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FICHA DE HOMOLOGACION

|. DESCRIPCION GENERAL

Cadigo del CUBSO . 4213171300390263

Denominacion del requerimiento  :  Respirador quirdrgico tipo N85

Denominacion técnica . Respirador quirtrgico tipo N85

Unidad de medida . Unidad

Resumen . Dispositive medico de proteccion respiratoria, de un solo

uso, disefiado para lograr un buen ajuste facial y una

filtracién eficiente de particulas en el aire y resistente a

fluidos. Les bordes estan disefiados para formar un sello

alrededor de la nariz y boca. Se usa en entornos de

atencion medica hospitalaria con |z finalidad de prevenir

ﬁ la transmision o contagio de patdgenos por via aérea o
aerosoles.

ll. DESCRIPCION ESPECIFICA

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS
2.1.1. Caracteristicas y especificaciones
Del bien:

a) Respirador quirirgico (Dispositivo médico completo)

1 Marcado externo en la pieza facial o en las cintas ¢ bandas a la cabeza

1.1 Nombre del certificador o Si Establecido por el Ministerio
norma o estandar al que
se acoge

1.2 Numero de aprobacion TC Si

NIOSH o certificacion CE
o0 equivalente seglin el
estandar al que se acoge

1.3 Clase de filtro segun Si
norma o estandar al que
acoge (véase Anexo N° 2)

1.4 Nombre comercial o
abreviatura o logo del Si
fabricante

1.5 Nombre y/o cédigo y/o Si
modelo del respirador
quirurgico

2 Con ajuste hermético al Si Establecido por el Ministerio
rostro
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3 Acabado Las partes del | NTP 329.201 Dispositivas de
dispositivo que vayan | Proteccion Respiratoria.
a estar en contacto | Respirador filtrante de
con el portador no | proteccién contra particulas.
deben poseer bordes | Requisitos y meétodos de
cortantes o rebabas. | ensayo. Numeral 7.8 o norma

técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

4 Resistencia a la | 2120 mm Hg NTP 329.201 Dispositivos de

penetracion de fluidos Proteccion Respiratoria.
Respirador filtrante de
5 Eficacia del material | 295% o equivalente | proteccion contra particulas.
filtrante (véase Anexo N°2) | Requisitos y metodos de
ensayo. Anexo D Tabla D.1
Respiradores desechables
6 Eficiencia de filtracion | 2 98% para usc en ambientes
bacteriana (EBF) hospitalarios o norma técnica
de referencia autorizada en su

registro sanitario.

7 Condicién bioldgica: No estéril (aséptico)

7.1 Recuento  total de | <102 ufeig USP capitulo <1111> o norma

microorganismos aerobios técnica de referencia
autorizada en su registro

7.2 Recuento total combinado | <102 ufc/g sanitario.

de hongos filamentosos y
levaduras

7.3 Microorganismos especificos:

7.3.1 | Staphylococus aureus Ausente en 1g

7.3.2 | Pseudomonas aeruginosa | Ausente en 1g

8 Biocompatibilidad

8.1 Irritacién No produce irritacion | ISO 109893-23  Biological

evaluation of medical devices -
Part 23: Tests for irritation,
numeral 6 0 7 0 8 © norma
técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

8.2 Sensibilizacién cutanea No produce | ISO 10993-10  Biological
sensibilizacion evaluation of medical devices -
cutanea Part 10: Tests for skin

sensitization, numeral 6 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario,
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b) Pieza facial

Material Tela no t‘eji‘tnia. de
polipropileno o}

poliéster o similar.

10 Presencia de valvula de | No
exhalacion y/o inhalacion

¢) Soporte nasal (clip nasal o termoformado)

Material del clip nasal Alurninio moldeable | Establecido por el Ministerio

12 | Moldeabilidad El clip nasal o
termoformado se
debe amoldar a la
curvatura de la nariz.

d) Cintas o bandas a la cabeza

13 | Material Poliéster o | Establecido por el Ministerio
elastébmerc u oftro
material similar libre
de latex o en caso de

contener latex,
deben estar
recubiertas de

material tejido.
14 Numero de cintas o bandas | 2
alrededor de la cabeza

La vigencia minima del dispositive médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 1).

Nota 1: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio
de mercado y de la evaluacion efectuada por la entidad considerando la finalidad de la
contratacion.

2.1.2. Rotulado
2.1.2.1. Envase inmediato y/o mediato

El contenido del rotulado del envase inmediato y/o mediato debe corresponder al dispositivo
meédico ofertado y estar de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario o Certificado
de Registro Sanitario o Autorizacién Excepcional por emergencia sanitaria, segun los
Articulos 17°, 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con
Decreto Supremo N° 018-2011-SA y modificatorias vigentes.

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

El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:

Nombre del dispositivo médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacién y almacenamiento
* Numero de embalajes apilables

Dicha informacién puede ser indicada en etiguetas,
2.1.3. Envase y embalaje

Los envases del dispesitivo médico deben sujetarse a lo auterizado en su Registre Sanitario o
Autorizacion Excepcional por emergencia sanitaria y lo establecido en el Art. 141°, segin
Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decrete Supremo N° 016-2011-SA
y modificatorias vigentes.

2.1.3.1. Envase inmediato y/o mediato

El envase inmediato y/o mediato del dispositivo médico, debe estar exento de rebabas y
aristas cortantes, que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas, integridad
del dispositivo, con el fin de protegerlo de la contaminacién y cambics fisicos. Resistente a
la manipulacion, transporte, almacenamiento y distribucion.

El contenido maximo del envase inmediato y/o mediato sera hasta 50 unidades.
2.1.3.2. Embalaje

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

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

* Que facilite su conteo y facil apilamiento.

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

2.1.4. Inserto o manual de instrucciones de uso

El contenido del inserto o manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo
médico ofertado, debe estar redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo con lo autorizado
en su Registro Sanitario o Autorizacién Excepcional por emergencia sanitaria, segun lo
establecido en el Articulo 140° del "Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmaceuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios” aprobado con
Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

. CONDICIONES DE EJECUCION

2.2.1. De la recepcién

Se sujeta a las disposiciones de recepcion establecidas en la Ley de Contrataciones del Estado
y su Reglamento; y modificatorias vigentes.

El acto de recepcién de los bienes que formaran parte de la entrega se realizara por los
responsables encargados de la entidad, para lo cual el Quimico Farmacéutico respaonsable del
almacén o quién haga sus veces, realizard la verificacion documentaria y evaluacion
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organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segln su procedimiento;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA.

2.2.1.1. Verificacién documentaria

El contratista en el momento de entrega de los bienes en el punto de destino debe entregar
los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de
recepcioén y los documentos técnicos deben estar refrendades por el director técnico del
contratista, para la verificacion respectiva.

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 2)

Documento o

1 Orden de cdmpra — Guia de internamiento.

2 Guia de remision o Factura.

3 Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios
ocultos.

4 Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario o Autorizacion

Excepcional por emergencia sanitaria, con Resolucién(es) de autorizacion del{los)
cambio(s) en el registro sanitario si los tuviera, del dispositivo médico.

5 Copia simple del Certificado de analisis o documento equivalente por cada lote del

dispositivo a entregar y copia de documentos técnicos para sustentar lo sefialado en
el segundo parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta.

6 Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro

documento equivalente que acredite cumplimiento de normas de calidad especificas
al tipo de dispositivo médico (CE, ISO 13485, etc.). Para el caso de fabricante nacional
copia del Certificado de BPM emitido por Digemid.

7 Copia simple del Acta de Muestreo,

8 Copia simple del Informe de Ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de

Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de la
Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, segln las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del numeral
2.2.3. Del control de calidad.

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

Nota 2: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentre en idioma diferente
al espafiol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor publico juramentado
o ftraductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

Las copias simples del Informe de Ensayo y del Acta de Muestreo sdlo aplican a cada
entrega que corresponda efectuar un control de calidad, segun cronograma establecido por
la entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admision de la oferta y la Declaracion
Jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos, se recepcionan
por Unica vez cuando se efectla la primera entrega.

La Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos
aplica durante el plazo maximo de afio y medio (18 meses), contado a partir de la
conformidad otorgada por la entidad.
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2.2.1.2. Evaluacion organoléptica

La evaluacion organoléptica sera realizada por el Quimico Farmacéutico responsabie del
almacén de la entidad o el profesional que haga sus veces, segun su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar un
plan de muestreo de acuerdo con la norma NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el 2018).

2.2.2. De la conformidad

Se sujeta a las disposiciones de conformidad establecidas en la Ley de Contrataciones del
Estado y su Reglamento; y modificatorias vigentes.

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de la entidad, no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del(los) dispositivo(s) médico(s)
entregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del
dispositivo medico ofertado. El plazo maximo de responsabilidad del contratista aplica durante
el plazo de afio y medio (18 meses), contado a partir de la conformidad otorgada por la entidad.

El canje por defectos o vicios ocultos sera efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje
o reposicion se realizara a solo requerimiento de la entidad, en un plazo no mayor a treinta (30)
dias calendarios que se inicia desde la comunicacidn al proveedor por parte de la entidad y no
generara gastos adicionales a la entidad. Los dispositives médicos a ingresar en el canje
tendran una vigencia igual o mayor a lo indicade en el Gltimo parrafo del numeral 2.1.1., contada
a partir de la fecha de entrega del canje.

2.2.3. Del control de calidad

Para la verificacidn de la calidad, el dispositive médico estara sujeto al control de calidad en el
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio de la Red
de Laboratorics Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
previo a su entrega en el lugar de destino final, y seglin cronograma establecido por la entidad.
Los ensayos realizados por laboratorio de la red deben estar avalados en su resolucion de
autorizacion vigente emitido por el CNCC-INS.

Los ensayos a efectuarse en el(los) dispositivo(s) médico(s) ofertado(s) son los siguientes:

Tabla N° 2. Ensayos para el control de calidad (véase Nota 3)

Eficacia  del material
1 | filtrante (penetracién del 8.11 NTP 328.201 vigente (véase Nota 4)
material filtrante).
Condicién bioldgica: No
estéril (aséptico).

<B1>y <62> USP vigente (véase Nota 4)

Nota 3: En el caso que el area usuaria determine que los costos y/o la oportunidad del
suministro originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner en
riesgo la finalidad de la contratacién, ésta podra ser eximida. Para estos efectos, en la
evaluacion se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion.
Asimismo, el area usuaria define si requiere la aplicacién de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respectivo.

Nota 4: Cuando se hace referencia al término “vigente’, se considera a la tltima edicion
de la farmacopea o el Gltimo afio de publicacién de la norma técnica de referencia.

=
@"‘f’ic's'*i{-’(fo\}\\\ Para la realizacion de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever con
mdi anticipacion los plazos que conllevara su ejecucion, a fin de atender ios requerimientos del
) mismo con oportunidad.
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La cantidad de muestra para los ensayes de control de calidad (Tabla N° 2) sera determinada
por el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS ¢ por cualguier laboratorio de la
Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud
que el contratista haya seleccionado, los cuales tomaran como referencia los procedimientos y
normativas vigentes aprobadas por el CNCC del INS.

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

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

Cuando una entrega esté conformada por mas de un lote, las unidades del lote muestreado
representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo. La obtencion de un
resultado de control de calidad "CONFORME" se interpreta como la conformidad de las
unidades de todos lcs lotes que conforman la entrega. La obtencion de un resultado de control
de calidad “NO CONFORME”, significa que dicha entrega no cumple con el requisito de
conformidad para el control de calidad solicitado, no pudiendo el contratista distribuir ninguno
de los lotes sujetos de muestreo, debiendo proceder segun lo sefialado en el siguiente parrafo.

En el caso que una entrega esté conformada por mas de un lote y se obtenga un informe de
ensayo de control de calidad con resultado “NO CONFORME" para el lote muestreado, el
contratista procedera inmediatamente a solicitar al CNCC del INS o a un laboratoric de la Red,
el control de calidad de los lotes restantes, cuyos gastes lo asumira el contratista. En este caso,
solo formaran parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad
“CONFORME"

Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deben
constar en el Acta de Muestreo, la misma que debe ser firmada por los representantes del
laboratorio de control de calidad del CNCC del INS o el laboratorio de |a red seleccionado y del
contratista, y sera considerada come requisito obligatorio para la entrega del dispositivo médico
en el lugar de destino.

En casc de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de imposibilidad otorgada por el CNCC del INS y por los laboratorios de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado “NO CONFORME" en el
control de calidad, sera responsabilidad del contratista, y penalizado por mora de acuerdo a lo
contemplado en la Ley de Contrataciones del Estado, su reglamento y modificatorias vigentes.

En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el
contratista esta facultado para realizar las pruebas que correspendan, las mismas que seran
validas para efecios de la entrega de los dispositives medicos.

Asimismo, en caso alguno de los Laboratorios antes sefialados sea excluido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no seran validas para efectuar el internamiento de los dispositivos
meédicos.

2.2.4 De la vigilancia sanitaria

Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, la entidad y/o establecimiento de
salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del dispositivo médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de las
actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucion Ministerial N° 538-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes.

Version 01 7 de 11

o0




2.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

2.3.1. Capacidad legal

Requisiio Acreditacion
Autorizacion Copia simple de Ia Resolucion de Autorizacion Sanitaria de
Sanitaria de | Funcionamiento a nombre del postor, asi como de los cambios, otorgados

Funcionamientc | al establecimiento farmacéutico, emitida por la Autoridad Nacional de

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM) o las Autoridades de Productos Farmaceuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM) segtn su

ambito.

11l. INFORMACION COMPLEMENTARIA

3.1.De la Seleccidén

Documentos de presentacion obligatoria

3.1.1. Documentos para la admision de la oferta (véase Nota 5)

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

3141,

3.1.1.2,

3.1.1.3.

Resolucién de Autorizacion de Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
o Autorizacién Excepcional por emergencia sanitaria emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM). Ademas, las resoluciones de autorizacidén de los cambios en el registro
sanitario, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la
informacion registrada y el dispositivo medico ofertado.

No se aceptaran ofertas de Dispositivos Médicos cuyo Registro Sanitario o
Certificado de Registre Sanitario o Autorizacion Excepciocnal por emergencia
sanitaria se encuentren suspendidos o cancelados, seglin corresponda.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificade de Registro Sanitario o
Autorizacion Excepcional por emergencia sanitaria de los dispositivos se aplica para
todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual.

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

En el caso de dispositivos médicos importados, documento equivalente a las
Buenas Practicas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Normas de
Calidad especificas al tipe de dispositive médico, como: Certificado CE de la
Comunidad Europea, Certificacién ISO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de
riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, seguin
normativa vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) u ofro documente equivalente que acredite el cumplimiento de Normas de
Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se aplica para todo el proceso de
seleccion y ejecucion contractual.

Certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Meédicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autcridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional
{ARM), segtin normativa vigente.
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3.1.1.4.

3.1.1.5.

3.1.1.6.

3.44.17.

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

En el caso de un fabricante nacional, el certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), incluye las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

Certificado de analisis u ofro documento equivalente del dispositivo, en el que se
sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados obtenidos segin
lo autorizado en su Registro Sanitario o Autorizacién Excepcional por emergencia
sanitaria, que sustenten las caracteristicas solicitadas en el numeral 2.1.1. de Ia
Ficha de Homologacién.

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

Rotulados de los envases inmediato y/o mediato, de acuerdo a lo autorizado en el
Registro Sanitario o Certificade de Registro Sanitario o Autorizacién Excepcional por
emergencia sanitaria del dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo
sefialado con respecto al rotulado, en el numeral 2.1.2.1. Envase mediato e
inmediato de la Ficha de Homologacion.

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo con lo autorizado en el
Registro Sanitario o Autorizacién Excepcional por emergencia sanitaria del
dispositivo médico ofertado.

Presentacion de una muestra del dispositivo médico ofertado para la evaluacién
organocléptica y corroboracion de la informacién consignada en los documentos
técnicos presentados por los postores, segln lo establecido en el Anexo N°1.

Nota 5: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espafol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor
publico juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la
exactitud y veracidad de dichos documentos.
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IV. ANEXOS

ANEXO N° 1

EVALUACION DE MUESTRAS

a) Consideraciones Generales:

Aspectos a verificar y mecanismo para determinar el cumplimiento: Segtn
formato de evaluacion N° 2.

Metodologia de Evaluacién: Evaluacién organoléptica.

Numero de muestras: (01) unidad segun la forma de presentacion autorizada en su
Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario o Autorizacion Excepcional por
emergencia sanitaria y acompanado de su inserto 0 manual de instrucciones de uso.
En el caso que la presentacion contenga mas de una unidad, bastara con presentar
solo una (01) muestra y adjuntar su envase inmediato y/o mediato. La muestra por
entregar debe tener fecha de expiracion vigente y debe corresponder a un lote
fabricado después de la autorizacion de su registro sanitario o autorizacion
excepcional por emergencia sanitaria, asimismo este lote debe corresponder al lote
indicado en el certificado de analisis o documento equivalente, consignado en el
numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta.

Organo encargado de la evaluacién técnica de las muestras: La entidad debe
precisarlo en las bases del procedimiento de seleccién de acuerdo a lo establecido
en el Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, en el cual por lo menos
uno de los integrantes, debe tener conocimiento técnico en el objeto de la
contratacion.

Direccion, lugar exacto y horario para la presentacion de las muestras: La
entidad debe precisarlo en las bases del procedimiento de seleccién.

Corroboracion de |a informacién consignada en la muestra con la informaciéon contenida en
los documentos presentados por los postores segun formato de evaluacion N°1.

FORMATO DE EVALUACION N° 1

Te)

1 | Registro sanitario ¢ certificado de registro | Inpecbién
sanitario o autorizacién excepcional por visual
emergencia sanitaria.

2 | Copia simple del certificado de analisis o Inspeccién
documento equivalente. visual

3 | Rotulado del envase inmediato vy/o Inspeccion
mediato visual

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

FORMATO DE EVALUACION N° 2

1 Envase inmediato y/o mediato, exento de Inspeccion visual
rebabas y aristas cortantes.

2 Acabado: Las partes del dispositivo que Inspeccion visual
vayan a estar en contacto con el portador y tactil
no deben poseer bordes cortantes o
rebabas.

3 Marcado externo en la pieza facial o en Inspeccién visual

las cintas o bandas a la cabeza segin lo
indicado en el item 1 de la tabla del literal
a) del numeral 2.1.1. de la Ficha de
Homologacién.

4 Con 2 cintas o bandas a la cabeza inspeccién Visual

Resultado final

ANEXO N° 2

Normas o estandares de certificacion de Respiradores segtin eficacia del material
filtrante (véase Nota 1 del Anexo 2)

Clase de filtro | Entidad/Norma o Estandar | Eficaciadsl | PaisoR
ot | : astorial e
N5 o superior | NIOSH — 42CFR 84 vigente 295% Estados Unidos de
(véase Nota 4 del numeral Ameérica
2.2.3, de Control de czalidad)
FFP2 o | UNE - EN 148 vigente (véase 294 % Unidn Europea
superior Nota 4 del numeral 2.2.3. de
Control de calidad)

o clasificacion similar/norma o estandar equivalente.

Nota 1: El Respirador debe cumplir con la certificacién segun la clase de filtro de
acuerdo a las normas o estandares a las que se acoge el fabricante (NTP329.201 -
Tabla D1) y debe ser emitida por una Entidad competente u organismo certificador
debidamente acreditado, esta documentacion debe ser trazable.
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