 Codigo Civil.

- Texto Unico Ordenado de la Ley de Promociéon de la Competitividad, Formalizacion y
Desarrollo de la Micro y Pequefia Empresa y del Acceso al Empleo Decente, aprobado por
Decreto Supremo N° 007-2008-TR y su Reglamento el Decreto Supremo N° 008-2008-TR.

- Decreto Supremo N° 010-2010-TR, Aprueban el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos del Seguro Social de Salud - Essalud.

- Decreto Supremo N° 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

- Decreto Supremo N° 014-2011-SA, Reglamento para Establecimientos Farmaceuticos.

- Decreto Supremo N° 033-2014/SA, modificaban Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos aprobado por Decreto N° 014-2011-SA, modificado por Decreto Supremo N°
002-2012-SA.

- Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA, que aprobd el Manual de Buenas Practicas de
Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
en Laboratorios, Droguerias, AlImacenes Especializados y Aimacenes Aduaneros.

- Resolucion Ministerial N° 833-2015/MINSA, Aprueba el Manual de Buenas Practicas de
Distribucién y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

- Decreto Supremo N° 021-2018, Modifica el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
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Sanitaria

- Resolucion Jefatural N° 269-2000-J-OP/INS, Manual de Procedimientos de Dirimencias de
Productos Farmacéuticos y Afines.

- Resolucion Ministerial N°1853-2002-SA-DM, Reglamento de Dirimencias de Productos
Farmaceuticos y Afines pesquisados por la DIGEMID, del Centro Nacional del Control de
Calidad del Instituto Nacional de Salud.

- Resolucion Directoral N° 001-2020-CNCC/IN, aprueba la table de Tamafio de Muestra para
Analisis de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios.

- Directivas del OSCE

- Cualquier otra disposicion legal vigente que permita desarrollar el objeto de la convocatoria
que no contravenga lo regulado por la Ley de Contrataciones del Estado

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

|. PROCEDIMIENTO DE SELECCION

21. CALENDARIO

DE

ey

Segtin el cronograma de la ficha de seleccion de la convocatoria publicada en el SEACE.

Importante

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

2.2. CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

2.2.9. Documentacion de presentaciéon obligatoria

2.24.1. Documentos para la admision de la oferia

a) Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1)

b) Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

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

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

En el caso de consorcios, este documento debe ser presentado por cada uno de

\ / los integrantes del consorcio que suscriba la promesa de consorcio, segun
3 4

\ corresponda.

/N Advertencia

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

/ correspondera exigir el certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de
L/ identidad.

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

N —

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

e) Conforme a lo sefialado en el numeral 4 de los Requerimientos Tecnicos Minimos,
el postor debe presentar de manera obligatoria los siguientes documentos: (debe

2 La omisidn del indice no determina la no admisién de la oferta.

3 Para mayor informacion de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace htps://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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acreditarse con copia simple).

4.1. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM)

4.2 Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA).

4.3. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente

4.4. Certificado de Analisis u otro Documento técnico autorizado en su Registro
Sanitario.

4.5.Manual de Instrucciones de Uso o Inserto.

4.6. Rotuiado de los envases mediato e inmediato

4.7. DECLARACION JURADA DEL DISPOSITIVO MEDICO OFERTADO
(ANEXO - C)

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

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

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

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

Importante

El comité de seleccion verifica la presentacion de fos documentos requeridos. De no
cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida.

2.21.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacién

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

2.2.2, Documentacién de presentacién facultativa

En caso de procedimientos de seleccion por relacién de items cuando el monto del
valor estimado de alguin item corresponda al monto de una Adjudicacion Simplificada,
se incluye el siguiente literal:

\\ item N° 01, 05, 06, 08, 13, 15 y 16
T a) Solicitud de bonificacién del cinco por ciento (5%) por tener la condicién de micro y
) pequefia empresa (Anexo N° 10).

Advertencia

El comité de seleccién no podra exigir al postor la presentacién de documentos que no hayan
sido indicados en los acépites “Documentos para la admision de la oferta”, “Requisitos de
calificacion” y “Factores de evaluacion”,

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

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

*  En caso de considerar como factor de evaluacion la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo servira

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

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

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

Advertencia

. De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan prohibidas de
- exigir a los administrados o usuarios la informacion que puedan obtener directamente mediante
. la interoperabilidad a que se refieren los artfculos 2 y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa
| medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE® y
. siempre que el servicio web se encuentre activo en el Catélogo de Servicios de dicha plalaforma,
. no corresponderé exigir los documentos previstos en los literales e) y 1).

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

Importante

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

e Enlos contratos derivados de procedimientos de seleccién por relacion de items, cuando
' el monto del item adjudicado o la surnatoria de los montos de los items adjudicados sea
igual 0 menor a doscientos mil Soles (S/200,000.00), no corresponde presentar garantia
de fiel cumplimiento de contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones
accesorias, conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

Importante

e Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador

de la buena pro cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion
. y eventual ejecucién, sin perjuicio de la determinacion de las responsabilidades
funcionales que correspondan.

o De conformidad con el Reglamento Consular del Perii aprobado mediante Decreto
/ Supremo N° 076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el
exterior tengan validez en el Pert, deben estar legalizados por los funcionarios

/}( consulares peruanos y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Perd,
\ . \ salvo que se trate de documentos publicos emitidos en paises que formen parte del
\ o Convenio de la Apostilla, en cuyo caso bastara con que estos cuenten con la Apostilla de
! la Haya?’.

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

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

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

7 Segln lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.
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PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacién requerida Mesa de Partes del Seguro Social De Salud en la
siguiente direccion: Av. General Antonio Alvarez de Arenales N° 1402-segundo piso JesUs Maria,
Lima, de 8:00 a 16:00 horas de Lunes a Viernes.

Importante

En el caso de procedimientos de seleccién por relacién de items, se puede perfeccionar el contrato
con la suscripcién del documento o con la recepcion de una orden de compra, cuando el monto del
valor estimado del item no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000. 00).

2.5,

FORMA DE PAGO

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

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

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

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

- Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar Mesa de Partes del Seguro Social De Salud en la
siguiente direccion: Av. General Antonio Alvarez de Arenales N° 1402-segundo piso JESUS
MARIA, Ventanilla 13, de 8:00 a 16:00 horas de Lunes a Viernes.
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CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

Importante

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el drea usuaria es responsable
. de la adecuada formulacién del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y reducir la
. necesidad de su reformulacion por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de

contratacion.

3.1, ESPECIFICACIONES TECNICAS

del presente pmcedimieﬂt@ de

se encuentran adluntas

RSN

e TR
B
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Importante

Para determinar que los postores cuentan con las capacidades necesarias para gjecutar el contrato,
el comité de seleccion incorpora los requisitos de calificacion previstos por el drea usuaria en el
requerimiento, no pudiendo incluirse requisitos adicionales, ni distintos a los siguientes:

3.2. REQUISITOS DE CALIFICACION

A.

CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:

Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.

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

Cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento todas las empresas
consorciadas categorizadas como _establecimiento farmacéutico, que tengan dentro de sus actividades el
almacenamiento o distribucion y transporte de los bienes ofertados.

Importante

De conformidad con la Opinion N° 186-2016/DTN, Ia habilitacién de un paostor, esta relacionada con cierta
atribucion con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad materia de
contratacion, este es el caso de las actividades reguladas por normas en las cuales se establecen
determinados requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar habilitadas para la ejecucion
de determinado servicio o estar autorizadas para la comercializacién de ciertos bienes en el mercado.

Acreditacion:

Copia de la Resolucion de autorizacion sanitaria de funcionamiento de establecimiento farmacéutico.

importante

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

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado segin ANEXO - D por la venta de bienes iguales o
similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas
que se computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segun corresponda.

En el caso de postores que tengan la condicion de micro Yy pequefia empresa deberan acreditar una experiencia
que se encuentre acorde a lo sefialado en el ANEXO - D, por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la
convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran
desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segun corresponda. En el caso de
consorcios, todos los integrantes deben contar con la condicién de micro y pequefia empresa.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Dispositivos Médicos en general.
Acreditacion:

La experiencia de! postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u 6rdenes de compra,
¥ su respectiva conformidad o constancia de prestacién; o (ii) comprobantes de pago cuya cancelacion se acredite
documental y fehacientemente, con voucher de depésito, nota de abono, reporte de estado de cuenta, cualquier
otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono o mediante cancelacion en el
mismo comprobante de pago®, correspondientes a un maximo de veinte (20) contrataciones.

8

Cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucion N° 0065-2018-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones del Estado:

“... el solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser

considerado como una acreditacion que produzca fehaciencia en relacion a que se encuentra cancelado. Admitir ello 0)
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En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se debe
acreditar que corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se asumira que los comprobantes acreditan
contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerard, para la evaluacion, las veinte (20) primeras
contrataciones indicadas en el Anexo N° 8 referido a la Experiencia del Postor en la Especialidad.

En el caso de suminisiro, solo se considera como experiencia la parie de! contrato que haya sido ejecuiada durante
los ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacion de oferias, debiendo adjuniarse copia de las conformidades
correspondientes a tal parie o los respeciivos comprobantes de pago cancelados.

En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de consorcio o el
contrato de consorcio de! cual se desprenda fehacientemenie el porcentaje de las obligaciones que se asumio en
el coniraio presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia proveniente de dicho contrato.

Asimismo, cuando se presenien contraios derivados de procesos de seleccion convocados antes del 20.09.2012,
la calificacion se cefiira al método descrito en la Directiva "Participacion de Proveedores en Consorcio en las
Confrataciones del Estado”, debiendo presumirse que el porceniaje de las obligaciones equivale al porceniaje de
participacién de la promesa de consorcio o del contrato de consorcio. En caso que en dichos documenios no se
consigne el porcentaje de pariicipacion se presumira que las obligaciones se ejecutaron en partes iguales.

Si el fitular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en caso que
el postor sea sucursal, o fue transiitida por reorganizacién societaria, debiendo acompaiiar la documentacion
sustentatoria correspondiente.

Si el postor acredita experiencia de ofra persona juridica como consecuencia de una reorganizacion socieiaria,
debe presentar adicionalimenie el Anexo N° 8.

Cuando en los coniratos, 6rdenes de compra o comprobanies de pago el monto facturado se encuenire expresado
en moneda extranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicado por la Superintendencia de Banca,
Seguros y AFP correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato, de emision de la orden de compra o de
cancelacion del comprobante de pago, segln corresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y preseniar el Anexo N° 8 referido a la Experiencia del Postor
en la Especialidad.

Importante

En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes que se hayan
comprometido, segtn la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la convocatoria, conforme
a la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

Importante

e  Sicomo resultado de una consulta u observacion corresponde precisarse o ajustarse el requerimiento,
se solicita la autorizacion del érea usuaria y se pone de conocimiento de tal hecho a la dependencia
que aprobé el expediente de contratacion, de conformidad con el numeral 72.3 del articulo 72 del
Reglamento.

e El cumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realiza mediante la presentaciéon de una
declaracién jurada. De ser el caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacion que
acredite el cumplimiento del algiin componente de las caracteristicas y/o requisitos funcionales. Para
dicho efecto, consignara de manera detallada los documentos que deben presentar los postores en el
literal ) del numeral 2.2.1.1 de esta setcion de las bases. ' - | :

o Los requisitos de calificacion determinan si los postores cuentan con las capacidades necesarias para
gjecutar el contrato, lo que debe ser acreditado documentalmente, y no mediante declaracién jurada.

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

“Situacién diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o
“pagado”] supuesto en el cual si se contaria con la declaracion de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera
reconocerse la validez de la experiencia”.
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CAPITULO IV )
FACTORES DE EVALUACION

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

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

lo siguiente:
' PUNTAJE / METODOLOGIA PARA SU
FACTOR DE EVALUACION ASIGNACION
A. PRECIO
Evaluacion: La evaluacién consistird en otorgar el
maximo puntaje a la oferta de precio mas

Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor. bajo y otorgar a las demas ofertas puntajes
inversamente  proporcionales a  sus
respectivos precios, seglin la siguiente

Acreditacién:
formula:
Se acreditara mediante el documento que contiene el precio
de la oferta (Anexo N° 6). Pi = OmxPMP
Oi
i = Oferta
Pi = Puntaje de la oferta a evaluar
Oi = Precio i

Om = Precio de la oferta mas baja
PMP = Puntaje maximo del precio

100 puntos

100 puntos®

PUNTAJE TOTAL

Importante
Los factores de evaluacion elaborados por el comité de seleccién son objetivos y guardan vinculacion,

razonabilidad y proporcionalidad con el objeto de la contratacién. Asimismo, estos no pueden calificar con
puntaje el cumplimiento de las Especificaciones Técnicas ni los requisitos de calificacion.

® Es la suma de los puntajes de todos los factores de evaluacion.

-
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CAPITULO V
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

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

Conste por el presenie documento, la CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS PARA LOS ESTALECIMIEMTQS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12)
VMIESES-MATERIAL MEDICO (16 [TEMS), que celebra de una parte SEGURO SOCIAL DEL PERU en

adelante LA ENTIDAD, con RUC N° [.........], con domicilio legal en [........], representada por
| TP ], identificado con DNIN®[......... lLydeotraparie]............oooiiiini 1, con RUC
N T ], con domicilio legal en [...............ccoon ...], inscrita en la Ficha N°
[ore s ] Asiento N° [............... ] del Regisiro de Personas Juridicas de la ciudad de
| PRSPPI 1, debidamente representado por su Represenianie Legal,
Lo o], €ON DINEN® [eeveeeeeeeeeeenn ], 82900 poder inscrito en la Ficha N°
| TP ], Asiento N° [............ | del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [............ 1,

a quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y condiciones siguienies:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [.................. ], el comité de seleccion adjudico la buena pro de la LICITACION
PUBLICA N° 72-2024-ESSALUDI/CEABE-ipara Ia CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN
PERIODO DE DOCE (12) MESES-MATERIAL MEDICO (16 ITEMS), a [INDICAR NOMBRE DEL
GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en los documentos integrantes
del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO

El presenie contrato tiene por objefo la CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12)
MESES-MATERIAL MEDICO (16 [TEMS)

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

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

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO™ o
LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en SOLES, en [INDICAR
EL DETALLE DEL PAGO UNICO O PAGOS A CUENTA, SEGUN CORRESPONDA, luego de la
recepcion formal y completa de la documentacion correspondiente, segin lo establecido en el
articulo 171 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

LA ENTIDAD debe efectuar el pago dentro de los diez (10) dias calendario siguientes de otorgada
la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones establecidas en el contrato
para ello, bajo responsabilidad del funcionario competente.

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacion que resulte pertinente
a efectos de generar el pago.
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. contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, conforme a lo dispuesto en el

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION
]. €l mismo que se computa desde

El plazo de ejecucidon del presente contrato es de [

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

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

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entreg6 al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,
solidaria, irrevocable, y de realizacion automatica en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por los conceptos, montos y vigencias siguientes:

*  De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a traves de la[IND

el cont ONSIGNAR EL MONT | NDICAR EL TIPO
DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL DOCUMENTO] _emitida por
[SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE]. Monto que es equivalente al diez por ciento (10%) del
monto del contrato original, la misma que debe mantenerse vigente hasta la conformidad de la

recepcion de la prestacion.

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

GNAR EL MONTO], a través

.

* Garantia fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CO
de la [INDICAR EL TIPO DE GARANTIA PRESEN:
DOCUMENTO] emitida por [SENALAR EMPRESA

mantenerse vigente hasta el cumplimiento total de las obligaciones garantizadas.

Importante

En los contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacién de ftems, cuando el monto
del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados sea igual o menor a
doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de

literal a) del articulo 152 del Reglamento.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

CLAUSULA NOVENA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION
La recepcion y conformidad de la prestacién se regula por lo dispuesto en el arti
del Estado. La recepcion sera otorgada por

A QUE HAGA SUS VECES]

De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica al CONTRATISTA, indicando claramente el
sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dos (2) ni mayor de ocho (8)
dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacién de las subsanaciones a realizar el plazo para
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subsanar no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plazo otorgado,
EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacion, LA ENTIDAD puede otorgar al
CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este supuesio
corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para subsanar.

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan con las
caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD no efectia ia recepcion o no
oiorga la conformidad, segun corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la
prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

CLAUSULA DECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA UNDECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

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

El plazo maximo de responsabilidad del contratista por prestacion principal es de CUATRO (04)
afio(s) y por prestacion accesoria es de UN (01) afio (s) contado a partir de la conformidad otorgada
por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DUODECIMA: PENALIDADES

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

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

F = 0.25 para plazos mayores a sesenta (60) dias o;
F = 0.40 para plazos menores o iguales a sesenta (60) dias.

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacion de plazo debidamente aprobado.

- Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,

./ cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo

N\ transcurrido no le resulta imputable. En este Ultimo caso la calificacion del retraso como justificado

/’ por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningun

\ tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

Importante

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

§

I

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

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

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

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

Cuando se resuelva el contrato por causas imputables a algunas de las partes, se debe resarcir los
dafios y perjuicios ocasionados, a través de la indemnizacién correspondiente. Ello no obsta la
aplicacion de las sanciones administrativas, penales y pecuniarias a que dicho incumplimiento diere
lugar, en el caso que éstas correspondan.

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratandose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas a las que se refiere el articulo
7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o efectuado,
cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacion al contrato.

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los érganos de administracién, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de Ia Ley de
Contrataciones del Estado.

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

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

CLAUSULA DECIMA SEXTA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA SEPTIMA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS™

Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacion o arbitraje, segtn el acuerdo de las partes.

Cualquiera de las partes tiene derecho a iniciar el arbitraje a fin de resolver dichas controversias
dentro del plazo de caducidad previsto en la Ley de Contrataciones de! Estado y su Reglamento.

El arbitraje sera institucional y ambas partes podran recurrir a los siguientes centros:
- Centro de Arbitraje de la. Camara de Comercio de Lima.
- Centro de Arbitraje Latinoamericano e Investigaciones Juridicas
- Centro de Arbitraje del CARDA del Comercio.

Ambas partes declaran conocer y someterse a la administracién y aplicacion de los reglamentos
internos de los centros de arbitraje.

11

De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las
controversias deriven de procedimientos de seleccion cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).
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Facultativamente, cualquiera de las paries tiene el derecho a solicitar una conciliacion dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segin lo sefialado en el articulo 224 del Reglamenio de la
Ley de Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un
acuerdo enire ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las coniroversias sobre nulidad del
contrato solo pueden ser sometidas a arbitraje.

El Laudo arbitral emitido es inapelable, definitivo y obligatorio para las paries desde el momento de
su notificacion, segun lo previsto en el numeral 45.21 del articuio 45 de la Ley de Contrataciones
del Estado.

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

CLAUSULA DECIMA NOVENA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION
CONTRACTUAL
Las partes declaran el siguiente domicilio para efecto de las notificaciones que se realicen duranie

la ejecucion del presente contrato:

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: [oeoooveoereeoeeeve ]

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

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

De acuerdo con las bases integradas, la oferta y las disposiciones del presente contrato, las partes

lo firman por duplicado en sefial de conformidad en la ciudad de [............. ] al [CONSIGNAR
FECHA].
//
. / “LA ENTIDAD” “EL CONTRATISTA”
\/
/N
Importante

Este documento puede firmarse digitalmente si ambas partes cuentan con firma digital, segtn la
Ley N° 27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales™.

2 para mayor informacion sobre la  normativa de firmas y certificados  digitales  ingresar  a:
https://www.indecopi.gob.pe/web/ﬁrmas-digitales/ﬁrmar-y—certiﬂcados-digitales
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ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA

DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores )

COMITE DE SELEGCION

LICITACION PUBLICA N° 72-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente. -

El que se suscribe, [................. ], postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N*
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], con poder inscrito en la localidad de
[CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA JURIDICA] en la Ficha N° JCONSIGNAR EN CASO DE

SER PERSONA JURIDICA] Asiento N° [CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA JURIDICA],
DECLARO BAJO JURAMENTO que la siguiente informacion se sujeta a la verdad:

Mombre, Denominacion o

Razon Social :

Domicilio lLegal :

RUC : | Teléfono(s) : l
Correo electronico :

Autorizacién de notificacién por correo electronico:
Autorizo que se notifiquen al correo electronico indicado las siguienies actuaciones:

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

Solicitud de reduccion de la oferta econbmica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

. Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

6. Notificacion de la orden de compra'®

B WN -

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

_Importante

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

|
|
!
i

Consignar en el caso de procedimientos de seleccion por relacion de ftems, cuando el monto del valor estimado del item no

supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de
compra.
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Importante

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

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁores’ i

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 72-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

El que se suscribe, [................. 1, representante comun del consorcio [CONSIGNAR EL NOMBRE DEL
CONSORCIQ], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], DECLARO BAJO JURAMENTO que la
siguiente informacion se sujeta a la verdad: ,

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : |
Correo electronico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : |
Correo electronico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : l
Correo electronico :

/ Autorizacién de notificacion por correo electrénico:

/! .

| Correo electronico del consorcio: ]

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

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

Solicitud de reduccion de la oferta econdmica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacion de la orden de compra'4

AOpN -

o o

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacién de recepcion, en el plazo maximo de dos (2) dias
habiles de recibida la comunicacion.
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

* Consignar en el caso de procedimientos de seleccién por relacion de items, cuando el monto del valor estimado del item no

supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de
compra.
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Firma, Nombres y Apellidos del representante
comin del consorcio

Importante 1
]

La notificacion dirigida a la direccion de correo electronico consignada se entendera validamente
~ efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion. ]
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ANEXO N° 2

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

Seﬁores, .

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 72-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro bajo juramento:

vi.

vii.

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

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

Conocer las sanciones contenidas en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento,

+ asi como las disposiciones aplicables de la Ley N° 27444, Ley del Procedimiento Administrativo

General. ,

Participar en el presente proceso de contratacién en forma independiente sin mediar consuilta,
comunicacion, acuerdo, arreglo o convenio con ningun proveedor, y, conocer las disposiciones
del Decreto Legislativo N° 1034, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Represién de
Conductas Anticompetitivas.

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

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

Comprometerme a mantener la oferta presentada durante el procedimiento de seleccion y a
perfeccionar el contrato, en caso de resultar favorecido con la buena pro.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

\/
f’}\x
g Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segun corresponda
Importante

En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracion jurada, salvo que sea
| presentada por el representante comuin del consorcio.
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ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores i
COMITE D;E SELE@@E@N
LICITACION PUBLICA N° 72-2024-ESSALUDICEABE-1

Presenie.-

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

| Importante

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

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Seﬁoreg i

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 72-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases del
procedimiento de la referencia, me comprometo a entregar los bienes objeto del presente procedimi

de seleccion en el plazo de | 6) A MO

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

5, f'}/
s \\(\

e
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ANEXO N° 5

PROMESA DE CONSORCIO
(S6lo para el caso en que un consorcio se presente como postor)

Sefiores )

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 72-2024-ESSALUDICEABE-1
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la LICITACION PUBLICA
N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO}.

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

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

b) Designamos a [CONSIGNAR NOMBRES Y APELLIDOS DEL REPRESENTANTE CQMUN]
identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR
NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], como representante comdn del consorcio para
efectos de participar en todos los acios referidos al procedimiento de seleccion, suscripcion y
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

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

c) Fijamos nuestro domicilio legal comunen ... ].

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (%]

1 CONSORCIADO 1]
\
“> ( [DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
AN
3'2. OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (%]

CONSORCIADO 2]

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]

o/ 17
TOTAL OBLIGACIONES 100%

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

15 Consignar tnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en numero entero, sin decimales.

'8 Consignar Unicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en ntimero entero, sin decimales.

17 Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.
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Consorciado 1
Nombres, apellidos y firma del Consorciado 1
o de su Representante Legal
Tipo y N° de Documento de Identidad

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

Importante

deben ser legalizadas.

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio
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ANEXO N° 6
PRECIO DE LA OFERTA
Sefores .
COMITE DE SELE@@@N
LICITACION PUBLICA N° 72-2024-ESSALUDICEABE-1
Presenie.-

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

 CONCEPTO | canmpap ‘  PRECIOUNITARIO |  PRECIO TOTAL

TOTAL

El precio de la oferta [CONSIGNAR LA MONEDA DE LA CONVOCATORIA] incluye todos los tribuios,
seguros, transporte, inspecciones, pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la
legislacion vigente, asi como cualquier otro concepio que pueda tener incidencia sobre el cosio del

bien a contratar; excepto la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracion legal, no incluiran
en el precio de su oferta los tributos respectivos.

El postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o documentos independientes,
en los items que se presente.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

- Importante

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

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

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EX ONERACIONY".
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ANEXO N° 9

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Seﬁores' .

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 72-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro que la experiencia que acredito de la empresa [CONSIGNAR LA
DENOMINACION DE LA PERSONA JURIDICA] como consecuencia de una reorganizacion societaria,
no se encuentra en el supuesto establecido en el numeral 49.4 del articulo 49 del Reglamento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

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

También le asiste dicha facultad al 6rgano encargado de las contrataciones o al organo de la
Entidad al que se le haya asignado la funcién de verificacién de la oferta presentada por el postor
ganador de la buena pro.
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ANEXO N° 10

SOLICITUD DE BONIFICACION DEL CINCO POR CIENTO (5%) POR TENER LA CONDICION DE

. MICROYPEQUENA EMPRESA |
ITEM [CONSIGNAR EL N° DEL {TEM O ITEMS CUYO VALOR ESTIMADO CORRESPONDE A

Sefores .
COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 72-2024-ESSALUDICEABE-1
Presenie.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/lo Representante legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], solicito la asignacion de la bonificacion del cinco por ciento (6%) sobre el

puntaje total obtenido, debido a que mi representada cuenta con la condicién de micro y pequefia
empresa.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante

Para asignar la bonificacion, el comité de seleccion, segun corresponda, verifica la pagina web del

Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la seccion consulta de empresas acreditadas en el
REMYPE en el link hto://iwww?2 trabajo.qob.pe/servicios-en-linea-2-2/.

Para que un consorcio pueda acceder a la bonificacion, cada uno de sus integrantes debe cumplir
con la condicién de micro y pequefia empresa.




SEGURO SOCIAL DE SALUD - ESSALUD \
LICITACION PUBLICA N° 72-2024-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 11

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

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Seﬁoreg i

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 72-2024-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

El que se suscribe

N° [ NT a
ejecucion del contrato se me notifique al correo electrénico [IND L C 1
lo siguiente:

V" Notificacién de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo.
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]
‘Firma, Nombres y Apellidos del postor o

Representante legal o comiin, segtin
corresponda

Importante

La notificacion de la decision de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo se efectiia
. por medios electrénicos de comunicacién, siempre que se cuente con la autorizacion
. correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.
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“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“pfio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, y de la conmermoracién de las heroicas batallas de Juniny
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REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA LACONTRATACION

DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL SUMINISTRO

%@S@d
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Molivo: Doy V° B°

Fecha: 24.09.2024 16:27:33 -05.00

Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos (CEABE) de EsSalud, con domicilio legal en Jr. Domingo Gueto N®

120, Jests Marfa - Lima.

FINALIDAD PUBLICA

El presente procedimiento de seleccion busca contar con los Dispositivos Médicos necesarios para el
abastecimiento y dispensacién en los establecimientos de Salud a nivel nacional para la atencion de los

asegurados y derechohabientes que acuden a los establecimientos de salud a nivel nacional.

DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO

Contratacion del Suministro de Dispositivos Médicos para los establecimientos de salud de EsSalud, por un periodo

de doce (12) meses - Material Médico (16 items).
NOTA: Los Dispositivos Médicos a requerir por la entidad se detallan en los siguientes anexos:

ANEXO - A: Cuadro referencial de requerimiento por ftems.
ANEXG - B: Cuadro de distribucion de fiems por redes asistenciales.

DOCUMENTOS TECNICOS

Documentos de presentacion obligatoria:

4.4. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM).

Certificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente a nombre del fabricante®, debe
comprender al dispositivo médico ofertado (cédigo de identificacion, nombre comin ylo familia), en

conformidad con lo establecido en el D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes.

* A efectos de nuestra regulacion nacional y conforme a la clasificacion de Establecimientos Farmacéuticos, un

fabricante nacional necesariamente seré Laboratorio.

Para dispositivos médicos hacionales:
Emitido por la ANM

Para Dispositivos médicos importados:

Contar con la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante, vigente. También se
aceptara otros certificados como Certificado CE de la Comunidad Europea, 1SO 13485 vigente, FDA u ofros de
acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad competente del pais de origen en conformidad

con lo establecido en el D.S 016-2011 S.A y modificatarias vigentes

La Certificacién de BPM debera estar vigente durante todo el procedimiento de seleccion y ejecucion contractual

para dispositivos médicos nacionales e importados.

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos deben tener

una antigiledad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de emision.

2. Ceitificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento (CBPA).

vigentes.
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\‘\« El postor es responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.
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. . , . Motivo: Doy V° B°
Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas deberd presentar @bena: 24.09.2024 16:27:33 -05:00
Certificado BPA vigente de la(s) empresa(s) que presta el servicio de almacenamiento, acompanado de la
documentacién vigente que acredite el vinculo contractual entre las partes.

Asimismo, cuando se presenten en consorcio, estén obligadas a presentar dicho documento, las empresas
consorciadas que tengan dentro de sus obligaciones el almacenamiento de los bienes requeridos.

Tratandose de un Laboratorio Fabricante Nacional, el Certificado de BPA se encuentra incluido en la
Certificacion de Buenas Précticas de Manufactura (BPM), en aplicacion de la normativa vigente.

La exigencia de la Certificacion de BPA vigente, se aplica durante todo el procedimiento de seleccion y
ejecucion contractual para los dispositivos médicos nacionales e importados.

NOTA: Se precisa que el certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA) debe tener en su
alcance al producto ofertado (rubro, clasificacién de riesgo, condiciones de almacenamiento), segun formato en
el cual haya sido aprobado por la DIGEMID.

4.3. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente
Debera presentar la Resolucién de autorizacién otorgada por la ANM (DIGEMID); ademas, las Resoluciones de
madificacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacién
registrada ante la ANM y el bien ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario / Certificado
de Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

NOTA; Para los productos que se encuentren en tramite de reinscripcion; debera presentar copia de la
solicitud donde consigne el nimero de expediente.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario se aplica durante todo el
procedimiento de seleccion y ejecucion contractual.

4.4. Certificado de Analisis u otro Documento técnico autorizado en su Registro Sanitario
A fin de dar cumplimiento con las Especificaciones Técnicas consignadas en la(s) ficha(s) técnica(s) del
presente requerimiento deberan ser acreditadas con el certificado de analisis o con ofros documentos
técnicos autorizados en su registro sanitario los mismos que seran verificados con lo vigente autorizado.

4.5. Manual de Instrucciones de Uso o Inserto

El Manual de instrucciones de uso o inserto es de presentacion obligatoria para Dispositivos Médicos de
Clase i1y IV, conforme a lo establecido en el D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes.

Para los numerales del 4.1 al 4.5 aplica lo siquiente;

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

™ 4.6. Rotulado de los envases mediato e inmediato

El rotulado de los envases mediato e inmediato deben encontrarse conforme a lo autorizado en su Registro
Sanitario y conforme a lo establecido en el D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes.

4.7. Declaracién Jurada del Dispositivo Medico ofertado (ANEXO - C)
(El documento seré presentado para la admisién de la oferta)

5. DOCUMENTACION PARA ACREDITAR LOS REQUISITOS DE CALIFICACION

A.  CAPACIDAD LEGAL DE LA HABILITACION DEL POSTOR.

Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.
Documento obligatorio para todas las empresas instaladas en el pais como Establecimiento
farmacéutico emitido por la ANM o por la Autoridad Regional de Sa!udﬁ(VARS), de acuerdo a loestablecido

Av. Arenales N.° 1402 Con_ o S/
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en el articulo 17° del D.S. 014-2014-SA y sus modificatorias vigentes; debiendo adjuntar las resoluciones legeva: 24852024 162723-0500
los cambios ylo modificaciones realizadas en el Establecimiento Farmacéutico, segln corresponda.

Cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento
consorciadas categorizadas como establecimiento_farmacéutico, que tengan deniro de sus actividades
ol almacenamiento o distribucion y transporte de los bienes ofertados.

B. DELA EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:
El postor debe acreditar un monto facturado acumulado segin ANEXO - D por la venia de bienes igualeso

similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion
de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobanie de pago,
segun corresponda.

En el caso de postores que tengan la condicion de micro y pequefia empresa deberan acreditar una experiencia
que se encuentre acorde a lo sefialado en el ANEXO - D, por la venta de bienes iguales o similares al objeto de
la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacionde oferias que se computaran
desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segin corresponda, En el caso de
consorcios, fodos los integrantes deben contar con la condicion de micro y pequefia empresa.

Se consideran bienes similares a los siquientes: Dispositivos Médicos en general,

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditard con copia simple de (i) contratos u ordenes de
compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii) comprobantes de pago cuya cancelacion
se acredite documental y fehacientemente, con voucher de depdsito, nota de abono, reporte de estado de
cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono o mediante
cancelacion en el mismo comprobante de pago’, correspondientes a un méximo de veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se debe
acreditar que corresponden a dicha confratacion; de lo confrario, se asumira que los comprobantes
acreditan contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerara, para laevaluacion, las veinte
(20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo que corresponda referido a la Experiencia del Posior en
la Especialidad.

En el caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del contrato que haya sido
ejecutada durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacion de ofertas, debiendo adjuntarse
copia de las conformidades correspondientes a tal parte o los respectivos comprobantes de pago cancelados.

s En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la' promesa de
g consorcio o el contrato de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las
obligaciones que se asumio en el contrato presentado; de lo contrario, no se computaré la experiencia
proveniente de dicho contrato.

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccion convocados antes del 20-09-
2012, la calificacion se cefiira al método descrito en la Directiva “Participacion de Proveedores en Consorcio
en las Contrataciones del Estado’, debiendo presumirse que el porcentaje de las obligaciones equivale al
porcentaje de participacion de la promesa de consorcio o del contrato deconsorcio. En caso que en dichos
\ documentos no se consigne el porcentaje de participacion se presumira que las obligaciones se ejecutaron
en partes iguales.

/ /;,? / Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en caso que
[ el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacién societaria, debiendo acompatiar la documentacién
? susfentatoria correspondiente. -
|
|
!
{

1 cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucién N° 0065-2018-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones del Estado:
\ «__ el solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser considerado como una acreditacion
que produzcafehacientica en relacién a que se encuentra cancelado. Admitir ello equivaldria a considerar como vélida la sola declaracién del
postor afirmando que el comprobante de pago ha sido cancelado™(....)
“Sitacién diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando ef término “cancelado” o “pagado”] supuesto en el
cual si se contariacon la declaracion de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera reconocerse la validez de la experiencia”

|
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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
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debe presentar adicionalmente el Anexo que corresponda.

Cuando en los contratos, drdenes de compra o comprobantes de pago el monto facturado se encuentre
expresado en moneda extranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicado por laSuperintendencia
de Banca, Segurosy AFP comespondiente a la fecha de suscripcion del contrato, de emision de la orden de
compra 0 de cancelacién del comprobante de pago, segin corresponda.

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

LOGOTIPO

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

VIGENCIA MINIMA DEL DISPOSITIVO MEDICO

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

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

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

EsSalud

Firmado digitaimente por JIMENEZ
VILLANTAY Fellx Manue! FAU
20131257750 osof:
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Si el postor acredite experiencia de otra persona juridica como consecuencia de una reorganizacion societaridrecha: 24.09.2024 16:27:33 -05:00
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Motivo: Doy V° B®

Fecha: 24.09.2024 16:27:33 -05.00

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad previo a la enfrega cuando corresponda de acuerdo a
lo indicado en el ANEXO - E Gronograma de controles por item, el costo es asumido por el proveedor y se
realizara en el Centro Nacional de Control de Calidad o en cualquiera de los laboratorios autorizados por el
Ministerio de Salud-MINSA, dichos controles de calidad se realizardn de acuerdo a la legislacion y
normatividad vigente y lo establecido por el CeniroNacional de Control de Calidad-CNCC del Instituto
Nacional de Salud del Ministerio de Salud, que aprueba el Listado General de las Pruebas CGriticas y
Cantidades de Muestras para el Conirol de Calidad, como autoridad de los Laboratorios auforizados

pertenecientes a la Red Nacional de Laboratorios Oficiales de Conirol de Calidad.

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

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

cantidades consumidas y al canje de las unidades restantes.

En caso de no efectuarse el canje de un lote “no conforme”, el proveedor abonard e} costo correspondiente
siempre y cuando la entidad haya efectuado el pago de dicho lote, medianie pago efectivo, cheque de

gerencia o deduciéndolo de cualquiera de sus faciuras.

9.2, Toma de muestra

Cuando el proveedor cuente con la totalidad del producto requerido para la entrega, debera solicitar el control
de calidad al laboratorio de la Red, Sobre dicho total se seleccionars de manera aleatoria el lote (en caso de
presentarse mas de un lote) sabre el cual el laboratorio de control de calidad tomara las muestras para los
andlisis. Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deberan constar
en el Acta de Muestreo (ANEXO - F), la misma que debera ser firmada por los representantes del laboratorio de
control de calidad y del proveedor. La copia de esta Acta de Muestreo sera considerada como reguisito

obligatorio para la entrega del dispositivo médico en el lugar de destino.

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

Para la toma de muestra ser4 obligatorio que todo el producto a entregar se encuentre rotulado con el

respectivo logotipo de la entidad, segun lo indicado en el numeral 6.

9.3. Del control posterior

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

pertenecientes a la Red Nacional de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad.

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

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

e

muestreo).

La obtencion de un resultado de control de calidad "conforme" se interpreta como la conformidad de
las unidades de todos los lotes que conforman dicho universo.
La obtencion de un resultado de control de calidad "no conforme®, significa que dicho universo no

Las unidades del lote muestreado representan al univérso (total de unidades de los lotes sujetos de

cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad solicitado en las presentes {;,,fg /

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

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

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

10. DE LA RECEPCION Y CONFORMIDAD

1.

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

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

La “Recepcion” sera dada por el jefe de almacén (o quien haga sus veces) y la “Conformidad” estaré a cargo
del area de salud (4rea usuaria) o quien haga sus veces, en cada Red Prestacional de Lima y Callao, redes
asistenciales en provincias u otro Organo Desconcentrado.

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

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

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

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

e Copia de los certificados de BPM, BPA vigentes.

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

o Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la Red, segln corresponda a la entrega indicada
en el cronograma de control de calidad, cuando corresponda.

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

e  Orden de compra,

e  Guia de Remision / Factura

DEL PAGO
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La Entidad realizara el pago en forma parcial de manera mensual por cada entrega realizada y por la cantidagpere: 24002024 1627:%3-0500
de bienes efectivamente atendidos en soles, previa recepcion y conformidad de acuerdo a lo sefialado en el
numeral 10.

Para efectos del pago de las coniraprestaciones ejecutadas por el contraisia, fa Entidad debera contar con la
siguiente documentacion:

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

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

- Comprobante de pago.

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

12, CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA

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

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

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

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

a) Primera entrega; Debe realizarse hasta los sesenta (60) dias calendarios contados a partir del dfasiguiente
de 1a firma del contrato. El dltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estard
sefialada en las respectivas drdenes de compra. Considerando:

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

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

Vo
/ i. Sieltltimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega serd el dia habil siguiente.

En el caso de entregas en el Callao (PADOMI/STAE/ATINERANTES/H.PERU/CEPRIT RED DESCONCENTRADA
SABOGAL, RED DESCONCENTRADA REBAGLIATI, RED DESCONCENTRADO ALMENARA HOSPITAL
SABOGAL), el contratista deberé realizar una coordinacian con cuarenta y ocho (48) horas de anticipacion a la fecha
de entrega con la Droguerfa Central de EsSalud (administrado por SALOG S.A) a los siguientes correos:

/ ‘i ¥ .
/ } proveedoresi@salog.com.pe; proveedores2@salog.com.pe; lineadirecta@salog.com.pe.

[
[
/ /" Para el caso de las entregas en Lima y Provincia, el contratista debera coordinar segdn el horario establecido en el
| ANEXO - H, previa coordinacién con los responsables del almacén de cada red asistencial.

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

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

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

t
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La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado NO CONFORME en el control de calidad serteoms sxbe200¢ 162733 0500

responsabilidad DEL CONTRATISTA, independientemente de ser sujeto a sanciones y moras contempladas en
la normatividad de las contrataciones del Estado.

LUGAR DE ENTREGA

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

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

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

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

Las discrepancias referidas a defectos o vicios ocultos son sometidas a conciliacién ylo arbitraje. En dicho caso el
plazo de caducidad se computard a partir de la conformidad otorgada por la Entidad hasta treinta (30) dias hébiles
posteriores al vencimiento del plazo de responsabilidad del contratista previsto en el contrato. (Art. N° 173, del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado mediante D.S. N° 344-201 8-EF).

Si durante el acto de recepcién de los bienes se advirtiera mermas ylo productos deteriorados a consecuencia
del transporte, el contratista debera proceder a reponer o canjear los bienes que se hayandetectado en las
situaciones descritas en un plazo maximo de diez (10) dfas calendario de notificado el hechopor parte de la Entidad
{va sea por correo electrénico u otro medio).

El plazo méximo de responsabilidad del contratista es de dos (02) afios, contado a partir de la conformidad otorgada
por LA ENTIDAD.

NOTA:

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

A Y L N

Anexo-A:  Cuadro referencial de requerimiento por ftems.

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

Anexo-C:  Declaracion jurada del dispositivo medico ofertado.

Anexo-D:  Relacion de ftems que indican el monto establecido para la Experiencia del Postor.
Anexo-E:  Cronograma de Controles de calidad por ftem.

Anexo-F:  Acta de Muestreo.

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

Anexo -H:  Directorio de puntos de entrega de destino y horario de atencién (almacenes)
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k www.essalud.gob.pe

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

Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoracion de las heroicas %Sgahjﬁ
batallas de Junin y Ayacucho”

Flrrnado dlgllalmams por JIMENEZ
Felix Manuel FAU

20131257750 SOH

Motivo: Doy V°

Fecha: 24.09. 2024 16:27:33 -05:00

ANEXO - D
RELACION DE ITEMS QUE INDICAN EL MONTO ESTABLECIDO PARA LA
EXPERIENCIA DEL POSTOR

1 020100070 | Aguja de puncion lumbar descartable 22 x 3 1/2" $/121,167.00
2 020100184 | Bolsa colectora para contro! de diuresis S/ 2,120,231.00
3 020100322 | Catéter arterial radial 20 G S/ 847,427.00
4 020100323 | Catéter arterial radial 22 G S/ 485,000.00
5 020100415 | Catéter de nefrostomia 12.0 fr S/ 148,720.00
6 020100458 | Catéter epidural N.18 S/ 207,566.00
7 020100473 | Catéter guia mpd 6 fr S/ 609,180.00
8 020100674 | Catéter venoso central N.14 G x 16 cm un limen S/ 125,244.00
9 020103344 | Guia de presion y flujo didmetro 0.014" x 178 a 185 cm longitud S/ 2,463,500.00
10 | 020101566 | Set de drenaje hidrocefélico con cdmara S/ 504,900.00
11 020102678 | Set de fijacién occipito cervical para columna vertebral S/ 1,787,385.00
12 | eoo201965 iirsg;r;l: szggri:;;ig\ veniriculo peritoneal pudenz o tipo pudenz 5/ 490,000.00
13 020101627 | Sonda de aspiracién endotraqueal en circuito cerrado N.10 S/ 302,060.00
14 020201629 | Sonda de aspiracion endotraqueal en circuito cerrado N.14 S/ 6,947,015.00
15 020101621 | Sonda de aspiracién endotraqueal N.12 (descartable) S/ 165,339.00
16 | 020101706 | Sonda nasogastrica N.14 (descartable) S/ 179,749.00

RELACION DE ITEMS QUE INDICAN EL MONTO ESTABLECIDO PARA
ACREDITAR EXPERIENCIA DEL POSTOR DE LAS MICRO Y PEQUENAS

EMPRESA
- [ | Montodels
hll‘—’ de ’ Codigo. Dascripéi 5 0 expeﬂencl‘q dei
ftem | SAP. . S postorenla
e e i L . . especialidad
1 020100070 | Aguja de puncién lumbar descartable 22 x 3 1/2" S/ 24,233.00
2 020100184 | Bolsa colectora para control de diuresis NO APLICA
3 020100322 | Catéter arterial radial 20 G NO APLICA
4 020100323 | Catéter arterial radial 22 G NO APLICA
5 020100415 | Catéter de nefrostomia 12.0 fr S/ 29,744.00
6 020100458 | Catéter epidural N.18 S/ 41,513.00
7 020100473 | Catéter gufa mpd 6 fr NO APLICA
8 020100674 | Catéter venoso central N.14 G x 16 cm un limen S/ 25,048.00
9 020103344 | Guia de presién y flujo didmetro 0.014" x 178 a 185 cm longitud NO APLICA
10 | 020101566 | Set de drenaje hidrocefélico con cdmara NO APLICA
11 | 020102678 | Set de fijacion occipito cervical para columna vertebral NO APLICA
12 | 020201965 ii:;gm:f:zj;r:;:lifon ventriculo peritoneal pudenz o tipo pudenz NO APLICA
i3 020101627 | Sonda de aspiracién endotraqueal en circuito cerrado N.10 S/ 60,412.00
14 | 020101629 | Sonda de aspiracién endotraqueal en circuito cerrado N.14 NO APLICA
15 | 020101621 | Sonda de aspiracién endotraqueal N.12 {descartable) S/ 33,067.00
16 | 020101706 | Sonda nasogastrica N.14 {descartable) S/ 35,949.00

Jr. Pomingo Cugto N%120

Jesus Maria
Lima 11~ Per

Tal.i 265-6000/ 265-7000
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“pfio del Bicentenario, de la consolidacién de nuesira Independencia, y de la conmermoracion de las heroicas

www.essatud.gob.pe

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

batallas de Junin y Ayacucho”

ANEXO - F
ACTA DE MUESTREO N°.uusussssen

Procedimiento de seleccion N° [consignar nomenclatura del procedimiento]

FRChA oo Hora: ..o Namero de entrega:
PROVERAON  ervvvveresseseseesessensesesessessaestossssessssssasesasssosse bassasssssansssssesemesemsessesssssssstesbantsasansssasass sassssssassabas
Laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Conirol de Calidad del Sector Salud:

Datos del Dispositivo Médico:

Nombre: ..cveeevivennns
Forma de Presentacion:
Fabricante:
Pais: s
N° de Registio Sanitario 0 CRS:

Datos del Muestreo:

Lugar del muestreo {direccion).
N° total de unidades a entregar:
N° total de lotes a entregar. ....iininins

correspondiente a entrega Nro........o..o o

EsSalud

Flrmado diglalmente por JIMENEZ
VILLANTAY Felix Manuel FAU
20131257750 soft

Motive: Doy V° B°

Fecha: 24.09.2024 16:27:33 -05:00

i i Fecha de vencimiento

Cahtidad -

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

Lotes muestreados: N delote

N2 de unidades

Técnica de muestreo:

Observaciones:

Firma y Sello del Representante
Farmacéutico Analistadel Proveedor

Firma y sello del Quimico
Laboratorio de Control de Calidad

r, Domingo-Cuto N® 120 U2
;esﬁs Mar?a S@«w&fz BICENTENARIO
=% %2 DEL PERD

Lima 11~ Perd
Teli; 265-6000 / 265-7000

= $50
TN 2021~ 2024
Ny

,
e



; m - ESSB[Ud “Decenio de la Iguaidad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

EsSalud

“Afio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, y de la conmemoracién de las heroicas Fimmado digitalments por JMENEZ
VILLANT;

batallas de Junin y Ayacucho”

ANEXO -G

CARTA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR VENCIMIENTO

(Aplicacion excepcional, se seguird lo establecido en el numeral 8)

Sefiores .
Comité de Seleccion/ Organo Encargado de las contrataciones

Tipo de pracedimiento de seleccién N° [Consignar nomenclatura del procedimiento]

Presente. -

De mi consideracian;

AY Felix Manuel FAU
soft

Motivo: Doy V° B®
Fecha: 24,09.2024 16:27:33 -05:00

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Carta de Compromiso de Canje ylo Reposicion por vencimiento® en

representacion del

(Razén social de la empresa o consorcio) por los

productos que se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada a 18 ...........c.oovovoos oo

{Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccian).

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

El canje se efectuara a sélo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 60 dias calendarios, y no generara

gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

e,

www.essalud.gob.pe

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

Jr. Domingo Cueto NO 120
Jesis Maria

Lima 11~ Peri

Tel: 265-6000./ 265-7000
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“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres” %g iuﬁ

“pjfio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoracion de las heroicas Fimado dighomento por JIMENEZ

batallas de Junin y Ayacucho”

ANEXO - H

VILLANTAY Felix Manuel FAU
20131257750 soft
Motivo: Doy V° B°
Fecha: 24.09.2024 16:27:33 -05.00

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

IO TORIE s T CIGDAD: T BERTERCION
V. CIRCUNVALACION 1 118 LADERAS DEL NORTE (HOSPITAL Lunes a viemes Bam a 1pm y
RED ANCASH It CHIMBOTE - ESSALUD) CHIMBOTE de 2pm a 4pm
RED HUARAZ CAMPAMENTO VIGHAY S - INDEPENDENCIA ~ HUARAZ HUARAZ t“ d":;srfz';‘;"e Bamalpm
TR TOLI0 GUTIERREZ SOLARI e 322 - URB. LGS JARDINES -
RED LA LIBERTAD {FRENTE AL OPEN PLAZA LOS JARDINES) TRUNLLO Lunes a viernes 8am a 3pm
AVLOS NCAS TP 180 DSTRIO [7 VICTOR (I%L)MACEN BE
MEDICAMENTOS & REACTIVOS D RATOR )
RED LAMBAYEQUE EARGUE WOUSTRIAT W B LT W 67,08, 06 ¥ 10, DISTRITO BE | CTICLAYO Lunes a viemes 8am a pm
PIMENTEL -~ CHICLAYO (ALMACEN DE MATERIAL MEDICO).
RED CAJAMARGA é“k;é’,gigﬁ&fg;““““cm (SUCRE'Y JOSE OLAYA) CAJAMARCA | Lunes aviemes 8am a 2pm
CALLE 8 SIN° - URB. MIRAFLORES CASTILLA. PARTE POSTERIOR Lunes a viemes 8ama 1pmy
RED PIURA HOSP. fil - CAYETANO HEREDIA PIURA de 2pm a 4pm
RED TUMBES AH. LOS CEDROS MZ G LT 01 ~ URB ANDRES ARAUJO MORAN | TUMBES Lunes a viernes de 8:00 am -
ipmyde 2 pmadpm
RED JAEN CALLE CAPELLAN DUAREZ 358 SECT, LAS ALMENDRAS JAEN ;‘;";:; Z‘;:‘"fs 8am 3 lpm y
ZONR CENTHD - - - TOIPART . | RORARIDDE ATENGION.
f AV. INDEPENDENCIA 296 - EL TAMBO; HOSPITAL 1l HUANCAYO Lunes a viernes de 8am a 1pm
RED JUNIN - 1ER SOTANO HUANCAYO y de 2pm a 4pm
RED PASCO CASA DE PIEDRA SIN - LA ESPERANZA - CHAUPIMARCA - PASCO | CERRO DE PASCO :j';";;n‘: ‘;‘j;";s 8ama 1pmy
URB, SOL BRILLANTE QUINTA CAYETA PATIBAMBA BAJA SIN Lunes a viemes de 8am a
RED APURIMAC LonE 6168 ABANGAY Pt
RED HUANGAVELIGA AV, FELIX CRISPIN VARGAS SN HUANGAVELICA ;‘;";:’z :1:.;:5 8ama lpmy
RED AYACUGHO Q\XLYSEQ%\UELA SIN CANAN ALTO - DISTRITO DE SAN JUAN AYACUCHO ;iznzesaggjsr::saia:;a Ipmy
TR PEORO PUELLES 465 FUANUCO, REF. HOTELGARU,
RED HUANUCO PARQUE AMARILIS HUANUCO Lunes aviemes 7.30 am a 3pm
| ZONA DRIENTE = DAD FORARID DE ATENCION. |
RED AMAZONAS JIRON AYACUCHO 755 CHACHAPOYA CHACHAPOYAS h“"es aviemes 8ama lpmy
e 2pm a 3pm
Lunes a viernes de 7:00 am -
RED UCAYAL 3'1? Ung:yrfuwwo 521 - CALLERIA PJ. 8 DE OCTUBRE, HOSPITAL | pijcatipa 1100 pmy do 200 b 2 4:00
pm
P— Y. LR WA SHFOSP T ~BISTRITO DE FUNGHANA-TGUTTOS | o imos o aemes 7o
TR AREGUIPA N° 256 — PUERTO MALDONADO (ALMAGEN DE -
RED MADRE DE DIOS WEDICAMENTOS) PUERTO Lunes a viernes 7 am - 1pmy 2
- MALDONADO a3
TR, CRIAMARCA N 341 (ALWACEN DE MATERIAL WEDICO) - pma3pm
RED MOYOBAMBA IR, VARAGADILLO ° 324 MOYOBAMBA | Lunesaviemesde7:00am -
ipmyde 2pma3pm
Lunes a viernes de 7:00 am -
RED TARAPOTO JR. PRIMERO DE MAYO N° 680-DISTRITO DE MORALES TARAPOTO 1:00 pm y de 2:00 pm a 4:00
pm
~7ONASUR S8 , CIUDAD 70 ATEN
AEDIC TALLE LOS ALGARROBOS SIN" URB. SAN JOSE (COSTADO DEL | \or Lunes 3 viernes da 8:00 am -
CAM ICA) 2:00 pm
E30, PERAL %ou KYACUCHO SIN JUAN VELASCO ALVARADO
PTA. 6.200 SOTANO EDIFICIO GERENCIA - CERCADO Lunes a viemes de 7.30am a
| PTA 6200 SOTANO EDIFICIO GERENCIA- CERCADO |
RED AREQUIPA CALLE JOAN VELAZCO ALVARADO SN PUERTA 6 HBCAGE - AREQUIPA 230pm
CERCADO (MATERIAL MEDICO)
URB. L0S OLIVOS Il FRENTE A LA ROTONDA, ETAPA WZ A, 20A -
RED MOQUEGUA ETAPA AG - At1, PROV. MARISCA NIETO MOQUEGUA Lunes a viernes de 8am a 3pm
D TACHA CRRRETERA CALARA SN K65 - CALANA OSPITAL WOANEEL | 1acKA Canes mviemes de 8ama 20m
"RED CUZCO . WICAEL A BASTIOAS S/ - WANCHAQ HNAGY TER NIVEL TUSCo Tunes = viemes d Bam a 3pm
2D PUNO R fé’ég gRANClSCO CACERES JARA N°600 - RINCGNADA oo rones 3 viemes de 7am s 3om
<D JULIACA j\{\}/ui\%il? gm#;%SM gnocmo WZ HiZ LOTE & URB. LA CAPILLA, | o os zl;nze:’: :.:::s Bam a 12pmy
75 KR RRERTO DE ; 8 NACDEL CALTAD CIUBAD
PADOMIISTAEIIT!NERANTESIH PERUICEPRIT RED
- DESCONCENTRADA SABOGAL dolocitad
! RED DESCONCENTRADA REBAGLIATI, AV, EL SOL N 400; PROVINCIA CONSTITUCIONAL DEL CALLAO | CALLAO Deacuerdoalotadoen o
/ ; RED DESCONCENTRADO ALMENARA numera
HOSPITAL SABOGAL
/ JR. FELIX CORONEL ZEGARRA N° 417, JESUS MARIA (Rel. A Tunes a viemes 8:00 am - 12:00
. ; INSTITUTO NACIONAL CARDIOVASCULAR (INCOR) cqpalies i Hospitl Rebaglit) LIMA et ten 0o
Y CENTRO NACIONAL SALUD RENAL (CNSR) JR. FELIX CORONEL ZEGARRA N° 223-227, JESUS MARIA LIMA Lunes a viernes de 8:30 am -
1pmy de 2pm a 4.30pm
HOSPITAL ALMENARA AV. GRAU 800 - LA VIGTORIA LAVICTORIA Lanes 2 viemes 8ama 1pm y
e 2pm a 4pm
" o Lunes a vienes 8:00 am - 1:00
HOSPITAL REBAGLIATI AV, REBAGLIATI N° 490 ~ JESUS MARIA JESUS MARIA e 300 o 330 B

§r. Domingo Cueta N° 120
Jesis Marfa

Lima 11~ Peri

Tel,; 265-6000 / 265-7000

www essalud.gobpe
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

Flmado digitaimente por JIMENEZ
ILLANTAY Fallx Manuel FAU

20131257750 soft

Motivo: Doy V° B®

Fecha: 24.09.2024 16:27:33 -05:00

FECHADEEMISION = 31102017 |  VERSION | O1.
1. Denominacién Técnica: Aguja de Puncion Lumbar )
2. Unidad de Medida: UN
3. Grupo o Familia: Anestesiologia, Neurologia, Neurocirugia,

b) 20100

4. Cédigo SAP:

‘a) 20100065 Aguja de puncion lumbar descartable 18 x 3 %"
065 AL lon sumbar aes

Aguj puncion lumbar descartable 25x 3V
€) 20100072 Aguja de puncion lumbar descartable 26 x 3 %"
i) 20102926 Aguja de puncion lumbar descartable 27'x'3 %°

diagriostico o inyectar farmacos con fines terapéuticos,

Dispositivo medico lineal, fino, circilar, con un extremo que termina
5. Descripcion General en bisel'atraumalica, con tunelizacion que permite realizar analisis

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacién deUso:

pacientes adullos, pediatricos, neonatales.
7. Componentes y Materiales del Dispositivo:

ESQUEMA:

Fig. 1.1 Aguja de Puncion Lumbar (no incluye disefio)
MATERIAL

& Acerp inoxidable de grado medico,
© Pabelién policarbonato, polipropileno, polimero grado médico.

CARACTERISTICAS:

o Pabellén de polipropilens, policarbonato, polimero grado madico,
o Aguja conpunia lipo lapiz

o Para Funcidn lumbar con fines de analisis diagndsticos, administracién de farmacos terapéuticos en

Pagina 1'de 6




EsSalud

Fimado dlellalmeme por JIMENEZ
VILLANTAY Felix Manuel FAU
20131257750 soft

Motivo: Doy V° B®

Fecha: 24.09.2024 16:27:33 -05.00

o Conmandrl acero Inoxidable, que debe ajustarse al conector tipo luer lock
o Conintroductor

o Conexion fuer lock

o .Aguja lisa, exentode particulas exirafias, rebabasy aristas cortantes.

& Adaptable s conexidn de equipo de manorbetria. de' LER.

8.CONDICION BIOLOGICA:
o Fsténl, atoxico, apirdgeno, hipoalergénico

9. Dimensiones:

o 18GXIW"
o WGE3IW%
o 22G6x3%
o 25Gx3%”
o 26GxR3I%"

e}

27 G 3%
10.De fa Presentacion:
Caracteristicas del Envasa:

o Que garaniice las propiedades fisicas, condiciones biologicas e inlegridad del producto duranie el
almacenamiento, transporte y distribucion:

s Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.
Envase Inmediato:

o Individual
o De sellado hermético perimétiicamente.
o De {acil aperiura.

Logotipoe:

Bl envase mediato y/¢ inmediato {en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe
llevar el Togotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color
negro:

o Consignar la frase: "EsSalud”

& Nombre de laEntidad o LOGOTIPO.

o Consignar la frase: "Prohibida su Venta”
o ‘Nomenclatura del proceso de seleccion,

Embalaje:

o Cajas de cartonnuevas yresisientes que garanticen (a integridad, orden, conservacion, transporiey
adecuado almacenamiento.

o Cajas gue faciliten su-conteo y facil apilamiento, precisando el niumero de cajas apilables.

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

o Debe descarlarse la ulilizacion de cajas de productos comesiibles o productos de tocador, enire otros.

11.Rotulado: ‘
De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario; E! contenido delos rotulados de los envases inmediato
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| Debe indicar la palabra o simbolos.que indiquen *estéril” y de “un solo-uso’., sefialar método de esterilizacion.

y mediato (si aplica) debera contener infarmacion establecida en el marco de ios dispositivos legales.con”
los cuales se otorgb la inscripcién o reinscripcion de su Registro Sanitario de acuerdo a lo establecido en
los ‘articulos 137y 138" del Reglamento para €l Registro, Control'y Vigilancia Sanitaria de Productos
‘Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y. Productos Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-
'S4, ‘modificado por el Decreto Supremo 029-2015-SA y el Decreto Supremo N° 016-2017-SA., y ser
impresa_con finta indeleble 'y resisiente a la manipufacisn, Traténdose del nimero de lote y fecha de
expiracion, éstos también podran ser’impresos en alto y bajo refieve.

empleado.

REQUISITOS TECNICOS.

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

1.. Registro Sanitario o Certificado de Registro-Sanitario. vigente, otorgado por 1a Autofidad Nacional de
Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las Resoluciones
de- modificacién o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la
informacion registrada ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos 'y -
Productos Sanitarios: (ANM) y el dispositivo médico ofertado, No se aceptaran productos cuyo. Registro
Sanitario esté suspendido o cancelado. ‘ ’

La exigencia-de vigencia del Registro Sanitario ¢ Certificado de Registro Sanilario del producto se aplica
para todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual,

2. Elcertificado de analisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de-calidad,
en-el que se sefiala fos analisis realizados en todos sus componentes, los limites y los resultados obtenidos
en dichos analisis, con arregio a las exigencias contempladas en las normas especificas de calidad de -
reconocimiento internacional. Cuando se haga mencién a protocolo de analisis se refiere a certificado. de
analisis. El certificado de analisis debe corresponder al iote de la muestra presentada,

Los postores deben contar con los sigui’entes documentos técnicos vigentes:

3. Resolucién de autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, emitida: por la Direccion General de

- Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos Farmacéulicos,
Dispositivos. Médicos y Productos Sanitarios (ANM) ‘o las Direcciones de Salud coma Organos
Desconcentrados de ia Autoridad Nacional de Salud (OD), a través de 1a Direccién de ‘Medicamentos,
insumos y Drogas o las Direcciones Regionales de Saiud o quienes hagan sus veces a nivel regional como
Autoridades Regionales de Salud (ARS), a través de las Direcciones Regionales de Medicamentos,
Insumos y Drogas como Autoridades de Producios Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos
Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdo a lo establecido en el articulo 21° de la Ley N° 20459 — Ley
de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y en el articuld 17° y su Primera
Disposicién Complementaria Transitoria del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por
Decreto Supremo N°® 014-2011-SA,

4. Certificacién de Buenas Préacticas, en el marco del Art. 110 del D:S, N° 014:2011-SA y su Tercera
Disposician Complementaria Final, segln corresponda;

4.1.Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabricantes: _

o Contar con la Cerlificacién de Buenas Practicas de Mahufactura (BPM) vigente, que comprenda. la
fabricacién de dispositivos médicos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la fabricacion del dispositivo' médico
ofertado sea por-elapas, es decir, cuya fabricacion implique la participacion de mas de un laboratorio, el
postor-debe contar con las certificaciones de Buenas Practicas de Mariufactura (BPN) aplicables-a cada
uno de los Jaboratorios que participan en fa produccion, ' '
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Drogueria:

o Contar con fa Cerificacion de Buenas Practicas de Manufaciura (BPM) vigente del fabricante, - que
comprenda la fabricacion de dispositivos médicos, emilido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéulicos, Dispositivos Médicos vy Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la fabiicacion del
dispositivo médico ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabricacidn impligue ta participacion' de'mas de
un laboratorio, el postor debe contar con las cerlificaciones de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM)
aplicables @ cada uno de Jos laboratorios que participan en'la produccion.

o Contar con la Certificacion de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA) a nombre def postor, emitida
por la Autoridad Nacional de Praductos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios (AMNM}
o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional
(ARM), de acuerdo a lo esfablecido en el arficulo 22° de Ta Ley N° 20459 - Ley de los praducios
farmacéuticos, dispositivos médicos v productos sanitarios v en el adiculo 1117 del Reglamento de
Establecimientos Farmacéuiicos aprobadoe por Decrelo Supremo N 014-2011-SA.

4.2, Para dispositives médicos importados:

o Contar con la Cerlificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la Autoridad

Nacional de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos v Producios Sanitarios (ANM), u olio
documento gue acredite el cumplimiento de Normas de Calidad egpecificas al lipo de dispositivo médico,
por ejemply; Certificado CE de Iz Comunidad Europea, Norma 1S0 13485 vigenie, FDA u olros de acuerdo
al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competerite del pais de origen, En caso de produccidn
por etapas, para cada uno de fos laboralorios se debe presentar el certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) u ofro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad vigentes segtin
lo antes sefalado; esto Oltimo en concordancia con los articulos 1247, 125°, 126° y 127° del Reglamento
para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuicos, Dispositivos Médicos v
Productos Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-8A, modificado-por &l articulo 1° del
Decreto Supremo N° 001-2012-8A y por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 016-2017-8A.
Se considera valido la Gertificacion de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalenie, otorgado por 1a
Autoridad o entidad competente de‘los paises de Alfa Vigitancia Sanitaria. También se considera valido el
Certificado de Buenas Pricticas de Manufaciura de las autoridades competentes de olros palses con
guienes se suscriba convenios de reconodmiento mutuo,

En el caso que la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) no'haya establecido el cronograma de presentacion de las solicitudes de Certificacion de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM), el postor debe presentar el Certificado de Buenas Praclicas de
NManufactura u otro documento que acredite el cumplimiento de Normas de-Calidad especificas al tipo de
dispositivo médico, por ejemplo Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA
u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por {a Autoridad o Entidad Competente del pais de origen.

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

Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a nomibre del postar,
emilida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos -Médicos' y Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos‘Médicos y Productos Sanitarios
de Nivel Regional ARM {este Gltimo, en caso de {a aplicacion del Art. 111 del decreto supremo N°® 014~
2011-SA),

Para el caso de los Cerlificados emitidos en el.extranjero que.no consigne fecha de vigencia, estos deben tener
unz antigledad no mayor de dos (2) afios contados a partir de fa fecha de 'su emision,

La-exigencia de 1a Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento gue acrédite el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de.dispositivo médico, pot ejemplo, Certificado CE de
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‘La Comunidad: Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de -acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
‘Autoridad o Entidad Competente del pais de origen; y de Buenas Practicas de Almacenamiento.(BPA) vigentes
e aplica durante todo el proceso. de- seleccion y ejecucion contractual para dispositivos médicos nacionales @
importados. ’

La documentacién detallada en el rubro REQUISITOS, deberé preseniarse en idioma espafiol; en caso se
‘presente-enidioma diferente al espafiol, ésta debera estar acompafiada de traduccion simple-correspondiente:

CONTROL DE CALIDAD

£l dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional.de Control de Calidad o cualquiera
de los laboratorios autorizados que conforman fa'Red de Laboratorios Oficiales de Contro! de Calidad del pais,

Dispositivo Médico Pruebas ‘Cantidad deé Muestra para Prueba *
Caracfgnsticas Fisicas : Norma de Referencia; 18O 2859-1
Aspecto visual Nivel de inspeccion: General |
Dimensiones; Diamelro Muestreo Simple
Rotulado Tamafio de Lote Cantidad de
| Ensayos de Segisridad Muestra
Prueba de esterilidad 228 e L2
1 9a15 2
16225 , 3
26 a:50 ' 5
Lo 51 a.80 5
AGUJA DE PUNCION LUMBAR 993150 8
1512280 13
281.a 500 20
501.a 1200 , 32
4 1201 a 3200 50
3201 a10.000 ‘ 80
10001 a 35 000 125
17357001 2 150 000 200
150.001.a 500 000 315
500 001 a mas 500

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

Normas Técnicas Aplicabilidad

180 28591 Procedimientos de muestreo | Especifica un sistema de muestreo de aceptacion.para ia
para inspeccion por | inspeccion por atributos.
atributos,

IS0 13485 Dispositivos médicos, | Especifica los requisitos de un sistema_de gestién de
sistemas de gestion | calidad, cuando se necesitad demostrar la capacidad de
de la Calidad - Requisitos | proporcionar dispositivos medicos que cumplan en forma
para fines regulatorios; consistente con los requisitos del cliente y los

reglamentarios. Aplicable a la produccion de dispositivos
medicos, '

180 14971 Dispositivos: medicos. | Especifica el proceso para idenlificar los peligros

/ Apflicacion de Ja gestion de | asociados con los dispositivos. médicos, para estimar y
/ riesgos .a los dispositivos | evaluar los riesgos asociados, para controlar estos riesgos
/o, médicos. y para monitorear la efectividad de los controles.

IS0 109931 Evaluacién  biologica de’| Describe los principios generales que representan ia
dispositivos meédicos. Parte | evaluacion bioldgica de dispositivos médices, la
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1 Evaluacion y pruebas
dentro de un proceso. de
geslion de fiesgo.

categorizacion de dispositivos basados en la naturaleza y
duracion de sy confacto con el cuerpo y seleccion de
pruebas apropiadas.

150 109935

Evaluacion  bioldgica de

disposilivos médicos. Parle
5§ Prueba  “in vitre” para
citotoxicigad.

Describe el procedimiento para deteciar la citoloxicidad in
vitro de digpositivos médicos.

1501099310

Evaluacion  Dbiologica de
producios sanitarios. Parte
10: Ensayos de irritacion y
sensibliizacion culdnea.

Describe e procedimiento  para  detectar  la
hipoalergenicidad de disposilivos madicus.

18O 10993-11

Evaluacion  blologica  de
productos sanitarios. Parie
i1; Ensayos de toxicidad
sistémica.

Describe el procedimienio para detectar la toxicidad de
dispositivos médicos.

USP Capliulo <71>

Pruebas de esterilidad.

La prueba de eslerilidad se aplica & sriiculos gue se
requiere sean estériles.

150 111351

Esierilizacion de dispositives
médicos. Oxido de etileno.
Requislios paraiel desarrollo,
la validacion y el control de
futina de un proceso de
esterilizacion para
dispositivos médicos,

Especifica los requisitos para el desarollo, validacién y
control de ruting de un proceso de esterilizacion con oxido
de etileno para dispositivos meédicos.

IS0 111371

Esterilizacion de productos
para asistencia  sanitaria.
Radiacion. Parte 1
Requisitos para el desarrollo,
la validacion y el control de
ruting de un proceso. de
esterilizacion para productos
sanitarios.

Especifica los requisitos para el desarrolio validacion y el
control de rutina de un proceso de esterilizacidn por
radiacion para productos sanilarios,

USPCapitulo <85=

Prueba de. Endoloxina
bacteriana

Prueba para detectar o cuantificar endotoxinas bacterianas
gramnegativos presentes en ¢l producio

USP Capitulo <151>

Prueba de pirdgenos

Prueba disefiada para limitar a un nivel aceplable el riesgo
de reaccion febril eri pacientes a los que se inyecia un
determinado producto.

150 116071

~ Envasado para. dispositivos

médicos esterilizados
terminalmente. Parte 1.
Requisitos para los

materiales, los sisiemas de
barrera estéril y sistemas de
envasado

Especifica los requisitos y métodos de ensayo para los
materiales, sistemas de barrera estéril preformados,
sistemas de barrera -estéril y sisternas de envasado
previstos para mantener la esterilidad de los dispositivos
maédicos esterilizados terminalmente hasta el punto de
actualizacion,

ASTM F1089

Metode de ensayo para
corrosion de instrumentos
quirdrgicos

Este metodo cubre ensayos generales y criterios de
evaluacion para la resistencia a la  corrosion de
instrumentos quirtrgicos

“Incluye la cantidad de unidades para la contra muesira®
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA DE EMISION BT A8 } VERSION 04,
|

1. Denominacién técnica: | BOLSA COLEGTORA PARA CONTROL DE DIURESIS

2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: Uso General

4, Codigo SAP;

4

Dispositivo médico. flexible, destinado a colectar Ia orina, provisto de una
. Descripcion General: | abertura que permite la evacuacién de su contenido.

4]

CARACTERISTICAS TECNICAS

8. Indicacién.de uso:
< Para recolectar la orina en pacientes posi-operados: inconscientes, con monitoreo hemodinamico,
entre otros; en los.cuales se debe realizar una medicidn éxacta de ia diuresis y un control horario de
orina,

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA.:

Fig 1.: Bolsa colectora para control de diuresis (no incluye disefio)

MATERIAL
o Cloruro de Polivinil (PVC) de uso clinico hospitalario.

CARACTERISTICA

o BOLSAY SUJETADOR
o Resistente (que no se dsteriore durante su uso sin perdersus propiedades'y caracteristicas
fisicas).
o Flexible y transparente en la cara arterior y transparente o blanco en la cara posieriar,
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o Graduacion de volumen visible en la bolsa.

o Debe contener una valvula antirefiujo.

o Con entrada para foma de muestra

o Sujetador de la bolsa de material plastico tigido para una suspension firme y segura. con
adaptador central para la ubuladura que permita su fijacion y evite su acodadura Cuenta con
gancho {ganchos) de soporte adaptable al borde.externo deé la cama.

o TUBO TRANSPORTADOR Y CONECTOR
o Tubuladura de méterial plastico flexible, resistente para adapiarse sin torceduras o
colapsamientos. con memoria de forma para gvacuacion continua.

o Cuenta con obturador, pieza de plastico semirrigido que proporciona un ciefre total sin fugas.
o Conegiorde plastico conico ensamblado al tubo transportador de entrada, se ensarmbla firme y

libre de fugas.

o Cueénta con protecior del conector, pieza tubular conica de plastico semirigido que se ensambla

firmemenite y se remueve con facilidad,

o  CONDUGTO DE VACIADO DE LA BOLSA

o  Debe tener un mecanismo de evacuacion gue asegure un cierre hermético, seguro, libre de
fugas tipo pistdn o clampaje con tapa protectora o dispositivo de protecaidn del drenaje.

o SISTEMA DE GRADUACION

o Con sisterna de graduacion horaria, la cugl consiste en consignar en la superficie de la bureta una

escala graduada de centimetro en centimetro.
o Con mecanismos de evacuacion gue asegure un clerre hermético.

8. Condicion Biolégica:
o Esteéril, atoxico.
8, Dimensiones:

o Capacidad no menor de 2000cc.
o Tubuladura no menor 100cm.

10.De la Presentacion:

Caracteristicas:

o Que garantice la esterilidad e integridad del producto durante el almacenamiento, transporte y

almagenamiento del dispositivo,
o Exento de particulas extrarias. rebabas y aristas corfantes.

Envase Inmediato:

o individual

6 De sellado hermético perimétricamente.
o De facil apertura.

Logotipo:

o Elenvase mediato y/o inmediato (en caso que el producto solo cuente con envase inmediato), debe

llevar el logotipo solicitado. por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de
negro:
i. Consignar la frase: “EsSalud”.
ii. Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
iil. Consignar la frase; ‘Prohibida su Venta”
iv. Nomenclatura del proceso de seleccion.
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Cajas de cartén nuevas y resistentes que garanticen |a integridad, orden, conservacion, transporte y
adecuado almacenamiento. ‘ '

Cajds que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el niumero de cajas apilables.

Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del-dispositivo médico, presentacion, cantidad, lote,
fecha de vencimiento {en caso aplique), nombre del proveedor, especificacionas para la conservacion
y el almacenamiento. ’ ,

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

» 11. Rotufado:

]

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de:los rotulados de los envases
inmediato y mediato (sii ‘aplica) debera contener informacion establecida en el marco de los
dispositivos legales con los cuales se otorgd larinscripeion o reinscripcion de su Registro Sanitario de
acuerdo a lo establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control 'y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-SA Y
el Decreto Supremo:N® 016-2017-SA., y serimpresa con tintaindeleble y resistente a la manipulacion.
Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en alto y
bajo relieve.

Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen "estéril" y de “un solo uso”, sefalar método de
esterilizacion empleado y fecha de esterilizacion

REQUISITOS TECNICOS

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

1.

Registro Sanitario o Certificado de:Registro Sanitario vigente, otorgado por-a-Autoridad Nacional de
Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos 'y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacion o autorizacion, en tanto .éstas tengan por finalidad acreditsr la
correspondencia entre la. informacién. registrada ante la Autoridad Nacional de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) v el dispositive médico: ofertado.
No se aceptarédn productos cuyo Registre Sanitario.esté suspendido o cancelado.

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

El certificado de andlisis s un'informe técnico suscrito por el profesional responsable de control de
calidad, en el que se sefiala los analisis realizados ‘en todos sus componentes, los limites y los
resultados obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas
especificas de calidad de reconocimiento intérmacional. Cuando se haga mencion a protocolo de
analisis se refiere a certificado de analisis. El certificado de analisis debe corresponder al lote de la
muestra presentada.

Los postores deben contar con los siguientes: documentos técnicos vigentes;

Resolucion de. autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos 'y Productos Sariitarios (ANM) o las Direcciones de Salud coma
Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), a traves de la Direccion de
Medicamentos, Insumos y Drogas o las Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus veces
a nivel regional como Autoridades Regionales de Salud (ARS), a través de las Direcciones
Regionales de Medicamentos, Insumos y Drogas como Autoridades ‘de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM) de aclerdo a lo establecido-en
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al articulo 21° de fa Ley N° 29459 — Ley de los-Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v
Productos Sanitarios y en el articulo 17° y st Primera Dispesicién Complementatia Transitoria del
Reglamenio de Establecimientos Farmacéulicos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2019-5A

Gertificacion de Buenas Practicas de. acuerde a lo contemplado en el articulo 110° y Tercera
Disposicion Complemnentaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por
Decrato Suprerho N° 014-2011-SA modificado por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 002-2012-
SA, segln corresponda:

4.1. Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabricanies:

o Contarconla Cerlificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, gue comprenda
la fabricacion de dispositivos meédicos, emitido por Ja Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios (ANM). En el caso que la fabricacion
del dispositive médico ofertado sea por etapas, es decit, cuya fabricacion implique la participacion
de mas de un laboratorio, el postor debe contar con las cerfificaciones de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios gue participan en la produccion.

Drogueria:

e Contar con la Cerlificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPW) vigente del fabricante,
que comprenda la fabricacion de dispositivos médicos. emitido por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que ja
fabricacion de! dispositivo médico ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabricacion implique la
participacion de mas de un laboratorio, el postor debe contar con las certificaciones de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios gque participan en la
produccion.

&

Coritar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emitica por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Producios
Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Medicos y Produictos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de'la Ley N°
20459 — Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y en el
articulo 111° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto
Supremo N°014-2011-8A.

4.2. Para dispositivos médicos importados:

e Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Disposiiivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM}, u ofro documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo
de dispositivo médico, por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485
vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente
de} pais de origen. En caso-de produccion por etapas, para cada uno de los laboratorios se debe
presentar el certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u ofro documento que
acredite el cumplimierito de Normas de Calidad vigentes segin lo antes sefialado; esto titimo en
concardancia con los arficulos 124°, 125°, 126° y 127° del Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios
aprobado por Decrefo Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el articulo 1° del Decreto
Supremo N° 001-2012-SAy por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 016-2017-SA.
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» Se considera valido el Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente,
otorgado por la Autoridad o entidad competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria.
También se considera vélido el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de. las
‘autoridades competentes de otros paises con quienes se suscriba convenios de reconocimiento
mutuo,

» En ningdn caso el postor podra presentar la oferta de un dispositivo médico que tenga
impedimerito para su internamiento en el pais solicitado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en ¢l marco de
lo-establecido en el articulo' 24° del Reglamento para el Regisiro; Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado. por Decreto
Supremo N° 016-2011-SA. '

» Contarcon la Certificacion de Buenias Practicas de Aimaceriamiento (BPAY) a.nombre del postor,
emitida por Ja Autoridad Nacional de:Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y-Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridades de-Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de'la Ley N°
29459 ~Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios yen
el articulo 111° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por .Decreto
Supremo N° 014-2011-SA.

Para ef caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos
deben tener ina antiglledad no mayor de dos (2) afios contados a partir de Ia fecha de su emiision.

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

La documentacién detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma -espafiol; en caso se
presente en idioma diferente: al espafiol, ésta deberd estar acompafiada de fraduccion simple
correspongdiente

‘CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estard sujeto al coritrol de calidad en ¢ Gentro Nacional de Control de Calidad o
cualquiera de los laboratorios autofizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad del pais.

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

Dispositivo Médico Pruebas ’ Cantidad de Muestra para prueba*
Caracteristicas Fisicas Norma de Referencia: ISO 2859-1
s BOLSA COLECTORA Aspecto visual Nivel de Inspecmqn: General |
PARA CONTROL DE Muostreo Simple. i
/ - - " antidad de
/ DIURESIS Dimensiones | Tamafio de Lote | ™\, restra
/ 2a8 2
Rotulado 9218 5
Pagina 5 de 7
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Ensayos de Seguridad 16a25 3
26 250 5

Prueba de esterilidad 512 90 5
91a150 8
151 a 280 13
281.a 500 20
501 a1 200 32
1201a3200 50
3201 a 10.000 80
10-001 a 35 000 125
35 001 a 150 000 200
150 001 a 500 000 315
500 001 a mas. 500

NORMIAG TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO
MEDICO (Pacultativa)

Normas Técnicas Internacionales

Aplicabilidad

150 28591 Procedimientos de muestreo para

inspeccidn por atributos.

Especifica un sistema de muesireo de
aceptacion para la inspeccidn-por-atributos.

IS0 13485 Dispositivos médicos, sistemas de

gestion de la Calidad - Requisitos para
fines regulatorios.

Especifica los requisitos de un sistema de
gestion de calidad, cuando se necesita
demostrar la capacidad de proporcionar
dispositivos miédicos que cumplan en forma
consistente con 'los requisitos del cliente'y los
reglamentarios. Aplicable a la produccién de
dispositivos medicos.

150 14971 Dispositivos médicos. Aplficacion de la

gestion de riesgos a los dispositivos
médicos.

Fspecifica el proceso para identificar los
peligros.asociados con los dispositivos
médicos, para estimar y evaluar los riesgos
asociados, para controlar estos riesgos y para
monitorear la efectividad de'los controles.

1SO 10993-1  Evaluacién bioldgica de dispositivos

médicos. Parte 1: Evaluacion y pruebas
dentro de un proceso de gestion de

Describe los principios generales que
representan la evaluacion biologica de
dispositivos médicos, la categorizacion de

Oxido de etileno. Requisitos para el
desarrollo, 1a validacion y el control de
rutina de un proceso de esterilizacion
para dispositivos médicos.

riesgo. dispositivos basados en la naturaleza y
duracién de su contacto con. el:cuerpo y
seleccion de pruebas apropiadas.
iISO 11135 Esterilizacion de dispositivos médicos. Especifica los requisitos para el desarrollo,

validaciény el control de rutina de un proceso de
esterilizacion  por oxido de etileno para
dispositivos médicos.

ISO 11137-1  Esterilizacién de productos para

asistencia sanitaria. Radiacion. Parte 1:

Requisitos para el desarrollo, validacién y

control de rutina de un proceso de
esterilizacion para dispositivos médicos

Especifica los requisitos para el desarrolio,
validacion y el control de rutina de un proceso
de esterilizacién por radiacion  para
dispositivos médicos
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1SO'10993-7° Evaluacion biolégica.de dispositivos | Especifica los requisitos para el desarrollo
médicos. Parte 7 Residuos de validacién'y el control derutina de un proceso
Esterilizacion de Oxido de Etileno de esterilizacion por oxido de etileno para:
productos sanitarios
1SO10893-11  Evaluacion bioiégi'cade productos »Describe el‘procedimiento para detectar la

sanitarios. Parte 11: Ensayos de toxicidad
sistémica.

toxicidad de dispositivos miédicos,

USP Capitulo  Pruebas de esteriidad.
1<71>

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

ISO-NTP 8669-2 Bolsa colectora de orina

Establece los requisitos ‘de desempefio y los
metodos de ensayo para la bolsa colectora de’
orina con extermo-abiérto y-con extremo cerrado

Farmacopea de los ‘Estados  Unidos ‘Mexicahbs.
Suplemento para Dispositivos Médicos. Bolsa colectora de
orina

Establece las especificaciones y métodos parab
el control -de -calidad de la bolsa ‘colectora de’
orna..

“Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.

g V° B
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CRUPG O FAMILIA: EMERCERCIA V CUIGADDS INTENSIVOS

NOMBRE: CATETER ARTERIAL RADIAL -

EMPAQUE

- Individual o doble

« Que garantice las propietades faicas, esterilicad ¢ integridad del producto.
« Prel ngen.

- Exento de particulas exrafias, rebabas y aristas corinates.

- Revulada: Begln bases,

MATERIAL

- Matgriat bipcompatible {Folinere, siliconizado, gradi médica), de use clirien hospiolario, Invastvo
 meabade 0 Libwe de rebibas v arisias cortontes. -

- Condicion biplogiea : Estdeil, apirdgens, atduica, hipoalurgenico, o Gumbegéaica.

CARACTERISTICA

« Raiupuco o con Hnea vadiopaca,

- Catéter con uer lanck Tatorporada,

- Introducior con fuer loock,

« Guis maetdlica Rexible gue no s acode,

- Tiemp de visa 0tih : No wienor de 72 horas,

DIMENSIONES
« Longind o 3adem,
« Didnetro c 1§-20-22-24G.

1%} Owox colibres v dimensiones de acecrdo al eequerimiento dt usuorio,
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GRUPO O FAMILIA: RADIOLOGIA INTERVENCIONISTA

NOMBRE:

Viernes, 24 &0 Eaeto d¢ 2014

EMPAQUE

- Individual.

-Que garantice fas propiedades fisicas, esterifidad e integridad de) producto.
- Pegl open

- Exento de particulas extrafias, rebabas v aristas cortantes.

« Rofulado: Segiin bases.

MATERIAL
- Poliuretano siliconizado o similar, de uso clinico hospitalario.,
- Condicion biolégica : Estéril, atdxico, apirdgeno, no rombogénico.

CARACTERISTICA

- Cuerpo proximal firme con construccion de malla sltamente resistente (que no debe deformarse con ef uso)
« Lumen de calibre uniforme y con orificio proximal en anillo y debe tener sistema de seguridad.

« Terminacidn del catéter guia en punta.

~ Atraurndtico, radiopaco.

DIMENSIONES
~Longitud ¢ 20+30cm.
-Didmero ;8- 14 french.

(*)Tipos y medidas de acuerdo al requerimienso def usuario,
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4. Denominacion o ,
taenica: CATETER ERPIDURAL

2, Unidad de medida: Un

3. Grupo o Familias ANESTESIOLOGIA
4, Codigo SAP: /

. — : Dlgp@gttw& médico que se usa para introduci el anestésion local en el espacio
B, Descripcldn General:
epidural, blogueando las ferminaciones nerviosas. De un s010 uso (cﬁ%cartabte)

CARACTERISTICAS TE@MGA$

8. lndicacibn de uso:
o Paraintroduch el anesiésics local en-el espacio epidural.
7. Componentes'y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA;

Fig.1: Catéler epidural (o incluye disefio)

MATERIAL
o Poliuretano, con material radiopaco biocompatible de uso clinico hospitalario.

CARACTERISTICAS

Terminal del catéter en punta roma con agujeros:laterales.

Tiempo de vida util no.menor de 7 dias.

Con.conector ajustable a cualquier tipo de jeringa

Con o sin filtro antibacteriano,

Con-graduacion para determinar el nivel de ingreso {no menor de 20 cim),
Que no interactile con las soluciones a transfundir.

Que sea compatible con la aguja epidural a utilizar.

Que el paso del catéter no permita acodaduras.

Conector adaptador del catéter que no permita fugas de las soluciones a transfundir.

e & 8 & B € & ° @&

Condicion Biolégica:
s Estéril, atoxico, apirbgeno, hipoalergénico.

8. Esterilizacién:

srae,

e Deacuerdoa |o autorizado por el Ente‘Rector: _ JETSI - ESSALUD
¥ . wasfréméGis‘«ﬁssw\nz'wwrmsmmsvsqmac»sa&;&ssme
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9. Dimensiones:

10. De la Presentacion::

Caracteristicas del envase:

Envase Inmediato:

* Envase doble, tipo blister o segun lo autorizado en'su Registro Sanitario
» Envaseindividual y original.
Envase Mediato:
*» Caja de cartén u otro material distinto, que contenga en su intefior una o mas lnidades ‘del dispositive
médico en su envase inmediato.
Logotipo:
¢ El envase mediato y/o inmediato (en caso que el producto s6lo cuente con envase inmediato), debe
llevar el logotipo solicitade por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color
negro: ' ‘
» Consignar la frase; “EsSalud”,
* Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
+  Consignar la frase; “Prohibida su'Venta”
» Nomenclatura del proceso de seleccian.

11. Rotulado:

e s ; EsSalud

TEC : ar i

BALUDE " Es N o ente por JIMENEZ
INVESTIGALION L. ) A i Meruel FAU

RIS, DY VTR

Fecha: 24.09.20p4 16:27:33 -05:00

[CODIGOSAP | "DENOMINACION —_Calibre__ - LONGITUD
| 20100458 Catéter epidural 186G Mas de 20 em

Que garantice las propiedades fisicas, condiciones biolégicas, esterilidad e integridad ‘del producto
durante el almacenamiento, transporte v distriblicién del dispositive médico. '

Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes:

De facil apertura.

De sellado hermético.

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. E! contenido de los rotulados -de los envases
inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacidn establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgd Ia inscripcion o reinscripcion de su Registro Sanitario de acuerdo a lo
establecido en los articulos 137°y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios. aprobado por Decreto
Suprefo.N° 016-2011-SA, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-SA y el Decreto Supremo N*

016-2017-SA., y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacién. Tratandose del nimero. |

de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos en alto y bajo relieve,

REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo m

3o JETSLLESSALUD. |
édico debe contar con los siguientes documentos técricos vigentes: | imem it byl
B R 79 392 %023
o & FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA
Lyt s o " 3
i
X



IRSTITUTG DR ¢
i EVALUACION E S %M@
n cme mas; £ E%
e JIMENEZ
ESSalud e O s @fmﬁﬁf& FAU
Fecha 24 09 2004 16:27:33 -05.00

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios  (ANM), Ademas,

seleccidhn ¥ ejecucidn contractual,

Regisiro Sanitario o Cerfificado de Registro Sanitario vigente, oforgado por Ia Autoridad Nacional de

Resoluciones de modificacion o autorizacion, en tanto éstas tengan por Tinalidad acreditar la
correspondencia entie la informacion registrada ante la Autoridad Naciorial de Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios (ANM) y el dispositive médico ofertado. No
sE amptarén productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado. La exigencia de vigendia
del Registro Sanitario o Ceriificado de Registro Sanitario del producto sé aplica para todo el praceso de

lag

CONTROL DE CALIDAD

Productos Sanitarios (ANM).

Ei dispositivo médico estard sujeto al control de calidad en el Centro Nagional de Conirol de Calidad o cualgui
de los laboratorios autonzad@s que conforiman la‘Red de Laboratorios Oficiales de-Control de Calidad del pais,
de acuerdc a lo normado por la Autaridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v

ara

JETHLLESSALUD |
N E EVALUAGIEN DF TECNGRO%H
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GRUPO O FAMILIA: RADIOLOGIA INTERVENCIONISTA

NOMBRE:

EMPAQUE

~ individual.

- Que gacantice las propiedades fisicas, esterilidad & integridad del producto.
~ Exento de particulas extralias, rebabas y aristus cortantes,

~ Rotulado: Segan bases.

MATERIAL
- Poliuretano siliconizado o similar, de uso clinico hospitatario,
« Condicidn bioldgica : Estéril, atoxico, apirdgeno.

CARACTERISTICA

- Cuerpo proximal firme con construccion de malla allamente resisiente.

- Lumen de calibre uniforme y con ofificio proximal de corte recto o angulado,
- Terminacion del catéter guia en punta o romo,

- No trombogénico, radiopaco.

« No debe lesionar os 1ejidos durante so uso.

~ Queno se deteriore durante su 980 (no pierda sus propiedades v caracteristicas fisicas).

- Estéril con éxido de etileno o rayos Gamma.

DIMENSIONES
- Longitud total : 80-100om,
« Didmetro 6 7 french,

Viernes. 24.-4¢ Eners de 2014
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FICHA TEGCNICA DE DISPOSITIVO MEDICO.

FECHA DE EMISION 18.06.2019 | VERSION ™M1

1, Denominacién téénica:

CATETER VENOSO CENTRAL DE UN LUMEN

2. Unidad de medida:

UN

3. Giupo'c Famifia:

égs’@as; Critlcas: _Emmﬁgemia,. Cuidiados  Intensivos; Centro  Gluirdrgico,
Anestesiologia y Nefrologia.

4, Codigo SAP:

em
b) 20100677 Catéter Venoso Central de'un Lumen 16G x 15 cm
) 20100678 Cattler Venoso Central de un'lumen 166G x 18:6m
d) 20100681 Catéter Venoso Ceniral deun Lumen 18G ¥ 12cm
&) 20100682 Catéter Venoso Central de un Lumem18G x 15.cm
fy 20100683 Catéter Venoso Central de un Lumen de 206 x 12:cr

5. Descripcion Geneval:

Es un catéterintravascular, de.uno o varios ldmenes, disefiado para la introduccion
o Ia extraccion de liquidos del sisiema venoso central y/o para la medicidn de la
presion o de olros pardmeiros.

CARACTERISTICAS TEGNICAS

6. Indicacion de uso:

ESQUEMA:

CARACTERISTICA

Material:

o Paralzterapia de infasion a largo plaze, ndtricion parenteral, quimioterapia en pacientes sometidos @
cirugias de alta complejidad.

o Paralg administracion de soluciones de alta osmolaridad o irritarites.

o Para el control intermitente y continuo de la presion venosa central

o Paralz extraccidn de rmuestra sanguinea;

7. Componentes y Materiales del dispositivo!

Fig. 1.; Catéter Venoso Central de Un Lumen (noiincluye disefo

1. Catéter de polivretano o'de silicona de grado médico
2. Guia de acero inoxidable, flexible,

&
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3. Dilatador: de-grado médico

4 Agula introduciora de. acero inoxidable de.grado’ medico-con funda’ protectora
5. Jennga descartabte

6. Bisturi (opcional)

Caracteristicas:

4., Catéter:
o Conun lumen..
Oon tiempo-de: recamblo no menor de 7 dias,.
‘Que:no interactué con las soluciones a transfundir.
‘Resistente al acadamiento y de facit mampulacwn {memotia de forma).
Con ¢lip de sujecion que evite el desplazamlento del catéter.
Clamp de seguridad que evite el reflujo.
Conector luer lock, con’ tapade seguridad.
Atraumiatico:
Radmpacm
Acabado del catéter libre de-aristas y rebabas cortantes,.

ol R I T T T

2. Guia de acero inoxidable, flexible-con extremo proximal en forma de “J', no.debe acodarse (memoria de

forma),

3. Dilatador:
. Adaptable’al didmetro exterris o'interno del catéter:

4. Aguja introductora de acero inoxidable grado médico.
& :Con funda-protectora,

5. Jeringa descartable

| 8.Condiciohes biologicas:

o Estérl, atoxico, apirdgeno, hipoalergériico, no: trombogénico, biocompatible.

9. Dimensiones’

DIAMETRO ‘
(Gauge) LONGITUD {em)
14 12a 16
16 12'a 16
16 20a32
18 12a 18
20 124 16:

10, De la Presentacién:

Caracteristicas del Envase::

¢ -Que garantice las propiedades fisicas, condicion biolégica e integridad -del dispositivo medico durante su

almacenaimiento, transporte y distribucion. »
o ‘Exenlo de particu,las extranas, rebabas y aristas cortantes

Motivo: Doy Vo B8°
Fecha 24, 09 2024 1p:27:33 -05:00
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Envase lnmediato: B oy o 1

(o]

o}
i

{ndividual
De sellado hermgtico,
De facil aperiura,

L@gmm@u

o]

Efenvase mediato ylo inmediato (en caso que el producto sblo cuénte ¢on envase inmediato), debe llevar el
logotipa solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, prefer@ntemente de color negro:
i, Consignar la frase; “EsSalud”,
ii. Nombre dela Entidad o LOGOTIPO.,
iti. Consignar la frase; “Prohibida su Venta”
v. Nomenclaiura del proceso de seleccion,

Embalaje:

Cajas de carion nuevas y resistenies que garanficen la infegridad, -orden, conservacion, fransporte vy
adecuado glmacenamiento,

Cajas que faciliten su contes y facll apilamiénto, precisands el nimero de cajas apilables;

Cajas debidaments rotuladas indicando nombre del-dispositivo médico, présentacion, cantidad, ‘loté, feclia
de vencimiento (en casy aplique), nombre del proveedor,. especificationes para lz conservacion y &l
almacenamiento.

Debe descartarse fz utilizacion de cajas de productos comesiibles o productos de tocador, entre otros.

10. Rotulado:

o

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. Fl contenido de los rotulados de los envases inmediato
y mediato (sl apleca) debera contener informacion establecida en el marce de log dispositivos legales conlos
cuales se olorgo la inscripcion o reinscripeion de su Ragisivo Saniiario de acuerdo a lo establecido en los
articulos. 137° v 138° ‘del Reglamento para el Registra, Control v Vigilaricia Sanitaria de Productos
Farmaciutices, Dispositivos Medicos y Producios Sanitarios aprobado por Decreto Suprermo N 016:2011-
SA, modificado por el Decrelo Supremo:029-2015-5A el Decreto Supremo N? D16-2017-SA., y serimpresa
con tinta indeleble y resistente a la manipulacion Tratandose del nimero de ote y: fecha de expiracion, éstos
también podran ser impresos en alto y bajo relieve,

Debe indicar fa palabra o simbolos-que indiquen “esteril” y de"un solo uso”, sefalar método de-esterilizacion
empleads y fecha de esteriiizacion.

:27:33 -05:00

REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo médico debe-contar con los siguientes documentos 1écnicos vigentes:

1

Registro Sanitario © Certificado de Registro Sanitario vigente; otorgado por la -Autoridad Nacional de
Productos Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios (ANM)..Ademas; las
Resoluciones.de modificacion p.autorizacion, entanto éstastengan por finalidad acreditarla correspondencia
entre a informacion registrada ante Ja Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos
¥ Productos Sanitarios (ANM) y el dlsposmvo médico, ofertado. No-se aceptaran productos cuyo Registro
Sanitario esté suspendido o-cancelado.

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

El certificada de analisis e un informe:técnico suscrito por el profesional responsable-de contro| de calidad,
én ‘el que 86 sefiala los.anatisis realizados en tados sus componentes los limites y los resultades oblenidos
en-dichos andlisis, .con areglo a las exigéncias. contempladas en las hormas éspecificas de calidad de
reconocimiento internacional. Cuando-se haga mencion. a protocolo de analisis ‘se refieré a certificado de
anglisis. El certificado.de analisis:.debe corresponder al Jole dela muestra presentada;

Los-postores deben contar-coridos siguientes documentos técricos vigentes:

; 2 | 5 {
] ‘JT‘:RPEZN g, FRESWAS S b \
b °U‘ SERENTE s s, -
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3;  Resolucion de autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la:Direccion General:de M_ediéﬁh‘ﬁf § 1§:27:33 05:00
Insumos.y Drogas: (DIGEMID) como Autoridad Nacional de:Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos
y Productos Sanitarios (ANM) o las Direcciones de Salud.como Organos Desconcentrados de la Autoridad.
Nacional de Salud (OD), a través de Ia Direccion de Medicamentos; Insumos y Drogas o las Direcciones:
Regionales de Salud o:quienes hagan susveces a nivel regional como Autoridades-Regionales de Salud.
{ARS), a través.de las Directiones Regionales:de. Medicament s, Insumos y Drogas .como Autoridades ‘de -
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios: de nivel regional (ARM) de acuerdo
i 29459 — Ley:de los productos farmacéuticos, dispositivos:

‘y'su Primera Disposicion Complementaria Transitoria del
Decreto Supremo.N* 014-2011-8A;

a'lo establecido en el articulo 21° de:la Ley N°
medicos y produclas sanitarios y.e '
Reglamento de Establecimientos F:

; aprobado-por:Decreto Sy

4. Certificacion de Buenas Practicas de‘acuerdo con lo contemplado en ¢l articulo 110° y Tercera Disposicion -
v-,(_Z..Ompiementaria;Final.del:reglamenw"dg:Es_.t‘a_blécimiento-s‘fatmacéuticosaarbbaddp‘of Decreto. Supremo N®

01420111, modificado por el articulo 1°del Decreto Supremo: N®:002:2012-8A, segn corresponda.
4.1.Para los dispositivos médicos nacionales:
Fabricantes:

o Contar con la Certificacion de Buenas: Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante; que
comprenda. fa -fabricacion- de-dispositivos :medicos; emitido por la Autoridad ‘Nacional de Productos.
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). En el caso que la fabricacién del
dispositivo médico ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabricacion implique la participacion de mas
de un laboratorio, el postor.debe coritar-conilas: certificaciones de Buenas. Practicas de Manufaciura
(BPM) aplicables a cada uno-de‘los laboratorios que participan en-la. produccion.

Drogueria:

& Contar.con la Certificacién de Buenas Practicas deAlmacenamiento (BPA) a'nombre del postor, emitida
por la. Autofidad Nacional de ProduCtos.Farmac’:éutic‘os,_ Dispositivos Médicos ¥ Productos: Sanitarios
(ANM) o Autoridades de Productos Farmaceuticos. Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de
Nivel Regional (ARM), de acuerdo.a lo-establecido en el articulo 22° de la Ley N° 29459~ Leyde los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos: sanitarios' y en’ el artfculo: 114° del
Reglamento de Establecimientos. Farmacéuticos aprobado por’Decreto:“S'uprémo N? 014-2011-8A.

4.2, Para Dispositivos Médicos Imporiados:

o Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido.por la Atoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), u otro
documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de"dispositivo
miédico, por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Eiropea, Norma 150 13485 vigente, FDA U otros
de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Enfidad Competente del pais de arigen. En-caso
de produccion por etapas, para éad? ,u,ndvdf,e_; los-laboratorios se débe presentar el certificado de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) u.otro documento que-acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
vigentes.seglin lo antes.sefialado; esto Gltimo en concordancia con lo§ articulos 124", 125°,126° y 127°

P del Reglamento’ para el Registro, Control y Vigilancia 8anitaria de Productos’ Farmacéuticos,

Dispositivos Médicos 'y Productos: Sanitarios aprobado por Decreto’ Supremo N° ‘016-2011-8A,

modificado por-el ‘articulo 1* del Decreto Supremo N* 001-2012:SA y por el articulo 1° del Decreto

Supremo N°'016-2017-SA. '

Se considera valido el Certificacion de Buenas, Practicas de Manufactura o su equivalerite, otorgado-por
la Autaridad o entidad competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria. También se considera
valido €l Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de las. autoridades competentes. de otros

paises coh guieres s& suscriba convenios de:reconocimiento mutuo.

f/ ,’ En ninguin:caso- el-postor podra presentar la: oferta de un dispositivo médico' que tenga impedimento
f para su internamiento.en el pais solicitado por la Autoridad Nacional de Prodictos Farmacéuticos;
‘j P g 4 i 8:
"1
|
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Dispositivos Medicos y Productos ‘Sanitarios (ANM) & Aduanas, en el marco de 1o establecido en el
artloulo 24° del Reglamento para el Registro, Control y \/ngﬂancna Samtaﬂa de Productos Farmacéulicos,
@lgpcglfwos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decreia Supremo N° 91@«?01‘3 SA.

Contar con la Cerificacion de Buenas Pricticas de Almacenamiento (BPA) a nombre del posior, emitida
por la Altoridad Nacional de Producios Farmacéuticos, Dispositivos: Médicos y Productos Sanitarios
(ANNIY o Autoridades de Producios Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios de
Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el driiculs 22° dela Ley N° 29459 ~ Ley de jos.
Productos Fariacéuticos, Dispositivos Médicos y Prodictos Sanitanios v en el artfeulé. 111° del
Reglamenio de Esiablecimientos Farmacéulicos aprobade por Decreto Supremsp N® 014:2011-SA.

Para &l case dellos Gertificados emilidos en &l extranjero que 1o consigne fecha dé vigencia, estos deben fener
una antigliedad no mavor de dos (2) anos contados.a parir de lafecha de su emision.

e ] exigenc:i:a de Iz Certificacion de Buenas Praciicas de Manufaciura (BPM) u ofre documento gue atredite el

cumpliriento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositive médico, por ejemplo,
Comunidad Europea, Norma 4SO 13485 vigente, FDA u otros de actierdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad Competente del pais de origen; y de Buenas Practicas de Almatenamiento (BPA) vigentes
se aplica durante fodo el proceso.de seleccion y ejecucidn contractual para dispositivos medicos nacionales e

La documentacion detallada en el rubrg REQUISITOS, deberd presenfarse en idiora espaiol; en caso se

presente en idioma diferenie &l espanol, ésta debers estar acompafiada de traduccion simple correspondiente.

Cenificado CE de la

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad eh el Centro Nacional de Conirol de Calidad o cualquiera de:
los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de calidad del pais

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

Dispositivo Médico

Prighas

Cantidad de Muestra para pyueba *

Caracteristicas Fisicas:

Aspecto visual

Nome de Referencias 150 28591

Nivel de Inspeccién: General |
Dimensicnes Muestreo Simple
Rotulado’
Ensayos de Sett:;}x;;dad Tamaiio de Lot c%;gggga de
CATETER VENOSO Prueba de esterilidad ‘
CENTRAL DE UN LUMEN | Prueba de pirégeno. 228 -
Endotoxinas bacterianas: YN e
268 60 5
51290 5
61a'150 8
151-.a 280 ) 13.
281.a 500 20
507 a 1200 32
1:201:3 3200 50
3 201.4.10 000 80
100012 35000 125
35 001 a 150000 200
150 007 2 500.000° ; 315
500 007 2 mas: .. 800
518
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NORMAS TI’:‘CNICAS NACIONALES EINTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO

(Facultativa)
Normas Tecnicas:Internacionafes ' Apliﬁabilidﬁad'
I1S0.2859-1 -7 Procedimientos:de muestreopara; :Especifica:un sistema de muestreo de aceplacion
mspeccnén por atributos: para. le :vinspeccmn por‘atributos
150 13485 " Dispositives medico sistemas de Especifica:los: reqwsutos de yn ssstema de:gestion

fgesh{m

: equisitos para: | de calidad, cuando 'se necesita. demostrar la
fings: reglamentanos '

’sfcapaczdad da proparc:onar dnsposet:vos médlcos

..de“dxspdsitwos‘ med;cos ‘ -
18014971 D;sposmvos medu:os Aphcacnén de’ia ‘Especifica el ‘proceso-. para*"entsf“ icar’ los peligros;

vgestldn de. nesgosalos dispositivos ~'asoc1ados con: los d'spos VoS mév dicos, -para
‘meédicos. ‘estimar y evaluar: los nesgos -agociados; para.

controlar estos rle‘sgos y para monitorgar la|
efectividad de'los controies..

1SO 105551 ‘ Catéteres extravasculares. Catéteres | Especificalos Tequisitos-generales aplicables a los-
estérifed: y de un solo uso. Parte 1; catéteres venosos ‘centrales; suministrados -en
‘Requisitos generales: ‘condicion: estérily concebnda para-para-yun solouso,

para. cualquner apltcaczén v

1SO 10555-3 Latéteres intravasculares. Catéteres. [ Especifica los requisitos aplicables a los catéteres
intravasculares, Gatéteres. estemes y |venosos centrales, suministrados en condicion:
de'un'solo uso: Parte 3: Catéferes estéri: ¥ concebida para paraun: solo uso.
venosos centrales:

180.10993-1 Evaluacién biolégica de dispositivos Especifica los principios generales que Tegulan. !a

’ o medrces Parte 1; Evaluacion 'y ‘evaluacnén biologica de duspusmvos medtcos
pruebas dentro.de:urproceso de; mediante .un. proceso: de gestion de 1iesgos; La
‘gestion de figsgo. categorczacydn geéneral:delos dispositivs medicos'

segin sea la naturaleza v la duracion dej. contacto|
con-gl cuerpo..

1SO 10993:4 Evaluacion biolgica de dispositivos | Proporciona los requisitos generales para |
‘médicos.Parted:Seleccion de los ‘evaluacion :de: las interacciones. da dl$p031t|v0$
ensayos.para las interaccianes con la. | médicos con la sangre.
sangre
IS0 10993-5 Evaluacion biologica de dispasitives: Describe los metodos -de ensays para evaluarla.
‘medicos ~parte 5; Ensayo de toxicidad | toxicidad in vitro de los médicos,
invitro.
IS0 108837 ‘Evaluacion biclogica de dispositivos Especifica: los limites permitidos para 6xido de
/ madicos parte?; residuos de elilenc residual y la clorhidrica de ‘etileno én fos
Yy esterilizacion.con oxido de etilgno dispositivos médicos individuales esterilizados por
é // // ‘ Oxido de Etileno.
= 1S010993-10. Evaluacion biclogica de dispositives. | Describe procedimientos para ia_evaluacion de.
'/ ‘médicos - pané10: Ensayos de dispositives médicos 'y sus miateriales

irtitacion e hipersensibiiidad retardads, conststuyemes respeclo a su propio potencial para
producir irritacion y sensibilizacion cutanea

150.10993-141 Evaluacidn bioldgica de dispositivos: Especifica los requisitos y aporta recomendaciones
médicos. Parte 11: Ensayos de sobre log proced:mtemos a-seguir en |a evallacion

o toxicidad sistémica, del potencial de los materidles de disposmvos
~ médicos para.causar infecciones sistémicas '

i »;6,]8

%
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Esterilizacion de dispositives médicos.
Ozide de etitens, Reguisitos para’el

-desarrollo, la validacion v el conirol de

rutina de-un procesode esterilizacion
para dispositivos medicos

2011257750 5ol

Especifica los. requisitos. para el i
validacion y €l control de rutina de un proceso de
esterilizacion por oxido de efileno para dispositivos
médicos.

6:27:33 -05.00

18041371

Esterllizacion de pmaucms para
asistencia sanitaria,
Radiacion.parted :Requisitos para el

‘desarollo; validacion y coritiol de

rufina de'un proceso de estérlizacion
para dispositivos médicos

Especifica: los requisitos para el desarollg,
validacion y el control de rutina de un proceso de
esterllizacion por vadiacion: para  dispositivos
meédicos

150 1096071

Envasado para dispositivos médicos
eslerilizados terminalinente.

Parte’:Requisitos para 1os materiales,

Ins Sistemas.de barrera estéril y
sistemas de envasadp

Especifica los requisitos y métodos de ensayo para
jos  materiales, sigiemd de  barfera  ésternl

preformads; sistemas de barrera estéril y sistema
de envasado previsto para mantener la esterilidad.

de dispositives médicos esterilizados terminalmente
hasta el punio de Utilizacion.

IS0 109607-2

Envasado para dispositivos médicos
esterilizados terminalmente. Parte 2
Requisitos para procesos de

conformidad, sellado v ensambiado.

Especifica: los reguisitos para ¢l desarrolio v
validacion de procesos para envasado de
dispositivos  médicos que  son  esierilizados
terminglmente.  Estos  procesos  incluyen el
conformado, sellado v ensamblado.de sistemas de
pacrera preformada, sistema de barrera. esiéril v
sistéma de envasado.

USPC Capitulo (71)

Prueba de esterilidad

Establece los procedimientos de la prueba de
esterilidad, se aplica a articulo que se reguiere sean
estériles

UPS Capitulo (161)

Dispositivos medicos. Pruebas:de
endotoxinas bacterianas y pirogenos

Establece los  requisitos que. se aplican a
dispositivos ¢ equipos apirdgenos y estériles que
entran en coniacio dirécto o indirecto con el sistema
vascular, el sistema linfético o el liguido
cefalorraguidec

USP Capitulo
151)

Prueba de pirégeno.

Prugba disefiada para limitar.a un nivel aceptable el
riesgo-de reaccion febril en pacientes a los que se
inyecta un determinado producto. La-prueba mide &l
aumento d& fa temperatura corporal.

=

UPS Capitulo (85)

Pruebas de endotoxinas bacterianas

Prueba para detectarlo o cuantificar endotoxinas
bactetianas gram negativas.

NTP 18O 7864

Agujas hipodérmicas estériles de un

solouso,

Especifica los: requisitos aplicables 3 las. agujas
hipodérmicas’ éstérites de un solo 'uso: cuyo
diarmietro exterior nominales 0,3mm y 1.2mm. No es
aplicable'en las agujas dentales,

ASTM F&40

Métodos de ensayo estandar para
determinar la-radiopacidad para uso
médico,

Estos métodos de ensayo cubren la determinacion
de la radiopacidad de los materiales 'y productos
gue usan téenicas basadas en rayos X, como la
fluorescopia; angiografia,,
computarizada y en Iz absorciometria rayos:X de

energia dual también conacida como DXA. Los

tomografia

R N 7 !8
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resultados: de estas mediciones - son una 8
de la probabilidad de ubicar el produgto dentro-del |
cuerpo humado. :
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento|-Establece las especificaciones y métodos para el
‘para -dispositivos: médicos.. Catéter para ‘cateterismo ‘venoso | ‘control de calidad de catéter: para:cateterismo:

| central.

HO '.fhz Jo27:23 0500

Incluye fa-catidad de unidades.padra la contra’muestra.

o, g
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GRUPG G FAMILIA: CaARBIOLOGEA

NOMBRE:  GUIA DE PRESION

Vigrons. 24 de oaro 4o 1048

EMPAQUE

- Diobie

- (yue garantice fus propiedades Geicas, enteritidad < tntegridad del producto
- Peel spen

- Exepte do pardenlas exirafias, vebabus ¥ aristas cortentes

- Rotufado: segin buses

MATERIAL
- Cadiar de Polivretano con cobermuea hidroflics, wansducior cos clamene de estadn dlido,
- Condicion biolagics: Fstéell

CARACTERISTICA

- Guts orleniada con teansductor 42 presin, v un canstctor de ulasonido pasa medir 1a
presitn arlerdal del Rujo sanguines.

- Pars sev introducida via pereutine,

DIMENSIONES
- Didmerro: 0.0 mis
- Longited: 178 5 185 cv,

Oiras dinsensiones segin vequerinisnto del vsuario,

i
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GRUPO O FAMILIA: NEUROCIRUGIA

NOMBRE:

Vil Fellx Manuel FAU
20131257750 soft
Moativo: Doy V° B°
Fecha: 24.09.2024 16:27:33 -05:00

Viernes, 24 de Eneto de 2014

EMPAQUE

« Individual

- Que gatantice las propiedades fisicas, esteritidad e infegridad del producto
- Peel Open

- Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas conantes.

- Rotlado: Segin bases

MATERIAL

Polipropileno y Silicona

Condicién binlégica: estéril, atoxico, apirdgenn,

CARACTERISTICA
Para recolectar liquido cefalormaquideo y medit cantidad de drenaje

durani¢ tiempo determinado,
Incluye: | eatéter ventricular de drenaje externo de 35em, de didmetro interno 1.5mm, didmetro externo 2.8mm

DIMENSIONES
Camara graduada igual o mayor de 100 m), bolss colectors igual o mayor de 400 ml,

ot .
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHA D EWISION l 18042019 E

YERSION ' o1,

4. Denominacion téonics:
2. Unidad de medida:

Set-de Fljacidn Onclplto Cervicsl para Columna Vertebral
31
2. Grupo o Familia; Heurocivugia

4, Coddigo AP

353

et Siglema de fijacidn para estabilizacidn de la columna verigbral
2 G : o ; K e

» Descripcion General para los segmentos occipito cervical, cervicales y tordxico

superiof.

CARACTERISTICAS TECMICAS

6. Indicacidn de usor

2

= Para paiologlas de: Disco deganerative, sspondilolistesis, estenosis aspinal, fracturas, dislocacion, usiones
previas fallides y tumores,

7. Componentes v Materiales del dispositivo:
ESQUEMA:;

Fig. 1. Set de Fijacion Oc:cipité- Cervical para Columna Ver’(ebrl (n incluye disefio)
MATERIAL

o Aleacion de Titanio o titanio.

CARACTERISTICA
Componentes:.

Tornillos multiaxiales esponjosos:

Tornillo de bloqueo para tornillo multiaxial: autosujetante,

Barras de titanio; Fre cortadas, reclas o moldeadas,
Conector transversal

Placa pccipital. {opclonal de acuerdo a necesidad del usuario)
Tornillos occipitales:

.b..s_x;\)a‘m
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20131257750 soft
i TP Motivo: Doy V° B°
Esterilizacion: Fecha: 24,09.2424 16:27:33 -05:00

¢ Gas/ Autoclave

8. Condicion Bioldgica:

0 Aséptico, Atéxico, Apirégeno, hipoalergénico, biocompatible,

9. Dimensiones:

Descripcitn Diametro Longitud
externo.
Tornillos multiaxiales.asponjosos; 3S5mmy40mmde | 8mm-50mmde fongiiud
o didmetro

Tomillo de bloqueo para {ornillo multiaxial

Barras de titanio o 35mm 240.mm de longitud
Conector transversal - 3.5 mm §0.mm’~ 70 mim
Placa occipitat (opcional) 45150 medial 80 rom

Tornillos occipitates’ 45mm-~50mm Long. 4-mm a 12 mm:

(") Medidas de acuerdo al requerimiento del usuario.

***Tados los componentes deben pertenecer a-un mismo sistema,

**** Es obligatorio que la empresa adjudicada proporcionara el instrumental quirGrgico necesario para la
colocacion del Set de Fijacion Occipito Cervical para Columna Vertebral.

10.De la Presentacion:
Caracteristicas del envase;

o Quegarantice ias propiedades fisicas, condicién biolégica e integridad del producto médico durante
el almacenamiento, transporte y distribucian.

o Exento de parficulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

o De facil apertura.

Envase Inmediato;
o Individual para cada componente,

Logotipo:

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

Consignar lafrase: “EsSaiud”,

Nombre de la Entidad 0 LOGOTIPO.
Consignar a frase: "Prohibida su Venta”
Nomenclatura del proceso de seleccion.

ooCcoCw

Embalaje:

o Cajas nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacian, transporte y
adecuado almacenamiento, ‘

o _Cajas que faciliten su contec 'y facil apilamiento, precisando. el ndmero de cajas apilables.
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o Cajas debidamente rotuladas, indicando nombre del dispositivo médico, presentacion, cantidem

almacenamiento (en caso apligue). Fecha; 24.092
o Debe descartarse la uiilizacidn de cajas de productos comestibles o productos de focador, antre
olros.

11, Rotulado:

De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitaric. E{ contenido de los rotulados de lIos envases inmediato
y mediato (si aplica) deberd conlener informacion establecida en el marco de los dispositivas legales con los
cuales se otorgd la inscripeidn o reinscripcion de su Regisiro Sanitario de acyerdo a lo establecido en los
articulos 137° vy 138" del Reglamento pafa el Registro, Control v Vigilancia Sanitaria de Froductos
Farmacéuficos, Dispositivas Medicos y Froductos Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-
5A, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-3A vy el Decreto Supremo N° 016-2017-8A., v ser impresa
con tinta indeleble y resistente a la manipulacion, Tratdndose: dei nimero de lole y fecha de expiracion, éstos
también podran ser impresos en alto y bajo relieve,

Debe indicar la palabra o simbolos que indiguen “estéril® y d& “un solo uso’, sefialar método de estedlizacion
ernpleado,

EsSalud

nente por IMENEZ

elix Manuel FAU
oft

lote, fecha de vencimiente, nombre del proveedor, especificaciones para la mnse‘,wacic%mﬁmg

24 16:27:33 -05:00

REGUISITOS TECNICOS

El dispusitive médico debe contar con los siguientes documentos técnicos vigenies:

1. Registro Sanitario o Certlificado de Registro Sanitario vigente, olorgado por ja Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las Resoluciones de modificacion
o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada
ante la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicas y Produclos Sanitarios (ANM) v
el dispositivo médico oferfado, Mo se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o eancelado.

L.a exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del produclo se aplica para
todo &l proceso de seleccion y ejecucion contractual,

2. E! certificado de-analisis es un informe 1écnico suscrito por el profesional responsable de control de calidad,
enel que se sefala los andlisis realizados en todos sus componentes, 1os limites y los resuliados obtenidos
en dichos analisis, con arreglo a las exigencias conlempladas en Jas normas especificas de calidad de
reconocimierio internacional; Cuando se haga mencidn a protocolo-de andlisis se refiere a cerificado de
analisis. El cerificado de analisis debe corresponder al lote de la muestra presentada,

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

3. Resolucion de autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Madicos y
Productos Sanitarios (ANM) o las Direcciones de Salud como Organos Desconcentrados de la Autoridad
Nacional de Salud (OD), a través de la Direccién de Medicamentos, Insumos y Drogas o las Direcciones
Regionales de Salud o quienes hagan sus veces a nivel regional como Autoridades Regionales de Salud
(ARS), a través de las Direcciones Regionales de Medicamentos, Insumos y Drogas como Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdo a
lo establecido en el articulo 21° de la Ley N° 29459 ~ Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos
y productos sanitarios y en el articulo 17° y su Primera Disposicion ‘Complementaria. Transitoria del
Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-8A.

4, Certificacion de Buenas Practicas de acuerdo a lo contemplado en el articulo 110° y Tercera Disposicion
Complementaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo
N® 014-2011-SA modificado porel articulo 1° del Decreto- Supremo N° 002-2012-8A, segin corresponda:
4.1. Para los dispositivos médicos nacionales:
Fabricantes:

= Contar ¢on Ja Certificacion ‘de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda la
fabricacion de' dispositivos médicos. emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
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EsSalud
Dispositivos Médicosy Productos Sanitarios (ANM). En el caso: que la fabricacion el dispositivo m%’ﬂ?;"&iﬁéﬂéﬂﬁ"g
ofertado sea por etapas, es decir, cuya fabricacion implique la participacion de mas de un Iaboratg,r‘gg,sggésgg

postor debe contar con las certificaciones de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) aplicables: Geteaies 224 16273 -05:00
uno:de los laboratorios que participan en a produccion.

Drogueria:

»  Contar con fa certificacion - de Buenas Practicas de manufactura (BPM) vigente del fabricante, que

comprenda la fabricacién de- dispositivos médicos emitido por la At i o
Farmacéuticas, Dispositivos Médicos 'y productos Sanifarios(ANM). En el caso que la fabricacién del

ispositivo médico ofertado sea:por atapas, es’ decir, cuya fabricacion impliquela participacion de mdside
un laboratorio, el postor debe-contar con' las certificaciones de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
‘aplicables & cada uno:de los laboratarios que participan:en la produccion, |

medicos -emilido. por- la ‘Autoridad nacional de prodiictos

+ Contar con'la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenarniento (BPA).a nombre del postor, emilida
por. la:Autoridad Nacional de;Produictos Farmacauticos, Dispositivos Médicos y-Productos Sanitarjos;

*  (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos; Dispositivos Medicos'y Productos Sanitarios de Nivel
‘Regional (ARM}, de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de la'Ley N*294569 ~Ley de los productos
farmacedticos, dispositivos médicos: ¥ productos sanitarios ¥ en el articulo; 111° del Reglamento de
Establecimientos:Farmacéuticos aprobado-por Decreto Su premo N*014-2011-84,

4.2, Para dispositivos médicos importados:

~ Contar‘con la Certificacion de Buehas Practicas de Manufactura (BPM). vigente, emilido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmaceéuticos, Dispositivos: Médicos y Productos Sanitarios (ANM),
uotro-documento.que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificasaltipo de’.di'spdsitivc
medico, por gjemplo; Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma I1SO 1 3485 vigente, FDA u
otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen.
En‘caso.de produccion por etapas, para cada uno de los laboratorios se débe presentar el certificado
de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) U otro dacumento que acredite el cumplimiento de

Normas de Calidad vigentes segun lo antes sefialado; esto Ultimo en concordancia con los articulos

124° 125° 126°y 127° del Reglamento:para el Registro, Coritrol y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos. Médicos y-Productos Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N°® 016~
2011-8A, modificado por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 001-2012-SA y por el artictilo 1" del

Decreto Supremo N° 016-2017-5A, '

=~ Se considera valido la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente, otorgado
por la Autoridad o entidad competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria, También se considera
vélido el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura de fas autoridades competentes de ofros.
paises.¢on quienes sé suscriba convenios. de Teconocimiento mutuo,

* Enningtin caso el postor podra presentar la oferta de un:dispositivo médico que terga impedimento
para su internamiento en el pais solicitado porla Autoridad Nacional de Productos Farmiacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a2 Aduanas, -en el marco de lo establecido en el.
articulo 24" del Reglamente para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado por Decrelo Supremo N° 016- -
2011-8A, ‘ :

» Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,

emitida por | ‘Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos:
7 Sanitarios’ (ANM) 0 Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produictos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a'lo establecido en el articulo 22° de fa Ley N* 29459
—Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y en el articulo
111° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014~
2011-8A,

Parael caso.delos :Cerliﬁ‘dadqs emitidos en el extranjero.que no-consigne fecha de vigencia, ‘estos-deben tener-.

' | unaantigiedad no mayor de dos (2) afos contados a partir de lafecha de su emision;

La exigencia de la-Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que acredite'el’
cumplimiento'de Normas dé'Calidad especificas al tipo de dispositivo medico, por ejemplo Certificado CE.dela.

Pagina 4 de 7




EsSalud

Comunidad Europea, Norma 150 13485 vigente, FDA u olros de acuerdo al nivel de riesgo emitid%=&%6&|n ente por JIMENEZ

Autoridad o Entidad Competente del pais de origen; y de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA) vmﬁ%&%ﬁ 3

se aplica durante todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual para dispositivos médicos naciofetes a2
importados.

La documeniacion detallada en el whro REQUISITOS, deberd presentarse en idioma espaiiol; en caso se
prasente en idioma diferente al espafiol, ésta debera estar acompafada de raduccién simple correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

Bl dispositive médico estara sujeto al control de calidad en el Centro'Nacional de Control de Calidad o cualquiera
de los Taboralorios autorizados gue conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais.

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

Disposiiivo Médico Prusbas

Cantidad de Muestra para prueba

Caracteristicas Fisicas

Agpecto visual

Dimensiones
Roulado
SET DE FIJACION Ensayos de Seguridad
GCCIPITO CERVICAL Corrosion
PARA COLUMNA Desgaste
VERTEBRAL. Dureza

Mo aplica

Resistencia a |a carga estitica

Resistencia al lorgque

Pirdgenos

Endoloxinas bacterianas

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

Normas Técnicas Internacionaies

Aplicabilidad

180 2858-1 Procedimientos de muestreo para | Especifica un sisterna de muestreo de aceptacién para
vigenie inspeccion  por  alributos.  Parle 1: | la inspeccidn por alributos. Esté clasificado en &nminos
Esquemas de muestreo clasificados | del limite de calidad aceptable (LCA).

por limite de calidad aceptable (LCA)

pat inspeccion lote por lote.
ISO 13485 Dispositivos médicos - Sistemas de | Especifica los requisitos para un sistema de gestion de
vigente Gestion de la Calidad - Requisitos | la calidad que puede ser usado por una organizacion

para propositos regulatorios.

involucrada en una o mas etapas del ciclo de vida de un
dispositivo médico, incluyendo el disefio y desarrolio,
produccion, almacenamiento y distribucién, instalacion,
asistencia técnica, desinstalacion final, eliminacion de
los dispositivos. médicos, y el disefio y desarrolio o
prestacién de servicios: relacionados (Por ejemplo,
Soporie Técrico). Los requisitos de esta norma pueden
también ser usados por proveedores u otros
pariicipantes externos que proveen el producto (por
ejemplo, materias primas, componentes, subconjuntos,
dispositivos medicos,
servicios de :calibracion, serviclos de distribucion,
servicios de mantenimiento) para tales organizaciones,
El proveedorr o -parte externa puede elegir
voluntariamente cumplir los requisitos. de esta norma o
tal conformidad puede ser.requerida por conirato.

servicios de- esterilizacion, |
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NTPISO
13488 vigente

‘Dispositivos meédicos. Sistemas de

Gestidn de la Calidad. Requisitos para
propositos regulatorios,

Especifica los requisitos para un sistema de
la calidad que puede ser usado ‘por una orga

también” s

gesjipnde
involucrada enuna o mas etapas-del ciclo de yid@ﬁ%ﬂm@
dispositivo médico, incluyenda el disefio y desarrollo,
produccion; almacenamiento y distribucion. instalacion,
asistencia- técnica, desinstalacién final, eliminacién de
los dispositivos médicos; y el disefio y ‘desarfollo’ o
prestacion ‘de ‘servicios relacionados (Por -ejemplo:
Soporte- Técnico).Los requisitos de esta NTP pueden
' proveedores u ofros:
‘el producto. (por-

o5 por

0s:.que en e
ejemplo materias ‘primas,/componentes; subconjunitos;
‘dispositivas: meédicos, ‘servicios. de ‘esterilizacion,
servicios de calibracion, sewicios. de distribucion,
‘servicios de:mantenimiento).para tales organizaciones: -

participantes extern

El proveedor o pade exierna puede elegir
voluntariamente cumplir los requisitos de-esta NTP o tal.
conformidad puedé ser requerida por contrato.

EsSalud

ente por JIMENEZ
>'(lManuel FAU

24 16:27:33 -05:00

180 14977
| vigente

Dispositivos médicos. Aplicacion de 4
gestion de riesgos a los dispositivos

médicos;

.Especifica el proceso para que un fabricante identifique

los riesgos.asociados con los dispositivos médicos, para |
estimary evaluar los riesgos asociados, controlar estos
riesgos 'y controlar la efectividad de los.controles; ‘
Los:requisitos de la norma 1SO 14971 son aplicables. a
todas las etapas del ciclo. dé vida ‘de un dispositivo

-meédico.

1 180'16142-1
1 vigente

Dispositivos' medicos = Principios

esenciales reconocidos de seguridad

'y desempefo-de-dispositivos médicos

~ Pare 1. Printigios egenciales
generales. 'y principios esenciales

-especificos adicionales paratodos los
dispositivos. meédicos excepto los

dispositivos médicos de diagnéstico in
vitro (VD) y ‘gula. de seleccion. de
normas

Incluye’ los principios ‘esenciales de ‘seguridad y
desempefio, identifica:las normas y.guias significativas
que puedenusarse en la evaluacidn de la conformidad
de un dispositivo médico ¢con los. principios esenciales:
reconocidos  cuando. se’ cumplan, indican & un
dispositivo es seguro y:se desempenia segin lo previsto:
Identifica. y- describe los sels principios -esenciales

| generales de seguridad 'y desempefio que aplican. a -

lodos los dispositivos medicos incluidos los dispositivos
medicos-de’diagndstics in vitro {IVD).

[760 708931

vigente

Evaluacion biolégica de dispositivos
médicos, Parte: 1! Evaluadion y
ensayos' dentro de un proceso de
gestion de riesgo.

Describe los principios: generales que rige la-evaluacién

‘bioldgica de dispositivos médicos dentro de Un'proceso-
“de gestion de:riesgos, la categorizacion de dispositivos
| basados-en la naturaleza y duracion de su contacto:con

&l'cuerpo'y seleccion de pruebas apropiadas.

ISO 10993-4
vigente

Evaluacion bioldgica de dispositivos
médicos. Parte” 4 Seleccién, de

ensayos para. interaccidn con sangre. ..

Proporciona fos requisitos generales para evaluar las
interacciones de dispositivos médicos con sangre.

1IS010993-5
vigeme

Evaluacién biologica de dispositivos
medicos, Parte. 5! Ensayos para
citoloxicidad invitro '

Describe los métodos de ensayo para la-evaluacion de
la citotoxicidad in vitro de dispositivos médicos.

SO 10993-6
vigente

Evaluacidn_ bioldgica de disposilivos
medicos. Parte 6: Ensayos relativos a
los efectos locales: déspués de Ia
implantacion.

Especifica los métodos de ensaye para la evaltiacién de
los efectos locales después de fa implantacion de
biomateriales previstos para utilizacion en' dispositivos
médicos: '

SO 108937

vigente’

Evaluacion biclogica de_dispositivos

médices. Parte 7: Residuos de la

e‘sterilizacién;por oxido de etileno

Especifica los jimites permisibles para los residuos de
oxido de etileno (OE) y- etilenclorhidrina {ECH) en

| dispositivos medicos individuales: esterilizados por OE,

los procedimientos para la. medicion de OF y ECH, y los
metodos para ‘determinar Ja conformidad para que los
dispasitivos se puedan liberar para su comercializacion.

] 180 10993-10
vigente

Evaluacion. biolégica bdbe dispositivos
médicos. -~ Parte 10: Ensayos de
iritacién'y sensibilizacion cutanea,

Describe el procedimiento para. la. evaluacion de

dispositivos medicos y sus materiales constituyerites
con réspecto a su potencial ‘de producir irritacidn y

|_sensibilizacién cutanea (hipoalérgénico).

AN

i)

e
L
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Evaluacién  biologica. -de productos

Especifica los requisitos y proporciona una guig

EsSalud
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log procedimientos & seguir en la evaluacﬁm?g’ggﬂf i
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24 16:27:33 -05:00

vigente ?;Qgiir;%séisz‘?nﬁia 11: ‘Ensayos de potencial de los materiales del dispositivo méedicshyadra
) ) causar reacciones sistémicas adversas,
80 1099348 Cvaluacion bioldgica de disposifivos | Describe un marco para la identificacion de un material
vigéni& ’ médicos. Parte 18:. Caracterizacion | y la identificacion y cuantificacion de sus componentes
quimita de los ‘materiales, guimicos.
Especifica 105 requisitos para el desarrolio v validacion
Envasado para disposilivos médicos | de procesos para envasado de dispositivos médicos gue
150 11607-2 esterilizados terminalmente. Parte 2; | son  esterilizados terminalmente. Eslos procesos
vigente Requisios pafa  procesos.  de | incluyen el conformado, sellado, vy ensamblado de
conformidad, sellado'y ensamblado, sistemas de barrera preformada, sistemas de barrera
esiéril y sistemas de envasado, v
Prueba. para detectar o cuantificar endotoxinas de
USP Capltulo , . bacterias gramnegativas  usande un  lisade de
<B5> vig%nte Prueba de endotoxinas bacterianas amebocitos del cangrejo  herradura  (Limulus -

pulyphemus o Tachypleus iridentalus).

LGP Caplivlo
«151> vigenie

Prueba de pirdgenos

Prueba disefiada para limitar a un nivel aceptable el
fiesgo de redccion febril en pacientes a los gue se
inyecta un determinado producto. La prieba mide el
aymento de la temperatura corporal en conejos a los
que se inyecta una solucidn de prusbha por via
intravenosa,

USP Capliulo
<161> vigente

Dispositivos médicos. « Pruebas de
endotoxinas bacterianas y pirogenos

Los métodos v requisitos de este capitulo se aplican a
dispositivos o equipos que enlran en contaclo direclo o
indirecto con el sistema cardiovascular, el sistema
linfatico o el liquido cefalorraquiden y que se efigustan
como estérlles v apirégengs.

ASTME18 -~
17el

Métados de ensayo estandar para la
dureza Rockwell de materiales
metalicos

Los métodos de ensayo cubren la determinacion de la
dureza Rockwell vy la dureza superficial Rockwell de los
materiales metdlicos por el principio de dureza de
indentacion de Rockwell,

180 14630
vigenie

Implanies  quirdrgicos no  aclivos:
requisitos generales

Especifica los requisitos generales para los implantes

quirdrgicos. ne aclivos, en lo sucesivo denominados

implantes. Esta norma.internacional no se aplica a los
implantes dentales, los materiales de restauracion
dental, los implantes transendadonticos y
transradiculares, fas lentes intraoculares v los implantes
que utilizan igjidos animales viables,

Con respecto a la sequridad, esta Norma_internacional
especifica los requisitos para el rendimiento previsto, los
atributos de disefio, los malteriales, la evaluacion del

‘disefio, la fabricacion, la esterilizacion, el embalaje y la

informacion suministrada por el fabricante, y las pruebas
para demostrar el cumplimiento de estos requisitos.

ISO/TR 14283
vigente

Implantes para cirugia: Principios
esenciales de seguridad y desempefio

Proporciona los principios fundamentales para el disefio
y fabricacion de.implantes activos o no activos con el fin
de. que cads implante pueda lograr su proposito
previsto.

{SO
vigente

5832-3

Implantes para. cirugia - Materiales
metalicos - Parie 3: Aleacion de titanio
g-aluminio 4-vanadio forjado

Especifica las caracteristicas y los métodos de prueba
correspondientes para la aleacion de titanio. forjado
conocida como aleacion de 4-vanadio titanio 8-aluminio
{aleacion de Ti 6-Al4-V) para su uso en la fabricacion de
implantes quirdrgicos.

*Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO :
. sr e SISTEMA DE DERIVACION VENTRICULO PERITONEAL PUDENZ
1. Denominacion técnica; O TIPO PUDENZ ADULTO
2. Unidad de medida; UN.
3. Grupo o Famifia: NEUROCIRUGIA
a) 20201861 Sistema de derivacion ventriculo peritoneal pudenz o
1 ‘ tipo pudenz presion alta adulto,
4. Codigo SAP: b) 20201962 S‘{istem% de deﬁv:ftciényentricqlqperitaneat pudenz o

Dispositivos médicos que consiste normalmente en dos catéteres y una
valvula que redirigen el liquido cefalorraguideo excedente desde ol
ventriculo del cerebro hacia el peritoneo, a todd ld combinacion se le
conoce como sistema de derivacion ventriculo peritoneal,

CARACTERISTICAS TECNICAS

§, Descripgion General;

6. Indicacion de uso:

o Las derivaciones ventriculo peritoneal es utilizado para el tratamiento de pacientes con
hidrocefalia.

7. Componentes y Materiales del dispositivo;

ESQUEMA:

Fig.1: Sistensa de Derivacion Venbriculs Periloneal Pudenz o tipo Pudenz Adulto (no insluye disefio)
MATERIAL

DE LA VALVULA
¢ De polipropileno y elastémero de silicona, libre de latex y de ausencia de cualquier tipo de metaj

en el dispositivo, .
DEL CATETER VENTRICULAR Y PERITONEAL,
o De polipropileno o elastémero de silicona, libre de latex radio-opaco impregnado con bario,
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Motivo: Doy V° B®

Fecha: 24.08.2024 16:27:33 -05:00

CARACTERISTICAS

o Valwila con indicadores radip-opatos que demdestien la presidn de la valwilg, la direccion dal
flujo v la aproximacion de la valvula al catéler,

o Catéler Peritonesl con indicadores distanciados desds la punia,

o Caléter Ventdoular acompatiade de clips en dnguly recto v estilele de gcero inoxidable grade
guirdrgico.

o 4lineas de B agujeros: 1 dlip de angulo recto.

o 1 introductor de acero inoxidable grade quiriigico.

o Cada unidad en bolsa termoplastico.

o Todos los componenies deben de estar por separade.

o Reservotio de tipo contoured,

o Rango de presion:

Cadigo SAP ‘ ; Denominacion Completa
Sistema de devivacion venlriculo peritones! pudenz o tipo pudenz presitn
20201962 hals adulto )
Sisterma de derivacion ventriculs peritoneal pudenz o tipopudensz presitn
20201965 medis adulic ‘
20201864 Sisterna de derivacion ventriculs peritoneal pudenz o tipo pudenz gresidn
aita adulic

&. Condicion Bipldgica:
o Estérdl, atdxico, hipoalgrgénice.

9. Dimensiones:

Catéler Didmetre interno Diamelro externo Longitud
Ventricular (%) 12mma 1.3 mm 2.3mma 25 mm 10cm a 28 cm
Peritoneal 1.2mma1d mm 2Ammadhmm mavyor de'80-cm

Alto Ancho Longitud
| Reservorio 7 mma7.5mm 15 mm a 18 mm Z8 8 32 mm

Alio Diametro Longitud
{ Valvula 6 mm a 7.5 mm 15 mm.a 23 mm 20 @ 32 mm

(*} dimensiones serdn definidos por el usuario dentro del rango mencionado.
10.De la Presentacion:

Caracferisticas del envase:

o Que garaniice, las propledades fisicas, la esterilidad, las condiciones bioldgicas e infegridad
del producto durante su almacenamiento, transporte y distribucion,

Bolsa termoplastica.

Exento de padiculas extrafias, rebabas v aristas cortantes,

De envase individual,

De facil aperiura.

o o0

Envase Inmediato:
o individual para cada componente
¢ Tipo blister {papel grado medico mas poligtileno baja densidad)

\ Envase Mediato:
I o Caja de carton o bolsas de polietileno {pléstico).

oL
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IETSI

EsSalud

Logotipo;

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

1 Consignaria frase; “EsSalud®,
ii. Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.

iil. Caonsignar la frase; “Prohibida su Venta”

iv. Nomenclatura del proceso de seleccion,

Embalaje: :

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

o Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nomero de cajas aplilables.

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

o Debedescarlarse la ulilization de cajas de productos comestibles o productos de tocador,
entre otros.

11.. Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los
envases inmediato y mediato (si aplica) debera contener informacién establecida en el marco
de los dispositivos legales con los cuales se otorgé la inscripeién o reinscripcion de su Registro
Sanitario de acuerdo a lo establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Disposifivos Médicos y
Productos Sanitarios aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el
Decreto Supremo 029-2015-SA y el Decreto Supremo N°016-2017-SA., y ser impresa con tinta
indeleble y resistente a la manipulacion. Tratandose del niimero de lote y fecha de expiracion,
&éstos también podran ser impresos en alto y bajo relieve.

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

REQUISITOS TECNICOS

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

1. Regislro Sanitario vigente o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por ia Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios {ANM).
Ademas, las Resaluciones de modificacién o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad
acreditar la correspondencia entre Ia informacion registrada ante la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispusitives Médicos vy Productos Sanitarios {ANM)} v el dispositivo
medico ofertado. No se¢ aceptaran productos cuyo Registro Sanitario este suspendido o
cancelado.

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

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o
cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman fa Red de Laboratorios Oficiales de Control
de Calidad del pals
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l FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO FEt BP0 102730 osco

Denominacién téenica: | Sonda de Aspiracién Endotraqueal en Circuita Cerrado
Unidad de medida: UN

S B

Areas Criticas: Emergencia, Centro Quirdrgice, Anestesiclngia,

3. Grupo o Familia: Cuidados Intensivos - UCH, UCIM, UCINE

a} 020102680 Sonda de Aspiracidn Endotraguesl en Clrcuito
Cerrado N, 05
by 020401625  Sonda de Aspiracion Endotragueal en Circullo

ik g . Cerrado N. 08
4. Codigo SAP: ¢y 020101626 Sonda de Aspiracion Endotragueal en Circuito

Dispositive meédico que tiene la fotma de twbo, flexible, transparenta,
. Desoripeitn General: uniforme, de facil insercion y maneio con el minimo iraumatismo para
el pacienie en el tracio respiratorio.

o

CARACTERISTICAS TECNICAS

&. Indicacion de uso:

o Para permeabilizar la via aérea traqueal artificial, permitiendo la aspiracion de secreciones
endotraqueales y suprimiendo la necesidad de desconectar al paciente del ventilador
mecanico para efectuar la aspiracion de secreciones endotraqueales.

7. Componentes y Materlales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig. 1. Sonda Aspiracion Endotraqueal en Circuito Cerrado (no incluye disefio)
MATERIAL

o Sonda de poliuretano o cloruro de polivinil (PVC), libre de DEHP o EI di (2-elilhexil) ftalato.
o Manga de polietileno siliconado o poliuretanc de uso clinico hospitalario (libre de latex).
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CARACTERISTICAS :

La sonda de aspiracion endotraques! esta conformada por:

a) Tubo o Sonda de Aspiracion

o Transparente, no opaco. _

o Flexible, resistente (no debe deteriorarse durante su uso), con memoria de forma.

0 Ventana o reservorio transparente que permita visualizar si aun hay secreciones para
‘aspirar, '

o Tubo o Sonda de aspiracion que permiita una insercién facii al tubo endotragueal para
facilitar el procedimiento de aspiracion,

o Textura uniforme, 'trans_par_ente! graduada y con marca de seguridad,

o De punta roma con orificio, ¥ con uno o.mas orificios laterales.

0. Acabado libre-de rebabas y aristas corfantes

b) Vaivula de control

o Con valvula de control de flujo o dispositivo antirreflujo
o Con sistema de seguridad, que no permita el flujo retrogrado y el contacto directo con el

medio ambiente y que evite la contaminacion con virus y bacterias.
Con sello PEEP que garantice la hermeticidad, que evite la pérdida de volumen y presion,
Con manga protectora de polistileno siliconadoo poliuretano transparente {que cumpla con

la Norma de Bioseguridad) que cubra en toda su extension la longitud de la sonda hasta
la marca de seguridad,

o
o

¢) Adaptador-de aspiracion

o Corrugado plegable, mayor o igual a 13 cm desplegado, en concordancia con la conexion

para la sonda de aspiracion endotraqueal en circuito cerrado'y el tubo adaptador, para las
sondas de 12 a 16 Fr.

d) Valvula de irrigacion

o Convalvula para evitar pérdida de volumen y presion, PEEP y contaminacion con el medio
ambiente,

€) Adaptadores de conectores

o Cono de acoplamiento al adaptador del sistema de vacio o dispositivo de succidn
antideslizante.

Con conectores universales en "Y" sin peso adicional en las sondas de 05 a 10 FR sin
incremento de espacio muerto.

El conector con doble codo giratorio excepto en sondas de 5 a 10 Fr.

18]
0

8. Condicion Bioldgica:

S—

o Esteéril, atoxico, hipoalergénico

9. Esterilizacion:

e ——————

© De acuerdo a lo indicadpe por el ente rector.
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14, Dimensiones:

EsSalud

Firmado dligitalmente por JIMENEZ
VILLANTAY Fellx Manuet FAU

Neonatal:
Diametre | Didmetro Tolerancia Ydentifie
Codigo SAP Deseripeitn del | Didmsire | exierior interior def diametro cacion
producio {Fri nonin syerminal sxterior déﬂ color
- {rmn} {rem) minimo (mm)
Sonda de
Aspiracion
23 020102680 Endotragueal 5 Fr. 1.67 .80 #0010 Giie
en Circuito
Cerrado N° 05
Sonda de
195 B aspiracion
b) 020101625 endotragueal 8 Fr. 2.0 1.0 %046 \ég?g
en cireullo cerrado
W06
Pedidtrico:
_ Diametro | Didmetro Tolerancia ideniifie
Codinn SAP Desoripcion del | Didmetre | exterior insterdor det didgmelro Ay
go SAP - . - s . cacion
nrodusto Fr) nominal notningd exterior del cotor
{mm) {mm) minimo {mm) o
Sonda de
Aspiracion Azl
€y 020101626 Endotraguesl 8 Fr. 267 1.50 +0.10 claro
en Circuito
Cerrado N° 08
Sonds de
aspiracion
@ 020901627 1 o dotraqueat 10Fr, 3.33 2.60 £0.10 Negro
en cirouite
cerrado N° 10

8, De la Presentacidn:

Caracteristicas:

o
almacenamiento y transporte del dispositivo.

o Individual

o De facil apertura

Envase Inmediato;

¢ Envase tipoestuche
o De sellado hermético perimétricamente.

Envase Mediato:

o - Bl material puede ser de cartén v otro,

GQue garantice las propiedades fisicas, esterilidad e integridad del producto durante el

o Debe proteger la integridad del dispositivo durante su transporte y alimacenamiento,

20131257750 soft
Motio: Doy V° B*
Feci3a: 24.09.2024 16:27:33 -05:00
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o Elenvase mediato ylo inmedialo (en ¢aso que el producto sélo cuente con envase inmediato),
debe llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble,
preferentemente de color negro:

< Consignar la frase: "EsSalud",

»  Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.

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

:Embaiaje:

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

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

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

o Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles 6 productes de tocador,
entre otros.,

14, Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Registro Sanitario. El contenido de los rotulados de los
envases inmediato y mediato {si aplica) deberé contener informacion establecida en.el marco
de los dispositivos legales con los cuales se otorgd Ia inscripcion o reinscripeion de su Registro
Sanitario de acuerdo a lo establecido eri los articulos 137° y 138° del Decreto Supremo N°
016-2011-SA y Decreto Supremo 029-2015-SA), y ser impresa con tinta indeleble y resistente
ala manipulacion. Traténdose del ntimero de lote y fecha de expiracion, éstos también podran
serimpresos en allo y bajo relieve.

o Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen *estéril” y de "un solo uso”, sefialar método
de esterilizacion empleado y fecha de esterilizacion.

REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo medico debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:
¢ Registro Sanitario vigente, -
o Elcertificado de analisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control
de calidad

Los postores deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:
o Resolucion de autorizacion Sanitaria de Funcionamiento
o Certificacion de Buenas Practicas de acuerdo a lo contemplado en el articulo 110° y Tercera
Disposicion Complementaria Final del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos
aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA modificado por el articulo 1° del Decreto
Supremo N° 002-2012-8A, seguin corresponda.

La documentacion deberd presentarse en idioma espafiol; en caso se presente en'idioma diferente al
/ espaflol, ésta debera estar acompafiada de traduccion simple correspondiente.

CONTROL DE CALIDAD

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

Paginn 4 ded




TUSTITITO OE
1 E E SI EvaLILIE o EsSalud

FECHOL S Bl .

5 . do digitalmente por JIMENEZ
SEUE Eua:MAY Falix Manual FAU

EsSalud | e o F el
rf‘:ﬂuh;’;lmgioy V;‘;B;A 16:27:33 -05:00
2, echa: 9. 227 05
I FICHA TECNICA

1. Denominacion téenica: SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAGUEAL EN CIRCUITO GERRADO

2. Unidad de medida: UN

Aress criticas; Emergencia, Centro Guirirgico, Anesiesiologia, Cuidados
Intensivos -~ UCK UCIM, UGINE

a} 20101628 Sonda te aspiracion endotra
4. Codige SAP: by 5 ‘endolragueal en cirouito cerrado N’14.
B) 20101630 Sonda de aspiracion endotraqueal en cirouito cerrado N 16

3, Grupo o Familia;

ueal en

uito cerrado N2

Dispositivo médico disefiado para la aspiracidn periddica de fluidos a circuilo
cerrado de las vias respiratorias supericres de un pacienie. Presenta la forma
8. Descripcidon General: de tubo, flexible, fransparente, uniforme, de facil insercidn ¥ manejo con el
minimo tratmatisme para el padente en el raclo respiratoric, evitando la
aerosolizacion v la contaminacién exierna.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o [Para permesabiizac 1o via sérea Uaqueal ariiicial, permiiendo la aspiracidn de secreciones
endotraguealzs y suprimiendo la necesidad de desconsctar al paciente del ventilador mecanico para
efectuar la aspiracion de secreciones endotraqueales en circuilo cerrado,

7. Compeonentes v Materlates del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.1: Sonda de:aspiracion endolraqueal en circuite cerrado (No incluye disefio}

MATERIAL

o Sonda de poliyretano o clorura de: polivinilo (PVC), libre de DEHP.,
o Manga de polietieno siliconado o polilretano de uso clinico hospitalario (ibre de latex).
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CARACTERISTICAS.

La sonda de aspiracion endotraqueal esta conformada por:

2) Tubo o sonda de aspiracion;

by ‘Valwilz de control

¢) Adaptadorde aspiracion

dy  Vdivula de irfigacién

e) Adaptadores de congctores

8. Condicion Biologica:

o Esteérll, atéxico € hipealergénico, SUEORECIONCE EVR A OSRGOS TGS TEX S BINENCDS
9. Esterilizacion: 23010

o Deacuerdo:a fo autorizado por. ¢l Erife Rector FECH AYDE ENTRM) KENVI GENCI h

Dispositivo disefiado parauso de 24 2 72 horas:

Con camars o dispositivo para limpieza, que no permita-gl paso de liquido al tubo: ‘endotraqueal y .
al dreuito ventilatorio durante 1a irfigacidn o aspiracién,

Con etiqueta autoad! 2siva que indique la fecha de ‘cambiode la sonda;

Transparente, no opaco, ‘ _

Flexible, resistente, (no debe detericrarse durante su-Use), von meiroria de forma,

Ventana o reservorio transparente que permita visualizar si aGin hay secreciones para ‘aspirar.

Tubo 6 sonda de aspiracion queé permita Una Inser¢idn y ‘desplazamients ‘facll dentro ‘del tubo
endofraqueal para facilitar el procedimiento de aspiracion,

Textura-uniforme, transparente, graduada y con marca de éegurtdad

De punta roma conorificio central, y conuno o mas orificios laterales.

Acabado libre de rebabas y aristas cortantes,

Con valvula de control de flujo o dispositivo antifrefiujo.

Con sislema de seguridad, gue no permita el flujo retrogrado y el ‘conitacto directo con el medio-
ambiente 'y que evite'la-conlaminadion con vifus Y. bacterias.

Con selio PEEP que garantice la hermeticidad, que evite |a pérdida:de volumen'y presién.

Con manga protectora de polietileno siliconado o peliuretano transparente (que cumpla conla-Norma
de. Bmsegundad) resistente {no debe deteriorarse durante su uso) y'que cubra en toda su extension:
lalongitud de la sondz hasta la:marca de seguridad,

Corrugado plegable desplegado en corcordancia conla conaxion paralasonday eitubo adaptador.
Corrugado plegable mayor-oigual a 13.cm. (desplegado}

Convalvula para evitar pérdida de volumen y presién, PEER y contaminacién con el medio ambiente,

Cong de acoplamiento al adaptador del sistema de vacio © dispositivo-de sticcidn antideslizante.
Conector con doble cado giratoric,

: IETS!-ESSALUD
DRECTION UE EVALUAGION DE TECHOLOGIS SAMITARIS,
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40. Dimensionss:

Cgilga : Deseripelon del Producto mé?‘;;m Di;gg::;ﬁ;‘;;m Longitud (cm)
20101628 sc’"d:sz;fjiﬁ;ffﬂgg‘ﬁfzq“m' 12 4.0 §d-a més
20101626 3D““gf;gi%ﬁ?&gg%ﬁg@‘wea’ 14 4% 64 a mas
poigan | Sorgte e cnttanel | g

14, Dela Presentacion:

Caracterisiicas del envase:

o Que garantice 1as propledades fisicas, condiciones biolégicas e
almacenamiento, ransporte y distribucion del dispositivo.

o Exenio de partlculas extrafias, rebabas y aristas corfantes.
o De facil apertura,

o Pe sellado hermético,

integridad del producto durante el

Envase Inmediato:

o Envase individual

Envase NMediato:

o El material puede ser de cartonu otro.

Logotipo;

o Elenvase mediato y/o inmediato. (en caso que-el producto sélo cuente con envase inmediato), debe

llevar el logotipa solicitado por la Entidad, con letras visibles .y tinta indeleble, preferentements de color
negro:

o:Consignar a frase: "EsSalud’,

o Nombre de la Entidad o LOGOTIPO,

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

Embalaje:
(o]

Céjas de carton nuevas y fesistentes que garanticen la irtegridad, orden, conservagian, tfransporte v
adecuado almacenamienlo;

/ Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el niimero-de cajas apilables:
Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médice, presentacion, cantided, lole

v %
fecha de vencimiento:(en caso apliquej, nombre del proveetor, especificaciones para la conservacion'y
el almacenamiento,

Dehe descartarse la utilizacian de cejas de productos comestibles 6 productos de {ocador, erilie olrus,
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INVESTRSATION
12, Rotulado:

o Deberd contener la siguiente informacién en idioma espafiol en forma jegible: indicacion de uso
Sonda de aspiracion endotragueal en circuito cetrado, _

o De acuerdo a.10 autorizado en su Registro Sanitario, F! Gontenido de los rotulados de los énvases |
inmediato y mediato’(si aplica) deberd.contener informacion establecida en &l marco de los dispositivos
legeles con las cuales se otorgd la,inseripeidn o reinscripzion de. sy Regisiro Sanitario de sguerdo-2 o |
establecida en los atticulos 137°'y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos ‘Farmacéiticos,. Dispositivos ‘Madicos y Productos Sanitarios aprobado por ‘Decreto -
Supremo N*016-2011-SA, modificado por el Decrefo Supremo 029:2015-SA y el Decrelo Supremo N°
016-2017-8A,, y serimpresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacién. Tratdndose del nimero

de lote y fecha de expiracion, éstos tamblén podran serimpresos en alto'y bajo'relieve:

REQUISITOS TECNICOS

E dispositivo médico debe ‘contarcon los siguientes documentos téenicos vigentes:

1. Regislro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de..
Productos Farmaceéuticos, Disposilivos. Medicos y Producios Sanitarios (ANM). Ademas; las
Resoluclones: de modificacion o autorizacion, en tanto éstas tengan por finatidad acreditar 1a
correspondencia entre la informacion regisirada ante la Autoridad Nacional de Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado. No
se aceptardn productos clyo Registro. Sanitaiio esté suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registra Sanitario o Certificado de Regisiro Sanitario ds producto se aplica para
todo el proceso de seleccidn v ejecucion contractual.

CONTROL DE'CALIDAD

El dispositivo médico estara ‘sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o
cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Conirol de
1 Calidad-del-pals.

IETSt - ESSALUD
DIRECCION DE EVALUALTON OF TECNOLOGIAS SaITARIA
SUEARECOON TE SR LRI T ISFOS TR CS M D005 YE QS BVEDUTS

FECHADEENTRADAEN VIGENCIA

Pagina4ded




INSTITUTY DE
’2‘& aifod
CEIAS B

IETSI|:

EeSalisd

BICEETIRACTEN Eg s %.%@j@

Finmado digitalmente por JIMENEZ
VILLANTAY Fe||x Manuel FAU
20131267750 soft

Motivo: Doy V° B®

Fecha: 24.09.2024 16:27:33 -05.00

BICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

1, Denominacion téenica: | SONDA DE ASPIRAGION BENDOTRAGUEAL
7. Unidad de medida: LI
3, Brupo o Familia: UNIDADES CRITICAS, ANESTESIOLOGIA

ay 20101897 Sonda de aspiracion endotraguesl M.OB (descadable)
by 20164619 Sonda de aspiracion endotragueal N.08 (descariable)
¢) 20401620 Sonda de aspiracion endoiragueal N.10 (descadable)

4. Codige SAP: dy ,
e} 26101622 Sonda de aspiracion endotragueal M.14 (descartable}
fy 20161823 Sonda de aﬁpnramén endotraques! N, 16 {(descarlable)
gy 20101624 Sonda de aspiracidn endotraqueal N.18 (descartable)

Dispositivo médico con un cuerpo fiexible utiizado en fag vias respiratorias

8. Descripcion Seneral o Lo ; :
para facilitar I aspiracion delas secraciones iraqueo bronguiales.

CARACTERISTICAS TECHICAS

&, indicscion de uso!

o Parala eliminacion de las secreciones gue puedan obstruir Iz via aérea, para favorecer la veniilacion
pulmonar.

7. Componentes v Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Figﬁ: Sonda de aé;iifai;fc‘m endotra'qvueai {no incluye disefio}

MATERIAL

o Poliuretane o Clorure de Polivinil (PVC) libre de DEHP de uso clinico hospitalario,

CARACTERISTICAS
TUBO DE BUCCION

o Conducto ubular transparente
o Flexible, resistente (no debe deteriorarse) al teajin de la intervencion, conmemoria de forma.
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o Textura uniforme

o De purita roma con orificio _ ,

o Conuno o mas orificios laterales diametralmente opuestos y escalonados enforma oval o circular
sobre la pared-el tubo, colocados 2 distancias que permiiten obtener un flujo continuo,

o 'Los agujeros laterales:no-deberlan causar que la sonda de aspiracién se acode o aplaste durante su
utifizacion,

o ‘Que no se‘adhiera al tube endotraqueal o mucosa si fuera el caso; o

o. .El acabado de la superficie externa del cuerpo deberia ser de 1al forma que reduzea Ia friccidn
:superficial. '

VALVULA DE CONTROL ¥ VASTAGO:!DE LA VALVULA

o Con dispositive de conlrol de flujo.

o Debe permitir obturar facilmente y mantener el control manual sobre la capacidad de succion o
aspiracion del sistema., h B ;

o Cono de acoplamiento al adaptador del sistema‘de vacio o dispositivo de succion debe ser de forma
cilindrica y antideslizante,

o ‘Elextremo proximal de la sonda debe cointidir con fa facil apertura del empaque.

8. Condicién Bioldgica:
o Estéril, atoxico, hipoalergénico.

9. Dimensiones:

CODIGO BAP MEDIDAS
20401817 ‘ Sonda de aspiracion endotragueal N.0O8
20104619 Sonda de aspiracion endottaqueal N.G8
20101620 Sonda de aspiracion endotraqueal N.10
20101621 Sonda:de aspiracién endotraqueal N, 12
20101622 ‘Sonda de aspiracién endolraqueal N.14
20101623 Sonda.de aspiracion endotragueal N.16.
20101624 ‘Sonda de ‘aspiracién endotraqueal N.18

(") catibres y dimensiones de acuerdo al requerimiento def usuario
10.De 1a Presentacién:-

Caracteristicas del envase:

© Que garantice, las propiedades fisicas, la esterilidad, las condiciones bioldgicas e integridad del
producto durante su almacenamiento, transporte y distribucion.

Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes,

De envase individual

De facii apertura

o0 o

Envase Inmediato:

o Sobre.de papel grado médico con lamina fransparente de plastico.
o De sellado hermético perimélricaments,

Envase Mediato:

o Caja de carton o bolsas de polietiieno (plastico)
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Logotipo:

o Blenvase mediatp o inmediato (en caso que el producio sblo cuerte con ervase inmediate),
debe Hevar el logolips solickads por fa Betidad, con letras visibles y tinta indeleble,
prefarentements de color negro:

i Consignarlafrase: “EsSalud”
i, Nembre de le Enfidad o LOGOTIPO,
§i. Consignar la frase: "Prohibida su Veota”

v, Momenclatura del proceso de seleseidn,

Embalaje:

o Cajas de carldn nuevas v resistentes que garanticen 1z integridad, orden,-conservacion, franspode
y adecuady almacenamiento.

o Cajas que faciliten su conteo y facil apllamiento, precisando el nimero de cajes apilables,

o Cajas debidaments rotuladas indicando nombre del disposiivo médico, presentacibn, vantidad,
fote, fecha de vencimiento {en caso apligue), nombre del proveedor, especificacionss para la
conservacion y el almacenamienio,

o Debe descariarse a ulilizacidn de cajas de producios comestibles o producios de tocador, entre
olros.

1. Rotulads:

o De souerde a lo sutorizado en su Registro Sanltario. Bl cordenido de los rotulados de los envases
inmediate v mediato (si aplica) deberd contener informacidn establecida en &l marco de los
dispositivos legales con Jos cuales se otorgd 1a inscripoion o reinscripcion de su Registro Saniiario
de acuerdo a lo establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Producios Sanilarios
aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, modificado por &l Decreto Supremo 029-2015-5A
v el Decreln Supremo N° 016-2017-SA., v ser impresa <on finia indeleble y resistente a la
manipulacion, Tratandose del ndmero de lote y fecha de expiracion, éstos también podran ser
impresos en alto y bajo relieve.

o Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “estéril” v de "un solo uso”, sefiglar método de
esterflizacidn ernpleado y facha de esterilizacidin,

REGUHSITOS TECNICOS

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

1. Registro Sanitario vigente o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas,
ias Resoluciones de modificacion o autorizacion, en tanlo éstas tengarn por finalidad acreditar la
correspondencia entre la informacion regisirada ante la Autoridad Nacional de Produclies
Farmacéuticos, Disposilivos Medicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado.
No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario este suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Regisiro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del producto se aplica
paratodo el proceso de seleccidn y ejecucién confractual,

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el Cenlro Nacional de Control de Calidad o
cualquiera de los laboratorios autorizados gue conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad del pais
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
'FECHA DE ELABORACION | 07042018 VERSION 011

1, Denominacion

téenica: SONDA NASOGASTRICA

2. Unidad de medida: UN:

3. Grupo o Familia: Areas criticas y Hospitalizacion.
20101710 ‘Sonda nasogastrica N.04 (descartable)
w o 20101711 Sonda nasogdstrica N.06 (descartable)
@ 20101703 Sonda nasogastrica N.08 {descartable)
20101704 Sonda nasogastrica N. 10. (descartable)

4, Codigo SAP:. % 2010170 Sond i ‘

n

o ’ ‘Sonda nasogastrica N.16 (descartabl
" 20101708 Sonda nasogastrica N.18 (descartable)

Dispusitivo médico de corta permanencia en forma de fubo largo, delgado y ‘
5. Descripeién General: flexible, dotado de dos o mds orificios laterales en la parte proximal y un
conector en la parle-distal, que se inserta a través de la nariz o boca.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:
o Para alimentacidn, administracion y extraccion de tiquidos del estdbmago,

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:
Fig 1.: Sonda Nasogastrica {no‘incluye disefio)
MATERIAL
o Poliuretanc o Cloruro de Poliviniio de grado medico libre de DEHP.
CARACTERISTICA

La unidn entre el conector y ef tubo debe ser hermética, con la superficie libre de particulas.

v Tubo
- Flexible, resistente (no debe deteriorarse) al trajin del procedimiento
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- Texiura uniforme, transparente

=~ Un extremno de la punta:con orificios lalerales

- Un extremo conice, adaptable al plvote de las jeringas,

- El lumen de la sonda debe ser uniforme en'toda su extension incluyendo ta union del conector,

- Nodebe conservar deformaciones al extenderse, ademas no se acoda o colapsa durante st uso.
- Debeincluir graduacion a lo largo de la tubuladira.

o Conector.de plastico
- Deplastico semirvigido

8.. Condicion Biolégica:
o Esiéril, Atdxico

9. Dimensiones:

o Sonda nasogastrica N.04 {descartable)
o Sonda nasogastrica N.06 (descartable)
o Sonda nasogastrica N.08 {descartable)
o Sonda nasogasirica N.10 {(descartable}
o Sonda nasagastrica N.12 {descarlable)
e Sonda nasopdstrica M. 14 {déscariable)
s Sonda nasogastrica N.16 (descariable)
o Sonda nasogastrica N.18 (descariable)

o No mayor de 90cm.
o Lalongitud de la sonda debe estar en relacion directa con ef calibre de la misma

10.De fa Presentacion:

Caracleristicas:

o De envase individual

o Que garantice las propledades fisicas, las condiciones biolGgicas e integridad del producio durante
su almacenamienio, transporte y distribucion,

o Exento.de particulas extraiias, rebabas y aristas corlanies.

o De facil apertura

o De sellado hermético

Envase Inmediato:

o Sobre de papel grado médico con lamina transparente de plastico o bolsa

Logotipo;

o Elenvase mediato y/o inmediato (en caso que el producto sélo cuente con envase inmediato), debe
llevar el logetipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y finta indeleble, preférentemente de
color negro:

I. -Congsignar la frase: "EsSalud”,

ii. Nombre de la Entidad o LOGOTIPO.
iiil. Consignar la frase; “Prohibida su Venta"
iv. Nomenclatura del proceso de seleccion,

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

o Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el numero dé cajas apilables,

o Cajas debidamente rotuladas indicando nombre def dispositivo médico, présentacion, cantidad, lote,
fecha de vencimiento (en caso aplique), nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion
y &l almacenamiento, v _

-0 Debe descartarse 1a utilizacién de cajas de productos comestibles o productos de tocador, entre otros,

11.:Rotulado: ,

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

~ inmediato y- mediato (si aplica) debera contener. informacion establecida en el marce de Jos
dispositivos legales con los cuales se otorgt la inscripcidn o reinscripcion de su Registro Sanitario de
acuerdo a-lo establecido en los articulos 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
aprobado por Decreto- Supremo N° 016-2011-SA, modificado por el Decreto Supremo 029-2015-SA'y
el Decreto Supremo N° 016-2017-SA., y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la manipulacién,
Traténdose del nlimero de lote y fecha de expiracion; éstos también podran ser impresos en alto'y
bajo relieve, , , ' » o )

o Debe indicar la palabra o simbolos que indiquen “estéril’ y de “un solo uso”, ‘sefialar método de
esterllizacion empleado y fecha de esterilizacion. ' ‘

REQUISITOS TECNICOS

Ei dispositivo médico-debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

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

1. Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, otorgado por la Auforidad Naciona! de
Produclos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos: Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacion o autorizacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la
‘corfespondencia entre la informacion registrada ante la Autoridad- Nacional de ‘Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) y el dispositivo médico ofertado.
No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

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

2. Elcertificado de analisis es un informe técnico suscrito poar el profesional responsable de control de
calidad, en el que sé ‘sefiala los analisis realizados en {odos sus componentes, los limites y los
resultados obtenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas
especificas de calidad de reconocimiento internacional. Cuando se haga mencién a protocolo de
analisis se refiere a certificado de andlisis. El cerlificado de andlisis debe corresponder al lote de la
muestra presentada,

Los postores deben contar con los siguientes documentos téchicos vigentes:

3. Resolucién de autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Direccién General de
Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) ‘como Autoridad Nacional de Productos.
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios {ANM) o las Direcciones de Salud como
Organos Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), 4 través de la Direccion de
Medicamentos, Insumos y Drogas o las Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus veces
a nivel regional como Autoridades Regionales de Salud (ARS), a través de las Direcciones

7 Regionales de Medicamentos, Insumos y Drogas como Autoridades de Productos Farmacéliticos,

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdo a lo establecido en

el articulo 21° de la Ley N° 29459 - Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y

Productos Sanitarios'y en el articulo 17° y su Primera Disposicion Complementaria Transitoria del

{ ; Reglamente de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° 014-2011-SA.
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4. Cerlificacién de Buenas Practicas de acuerdo a lo contemplado en el arliculo 110% y Tercera:
Disposicitn Complememar;a Final del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por
Decreto Supremo N° 014-2011-SA. modificado por el articulo 1° del Decreto Supremo N° 002-2012-
SA, seglin corresponda:

4.1, Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabiicantes:

@

Contar con la Cerlificacion de Buenas Practicas. de Manufactura {BPM) vigente, que compranda
la fabricacioh de dispositivos médices, emitido por ia Autoridad Nacional de Producios
Farmacéuiicos, Dispositivos Médicos y Producios Sanitarios (ANM), En el caso que'la fabricacion
del dispositive médico ofertado- sea por etapas, es -decir, cuya fabricacidn impligue ia
patticipacion de mas de ur laboraiorio, el pustor debe contar con 1as certificaciones de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de los laboratorios que participan en la
produccion,

Dirogueria:

@

Contar con la Cerlificacion de Buenas Précticas de Manufaciura (BPM) vigenie del fabricante,
que comprenda fa fabricacion de dispositives médicos, emitido por la Autoridad Nacional de
Producios Farmacéulicos, Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios (ANM), En el caso que
la fabricacién del dispositive médico oferfado sea por etapas, es décir, cuya fabricacidn implique
la participacion de mas de un laboratorio, @l posior debe contar éon las cerlificacionas de Buenas
Practicas de Manufachura (BPM) aplicables & cada uno de los laboratorios que participan en la
produccidn.

Contar con la Certificacion de Buenas Praclicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,
emitida por iz Autoridad Nacjonal de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos vy Productos
Sanitarios (ANM) 0 Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos v Producios
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22° de la Ley N°
29459 - Ley de los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos. sanitarios y en et
arficulo 111° del Reglamento de Eslablecimienfos Farmacéuticos aprobado por Decreto
Supremo N° 014-2011-8A,

4.2. Para dispositivos médicos importados:

@

Contar con la Cerfificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy Productos Sanitarios
(ANM), u otro. documento que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo
de dispositivo médico, por ejemplo, Cerlificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1ISO 13485
vigente, FDAu otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por fa Autoridad o Entidad Competenté
del pais de origen. En caso de produccion por etapas, para cada uno de los laboraterios se debe
presentar el certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad vigentes segun lo antes sefialado; esto Ultimo en
concordancia con los arlictlos 124°, 125°, 126° y 127° del Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios
aprobade por Decreto Supremo N° 018-2011-SA, modificado por el articulo 1° del Decreto
Supremo N° 001-2012-8A y por el articulo 1° del Decreto Supremo.N° 016-2017-SA.

Se considera valido el Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura o su equivalente,

otorgado por la Autoridad o entidad competente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria.
‘También se considera valido el Certificade de Buenas Pricticas de Manufactura de las
auloridades competentes de otros paises con quienes se suscriba convenios de reconocimiento
mutuo.

En ningin caso el postor podra presentar la oferta de un dispositivo meédico que tenga
impedimento para su internamiento en el pals solicitado por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, én el marco de

lo establecido en el articule 24° del Reglamento para el Registro, Gontrol y Vigilancia Sanitaria |

4 24 09 2024 16:27:33 -05:00
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de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado porDecrelfli;afZD"‘?‘Q{;‘?;‘1 16:27:33-05:00
Supremo N° 016-2011-SA..

* Contarcon la Certificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,
€mitida porla Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
‘Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el articulo 22%deia Ley N°
29459 — Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos 'y Productos Sanitarios y en
el arliculo 111° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto

Supremo N°.014-2014-SA.

Para él;cas}o‘,de; los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia; estos -
deben tener una antighedad no-mayor de dos (2) aflos contados a partir de la fecha de su emision.

La-exigencia de la Certificacion de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) u otro documento. que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo
Certificado CE de Ia Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigerite, FDA u otros de acuerdo al nivel
de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pals de origen; y de Buenas Practicas
de Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica -durante tedo el proceso de seleccién y ejecucion
contractual para dispositivos médicos nacionales e importados.

La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espaiiol; en
caso se presente en idioma diferente al espafiol, ésta debera estaracompanada de traduccion simple
correspondierite, '

CONTROL DE CALIDAD

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

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

Dispositive Médico Prusbas Cantidad de Muestra para prueba *
Caracteristicas Fisicas
Aspecto visual
Dimensiones Norma de Referencia: 1SO 2859-1
Rotulado Nivel de Inspeccién: General |
Ensayos de Seguridad Muestreo Simple
7 Prueba de esterilidad o Cantidad.de
Prueba de hermeticidad Tamafio dé Lote | " muestra
Prueba de traccion 2a8 2
9ai5 2
1
Sonda Nasogastrica zg : 2(53 g
51a80 5
91a150 8
151 a 280 13
2812500 20
501.a 1200 32
120123200 50
3201210000 80
10.001 & 35 00D 125
35 001 a.150 000 200
150 001 .2 500000 315.
500 001 a mas 500
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NORMAS TECNICAS NACIONALES £ INTERNACIONALES APLICABLES Al. DISPOSITIVO
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MEDICO (Facultativa)
Normas Téenicas Internacionales Aplicabilidad

180 2858-1 Procedimientos de muestreo para Especifica up sistema de muestrec de
inspeccion por atributos. aceptacion para la inspeccitn por atribuios,

150 13485 Dispositivos médicos, sistemas de Especifica los requisitos de un sistema de
gestion de la Calidad - Renuisitos para gestion de calidad, cuando se necesita
fines regulatorios. demostrar la capacitad de proporcionar

dispositivos médices que cumplan enforma
consistente con los requisitos del cliente v los
reglamentarios, Aplicalile a {a produccion de
dispositivos médicos.

IS0 14871 Dispositivos médicos. Aplicacitn de la Espetifica el procesn para identificar los
gestion de riesgos a los dispositivos peligros asociados con los dispositivos
médicos. médicos, para estimar y evaluar los riesgos

asoclados, para conirolar estos riesgos y para
monitoréar la efectividad de los controles,

150 10993-1  Evaluacion bioldgica de dispositivos Describe los principios generales que

médicos. Parle 1@ Evaluacion y prugbas
dentro de un progeso-de gestion de
riesgo.

representan la evaluacidn biolbgica de
dispositivos meédicos, la categorizacién de
dispositivos basados en la naturaleza y
duracion de:su contacto cor el cuerpo y
seleccidn de pruebas apropiadas.

150 10993-7

Evaluacion bioldgica de dispositivos
meadicos, Parle 7. Residuns de
esterilizacién con dxido de Elileno

Especifica los limites permitidos para dxido de
efileno residual v {a clorhidrica de elileno en
los  dispositivos  médicos  individuales
ssterilizados por Oxido de Etileno

180 1098310

Evaluacion bioldgica de producios
sanitarios, Parte 10; Ensayos de irritacién
y sensibilizacion cutanea,

Describe el procedimiento para delectar ia
hipoalergenicidad de dispositivos médicos.

180 10993-11

Evaluacion bioldgica.de producios
sanitarios. Parte 11: Ensayos de toxicidad
sistémica,

Describe el procedimiento para detectar ia
toxicidad de dispositivos médicos,

USP Capliulo  Pruebas de estertlidad, Laprueba de esterilidad se aplica a artfoulos
Tk gque se requiers sean estérlles.
ISO 11187-1  Esterilizacitn de productos para Especifica los requisitos para el desarrollo
asistencia sanitaria. Radiacién. Parte 1: validacion y el conirol de rutina de un proceso
Requisitos para el desarrollo, la validacién | de esterilizacion por radiacion para producios
y el control de rutina de un-proceso de sanitarios.
esterilizacién para productos sanitarios.
NTP Sonda Nasogasirica. Requisitos y Métodos | Establece los requisitos y métodos de ensayo de
851.00:2014  de Ensayo la sonda nasogastrica para un solo uso que se
aplican alos dispositivos medicos,
Farmacopea. de los Estados Unidos Mexicanos. |Establece las especificaciones y métodos para
Suplemento. para Dispositivas: Médicos. Sonda de|el control de calidad de sonda de alimentacion.

Alimentacion,

‘Incluye la cantidad de unidades para |la contra muesira,

X GUA?/ ERREZN. &
% SUBGERENTE - &
. R ',“«
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