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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién

[ABC] / [ ] La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
BTSRRI completada por la Entidad durante la elaboracién de las bases.

Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la
2 [ABC] / [ ] Entidad con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso

teee especifico de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.

3 Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité
o Abc de seleccién y por los proveedores.
Advertencia . . 2 . r
4 kol Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el comité de seleccién y
* Abec por los proveedores.
: Importante para la Entidad Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité
5 ; de seleccién y deben ser eliminadas una vez cuiminada la elaboracién de
ie Xyz las bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

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

N° | Caracteristicas Parametros

1 Mdraenes Superior : 2.5 cm inferior: 2.5 ecm
9 Izquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 ecm

2 Fuente ' Arial

Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pagina
Para las Consideraciones importantes (item 3 del cuadro anterior)

Automadtico: Para el contenido en general

Color de Fuente X . A ‘ .
4 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.
10 : Para el cuerpo del documento en general
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

5 Tamafio de Letra

Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineacién Centrada : Para la primera pdaging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)

Interlineado Sencillo
Anterior : 0
X 8 Espaciado ’
P Posterior : 0
Para los nombres de las Secciones ara resaltar o hacer hincapié en v
9 | Subrayado concepto Y P P algon

INSTRUCCIONES DE USO:
|
| 1. Una vez registrada la informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados en gris, el texto deberd
W\\ / quedar en letra tamario 10, con estilo normal, sin formato de negrita y sin sombrear.

H 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, julio y diciembre 2021, junio y octubre de 2022
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BASES ESTANDAR DE LICITACION PUBLICA PARA LA
CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES'

LICITACION PUBLICA N°
19-2023-ESSALUD/CEABE-1

PRIMERA CONVOCATORIA

CONTRATACION DE SUMINISTRO DE BIENES

CONTRATACION DE SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS DE ESPECIALIDAD PARA LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD -
18 ITEMS”

% PAC 1768
|
)

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

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

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

De igual forma, deben poner en conocimiento del OSCE y a la Secretaria Técnica de la Comisién
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
que se requieran, entre otras formas de colaboracion.
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SECCION GENERAL

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

(ESTA SECCION NO DEBE SER MODIFICADA EN NINGUN EXTREMO, BAJO SANCION DE NULIDAD)

Q\\ A A
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CAPITULO | .
ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

1.1.

1.2

1.3.

q 14.
<]

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 inscripcién
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
informacién, se puede ingresar a la siguiente direccion electronica: www.mp.gob.pe.

e 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 orientacion “Guia para el registro de participantes
electrénico” publicado en https://www2.seace.gob.pe/.

inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE
restringira su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su
participacion en el procedimiento de 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.

e En caso los proveedores no cuenten con inscripcion vigente en el RNP y/o se encuentren

FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

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

Importante

No pueden formularse consultas ni observaciones respecto del contenido de una ficha de
homologacién aprobada, aun cuando el requerimiento haya sido homologado parcialmente
respecto a las caracteristicas técnicas y/o requisitos de calificacion y/o condiciones de ejecucion.
Las consultas y observaciones que se formulen sobre el particular, se tienen como no
presentadas.
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1.5.

1.6.

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

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

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

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

Los cuestionamientos al pliego de 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 relacién con el objeto de la
contratacién, 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 absolucién de consultas
y observaciones, asi 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 infraccion pasible de sancién segtin lo previsto en el literal n) del numeral 50.1 del
artfculo 50 de la Ley, presentar cuestionamientos maliciosos o manifiestamente infundados al
pliego de absolucion de consultas y/u observaciones.

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

Las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en las bases que conforman la
oferta deben estar debidamente firmados por el postor (firma manuscrita o digital, segtn 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.

Importante

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

2

Para

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

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

1.9.

1.10.

1.11.

* Encaso 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.

s No se tomaran en cuenta las ofertas que se presenten en fisico a la Entidad.

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 seleccioén, o en un determinado item cuando se trate de

procedimientos de seleccion segun relacién de items.

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

EVALUACION DE LAS OFERTAS

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

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

CALIFICACION DE OFERTAS

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

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

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

La solicitud de subsanacién 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 notificacién de la solicitud se entiende efectuada el dia de su envio al correo
electrénico.

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.

1.13.

1.14.

RECHAZO DE LAS OFERTAS

Previo al otorgamiento de la buena pro, el comité de seleccion revisa las ofertas economicas
que cumplen los requisitos de calificacién, 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 calificacién de los postores que siguen en el orden de prelacion, en caso
las hubiere.

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Definida la oferta ganadora, el comité de seleccion otorga la buena pro mediante su 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 consentimiento de la buena pro se
produce a los ocho (8) dias habiles siguientes de la notificacion de su otorgamiento, sin que los

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

En caso que se haya presentado una sola oferta, el consentimiento de la buena pro se produce
el mismo dia de la 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 6rgano encargado de las contrataciones
o0 el érgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcién realiza la verificacion de la oferta
presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del
articulo 64 del Reglamento.
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) CAPITULOII
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

2.1.

2.2,

RECURSO DE APELACION

A través del recurso de apelacion se pueden impugnar los actos dictados durante el desarrollo
del procedimiento de seleccidn 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 cancelacién 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 obligacién de permitir el
acceso de los participantes y postores al expediente de contratacion, salvo la informacion
calificada como secreta, confidencial o reservada por la normativa de la materia, a 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 requisitos de calificacién
no fueron analizados y revisados por el comité de seleccion.

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

* Elrecurso de apelacion 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.




SEGURO SOCIAL DE SALUD
LICITACION PUBLICA N° 19-2023-ESSALUD/CEABE-1

CAPITULO Il
DEL CONTRATO

3.1. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

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

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

3.2. GARANTIAS

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

3.241.

3.2.2.

GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

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

GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

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

Importante

e EnJos 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.

e En los contratos peribdicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las
micro y pequefias empresas, estas ultimas pueden otorgar como garantfa de fiel
cumplimiento el diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido
por la Entidad durante la primera mitad del nimero total de pagos a realizarse, de forma
prorrateada en cada pago, con cargo a ser devuelfo a la finalizacién del mismo, conforme
lo establecen los numerales 149.4 y 149.5 del articulo 149 del Reglamento y numeral
151.2 del articulo 151 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.
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3.3.

3.4.

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 ultima lista de bancos extranjeros de primera categoria que
periédicamente publica el Banco Central de Reserva del Peru.

Importante

Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la buena
pro y/o contratista cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacién y
eventual ejecucion, sin perjuicio de la determinacion 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 clasificacion a la empresa que emite la garantia
debe encontrarse listada en el portal web de la SBS (http.//www.sbs.qgob.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 emisién de la garantia.

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

4. Si la empresa que otorga la garantia cuenta con més de una clasificacion de riesgo emitida
por distintas empresas listadas en el portal web de la SBS, bastara que en una de ellas cumpla
con la clasificaciéon minima establecida en el Reglamento.

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

De ofro 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 garantfas,
debe revisarse el portal web de dicha Entidad (htto.//www.sbhs.qgob.pe/sistema-
financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza). -

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

EJECUCION DE GARANTIAS

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

ADELANTOS

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

conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya sido
previsto en la seccion especifica de las bases.
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PENALIDADES
3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION

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

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

La Entidad puede establecer penalidades distintas a la mencionada en el numeral
precedente, segun lo previsto en el articulo 163 del Reglamento y lo indicado en la secci6n
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 debio 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 prestacién, pudiendo contemplarse pagos
a cuenta, segln la forma establecida en la seccion especifica de las bases o en el contrato.

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

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

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

Advertencia

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

DISPOSICIONES FINALES

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

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

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

S
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CAPITULOI
GENERALIDADES

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre . SEGURO SOCIAL DE SALUD (ESSALUD)
RUC N° 1 20131257750

Domicilio legal :Jr. Domingo Cueto N° 120, Jesus Maria -~ Lima
Teléfono: : 265-6000 / 265-7000 Anexo 2044

Correo electrénico: . ceabe.sgayec.ps1@essalud.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la “CONTRATACION DE SUMINISTRO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS DE ESPECIALIDAD PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE
ESSALUD - 18 ITEMS”.

1 20100692 | Cemento quirdrgico para hueso UN 4,614
Compuesto osteoconductivo en forma
2 20103774 granulada blister de 10 cc. UN 179
Set de reconstruccion de ligamento cruzado
3 20202335 anterior UN 445
Audifono retroauricular digital para hipoacusia
4 20204092 | neurosensorial, conductiva o mixta moderada- UN 198
severa para nifio
Cinta de sujecion cervical adulto longitud de 45-
5 20205238 50 cm ancho 4.0 cm UN 6,375
6 20402204 | Protesis revision de rodilla small UN 57
7 20402460 | Protesis total de cadera cementada UN 572
Prétesis total de cadera cementada para
8 20402466 cirugia de revision UN 96
9 20402467 | Prétesis total de rodilla comentada UN 1,366
10 20402527 | Set de sustituto 6seo sintético UN 127
Proétesis revision de rodilla con charnela y
\% 1" 20402633 sistema rotacional pequefio UN 30
Protesis revision de rodilla con charnela y
q/ 12 20402634 sistema rotacional mediano UN 90
Proétesis revision de rodilla con charnela y
{ 13 20402635 sistema rotacional grande UN 61
14 20402636 | Protesis reversa de hombro UN 120
15 20700050 | Cuchillete para faco Con hojas de 15° UN 14,957
/7%\\ 16 20700530 | Perfluorocarbono liquido CM3 4,960
% 17 20700670 ?Lécrt::lrll:ate para facoemulsificacion con hojas de UN 3,500
. Hialuronato (sodico)+ condroitin sulfato 3% +
/ } 18 20700675 4% solucién viscoelastica UN 40,503

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante SOLICITUD DE APROBACION DEL
EXPEDIENTE DE CONTRATACION N° 63-2023-GABE-CEABE-ESSALUD de fecha 02 de mayo
2023. :
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1.4

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

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.

SISTEMA DE CONTRATACION

El presente procedimiento se rige por el sistema de PRECIOS UNITARIOS, de acuerdo con lo
establecido en el expediente de contratacién 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 11l de la presente seccion de las bases.

PLAZO DE ENTREGA

El requerimiento es por un periodo de doce (12) meses, el cual cuenta con doce (12) entregas
de acuerdo a las cantidades referenciales consignadas en el cuadro de distribucion por redes
asistenciales y por item, sefialado en el Anexo - A y Anexo -B.

Las entregas y las cantidades a suministrar sera aquellas consignadas en las 6rdenes de
compra que seran notificados con una anticipacién minima de quince (15) dias calendario.

Las 6rdenes de compra seran emitidas mensualmente con una variacién +/- 20% con relacion
al cronograma presente en las bases.

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

El cronograma referencial de entregas para productos farmacéuticos es el siguiente:

a) Primera Entrega: debe realizarse como maximo a los sesenta (60) dias calendarios
contados a partir del dia siguiente de la firma del contrato, el Gltimo dia de dicho plazo se
convierte en la fecha limite de entrega, la cual estara sefialada en las respectivas 6rdenes de
compra considerando:

i- Si el altimo 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 como maximo a los
quince (15) dias calendario contados a partir del dia siguiente de notificada la orden de
compra. El ultimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estara
sefialada en las respectivas érdenes de compra considerando:

i- Si el dltimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega sera el dia habil siguiente.
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1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de solicitar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar S/. 5.00 (Cinco con 00/100 soles) en el Médulo de Atencion al Proveedor,
sito en la Av. Gral. Antonio Alvarez de Arenales N° 1402, Segundo Piso Ventanilla 13- Jesus
Maria, Lima, lugar donde se recabaran las mismas.

; Importante

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

1.11. BASE LEGAL

- Ley N°31638, - Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2023.

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

- Decreto Supremo N° 04-2019-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 Publica.

- 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, que aprueba el TUO de la Ley N°30225, Ley de
Contrataciones del Estado, y sus modificatorias.

- Decreto Supremo N°234-2022-EF - Modificatoria al Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

- Decreto Supremo N° 344-2018-EF, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 30225, y sus
modificatorias.

- Decreto Supremo N 002-2021-PCM, Decreto Supremo que modifica disposiciones
establecidas en el Decreto Supremo N° 184-2020-PCM y en el Decreto Supremo N° 201-
2020-PCM, en referencia a la Declaratoria del Estado de Emergencia Nacional por las
graves circunstancias que afectan la vida de la Nacién a consecuencia del brote del COVID-
19 y establece las medidas que deben seguir la ciudadania en la nueva convivencia social.

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

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

- Ley N° 26842, Ley General de Salud.

- Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos 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
Meédicos y Productos Sanitarios

- Decreto Supremo N° 168-2020-EF — Establecen disposiciones en materia de Contratacion
Publica para facilitar la reactivacion de contratos de bienes y servicios y modifican el
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

- Decreto Supremo N° 021-2019-JUS, que aprueba el TUO de la Ley N° 27806, 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 Cédigo Civil.
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- Texto Unico Ordenado de la Ley de Promocién de la Competitividad, Formalizacién 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° 016-2013-SA, modifican articulos del Reglamento para el Registro y
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy
Productos Sanitarios.

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

- 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.

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

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

- Decreto Supremo N° 021-2018, Modifica el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y el
Manual de Buenas Practicas de Manufacturas de Productos Farmacéuticos.

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

- Resolucién 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 tabla de Tamario de Muestra para
Analisis de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos, Dispositivo Médicos y
Productos Sanitarios.

- Directiva de Gestiéon de FONAFE, aprobada mediante Acuerdo de Directorio N° 001-
2013/006-FONAFE de fecha 13/06/2013, publicada en el portal de FONAFE el 21/06/2013
y modificada mediante Acuerdo de Directorio N° 005-2013/015-FONAFE de fecha
05/12/2013, Acuerdo de Directorio N° 008-2014/003-FONAFE de fecha 25/03/2014,
Acuerdo de Directorio N° 002-2014/009-FONAFE de fecha 12.08.2014 y Resolucién de
Direccion Ejecutiva N° 109-2015/DE-FONAFE de fecha 01/12/2015.

- Directivas vigentes 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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CAPITULOII ]
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1. CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

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

importante ;

De conformidad con la vigesimosegunda Disposicién Complementaria Final del Reglamento, en
caso la Entidad (Ministerios y sus organismos publicos, programas o proyectos adscritos) haya |
difundido el requerimiento a través del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha
disposicion, no procede formular consultas u observaciones al requerimiento. 3

22 CONTENIDO DE LAS OFERTAS

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

2.2.1. Documentacién de presentacion obligatoria

2.21.1. Documentos para la admision de la oferta
a) Declaracién 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 de! certificado de vigencia de poder del
representante legal, apoderado o mandatario designado para tal efecto.

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

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacién que puedan obtener
directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho

%ﬁ' Advertencia

i Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de
[/5@ Interoperabilidad del Estado — PIDE* y siempre que el servicio web se encuentre activo
\%\ en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma, no correspondera exigir el certificado
\ de vigencia de poder y/o documento nacional de identidad.
2 c) Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento.
/ (Anexo N° 2)
; d) Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
%}54 AY

en el numeral 3.1 del Capitulo il de la presente seccidn. (Anexo N° 3)

3 La omision del indice no determina la no admision de la oferta.

+  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/
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e) El proveedor debera consignar la siguiente documentacion que pertenece a la
documentacion de presentacion obligatoria:

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM).
Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA).
Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario Vigente.
El Certificado de Analisis o Protocolo de Analisis).
Metodologia Analitica

Ficha Técnica del Producto (Anexo — C)

Manual de Instrucciones de Uso o Inserto.

Hoja Resumen de Prestacion del Dispositivo medico ofertado y vigencia
(Anexo — D)

Presentacion de Muestra

Rotulado de los envases mediato e inmediato.

f)  Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)5

g) Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comin y las
obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio
asfi 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

£l comite de seleccion verifica la presentacién de los documentos requeridos. De no
cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida.

2.21.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

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

2.2.2. Documentacion de presentacion facultativa:

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”.

REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

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

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

® 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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de ser el caso.

d) Cédigo de cuenta interbancaria (CCl) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el
numero de su cuenta bancaria y la entidad bancaria en el exterior.

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

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

Advertencia

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

g) Domicilio para efectos de la notificacion durante la ejecucién del contrato.
h) Autorizacion de notificacion de la decisién de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electronicos de comunicacion’ (Anexo N° 11).

Importante

e En caso que el postor ganador de Ja 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, ademéas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o la
denominacién o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de

- lo contrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes
indicado si se consigna tinicamente la denominacion del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

e  En los contratos periédicos de suministro de bienes que celebren las Entidades con las micro
y pequefias empresas, estas Ultimas pueden otorgar como garantia de fiel cumplimiento el
diez por ciento (10%) del monto del contrato, porcentaje que es retenido por la Entidad durante
la primera mitad del numero total de pagos a realizarse, de forma prorrateada en cada pago,
con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo, conforme lo establece el numeral 149.4
del articulo 149 del Reglamento y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho
efecto los postores deben encontrarse registrados en el REMYPE, consignando en la
Declaracién Jurada de Datos del Postor (Anexo N° 1) o en la solicitud de retencién de la
garantia durante el perfeccionamiento del contrato, que tienen la condicion de MYPE, Jo cual
sera verificado por la Entidad en el link http://iwww2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2
opcion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE.

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

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

En tanto se implemente la funcionalidad en el SEACE, de conformidad con la Primera Disposicién Complementaria Transitoria
del Decreto Supremo N° 234-2022-EF.
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24,

2.5.

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
gjecucion, sin perjuicio de la determinacion de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

e De conformidad con el Reglamento Consular del Peri 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 Pert, salvo que se trate de
documentos publicos emitidos en paises que formen parte del Convenio de la Apostilla, en
cuyo caso bastara con que estos cuenten con la Apostilla de la Haya®.

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

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcién del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en Modulo de Atencidn al Proveedor, sito en la Av.
Gral. Antonio Alvarez de Arenales N° 1402, Segundo Piso Ventanilla 13- Jestis Maria, Lima

Importante

En el caso de procedimientos de seleccién por relacion de items, se puede perfeccionar el contrato
con la suscripcion del documento o con la recepcién de una orden de compra, cuando el monto del
valor estimado del ftem no supere los doscientos mil Soles (S/ 200,000.00).

FORMA DE PAGO

La entidad realizara el pago en forma parcial de manera mensual por cada entrega realizada,
previa mision de conformidad respectiva.

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

- Recepcion sera dada por el jefe de almacén o quién las veces.

- Informe del funcionario responsable del area Usuaria emitiendo la conformidad de la
prestacién efectuada.

- Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en la ventanilla del Médulo de Atencién al Proveedor
sito en la Av. Gral. Antonio Alvarez de Arenales N° 1402, Segundo Piso Ventanilla 13- Jesus
Maria, Lima.

&  Segun lo previsto en la Opinién N° 009-2016/DTN.
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CAPITULO Il
REQUERIMIENTO

Importante

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el area 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

SE__ADJUNTAN LOS REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES

GENERALES PARA EL SUMINISTRO DE ROPA HOSPITALARIA, QUE FORMAN PARTE
INTEGRANTE DE LAS PRESENTES BASES DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION.
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Importante

¢

Para determinar que los postores cuentan con las capacidades necesarias para ejecutar el contrato, e/

comité de seleccion incorpora los requisitos de calificacién previstos por el area 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

Importante

De conformidad con la Opinién N° 186-2016/DTN, la habilitacion de un postor, esté 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 /a
comercializacién de ciertos bienes en el mercado.

Acreditacion:

Con copia simple de la Resolucion de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de
Establecimiento Farmacéutico.

Documento emitido por la ANM o por la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido
en el articulo 17 del DS 014-2011-SA y su primera disposiciéon Complementaria Transitoria, debiendo
adjuntar las resoluciones de los cambios y/o modificaciones vigentes a la fecha.

Obligatorio para todas las empresas instaladas en el pais como establecimiento farmacéutico. Asimismo,
cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento todas las empresas
consorciadas, salvo que se trate de una empresa extranjera no instalada en el territorio nacional o de una
empresa nacional que no esté reconocida como establecimiento farmacéutico.

Las empresas extranjeras y las no reconocidas como establecimiento farmacéutico se encuentran fuera
del alcance de las normas sanitarias.

- Importante [
En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera comprometido a
gjecutar las obligaciones vinculadas directamente al objeto de la convocatoria debe acred/tar

este requisito.
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EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

Ei postor debe acreditar un monto facturado acumutado segtin ANEXO H, 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.

Solo para los items 4, 5, 10, 15, 167 y 17; En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicion
de micro y pequefia empresa, se acredita una experiencia de:

Audifono retroauricular digital para hipoacusia
4 neurosensorial, conductiva o mixta moderada-
severa para nifio

Cinta de sujecion cervical adulto longitud de 45- | S/.71,500.00 (Setenta y un mil quinientos con

S/. 37,500.00 (Treinta y siete mil quinientos
con 00/100 Soles)

50 cm ancho 4.0 cm 00/100 Soles)
10 | Set de sustituto éseo sintético /- 96,000.00 (Noventay seis mil con Ogé :‘ng
15 Cuchiliete para faco Con hojas de 15° $/-47,000.00 (Cuarenta y siete mil con Ogé llfsci
16 Perfluorocarbono liquido $/. 78,000.00 (Setenta y ocho mil con Ogéllé)S(;
17 Cuchillete para facoemulsificacién con hojas de $/. 35,500.00 (Treinta y cinco mil quinientos
1.2 mm con 00/100 Soles)

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

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacién, se debe acreditar
que corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se asumira que los comprobantes acreditan contrataciones
independientes, en cuyo caso solo se considerara, 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 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.

9

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 acreditacién que produzca fehaciencia en relacién a que se encuentra cancelado. Admitir ello
equivaldria a considerar como vaélida Ja sola declaracién del postor afirmando que el comprobante de pago ha sido
cancelado”

“Situacion diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o
‘pagado’] supuesto en el cual si se contarfa con la declaracién de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera
reconocerse la validez de la experiencia’.
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En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de consorcio o el
contrato de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las obligaciones que se asumio en el
contrato presentado; de lo contrario, no se computara 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 cefiirda 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 de consorcio. En caso que en dichos documentos no se
consigne el porcentaje de participacion se presumira que las obligaciones se ejecutaron en partes iguales.

Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en caso que el
postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacion societaria, debiendo acompafiar la documentacion
sustentatoria correspondiente.

Si el postor acredita experiencia de otra persona juridica como consecuencia de una reorganizacion societaria, debe
presentar adicionalmente el Anexo N° 9.

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

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

Importante

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

Importante

e Si como resultado de una consulta u observacién corresponde precisarse o ajustarse el
requerimiento, se solicita la autorizacion del drea 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 presentacién de una
declaracion jurada. De ser el caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacion que
acredite el cumplimiento del algin 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 e) del numeral 2.2.1.1 de esta seccion de las bases.

» Los requisitos de calificacién determinan si los postores cuentan con las capacidades necesarias
para ejecutar el contrato, lo que debe ser acreditado documentalmente, y no mediante declaracién
Jjurada.
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CAPITULOIV
FACTORES DE EVALUACION

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

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

lo siguiente:
' PUNTAJE / METODOLOGIA PARA SU
FACTOR DE EVALUACION ASIGNACION
A. PRECIO
Evaluacion:

La evaluacién consistira en otorgar el maximo
puntaje a la oferta de precio mas bajo y otorgar
a las demés ofertas puntajes inversamente
proporcionales a sus respectivos precios,
segun la siguiente formula:

Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor.
Acreditacion:

Se acreditard mediante el documento que contiene el

precio de la oferta (Anexo N°6). Pi = Om_xol'-‘lM_P
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

PUNTAJE TOTAL 100 puntos'®

Importante

Los factores de evaluacién elaborados por el comité de seleccién son objetivos y guardan vinculacion,
razonabilidad y proporcionalidad con el objeto de la contratacion. Asimismo, estos no pueden calificar con
puntaje el cumplimiento de las Especificaciones Técnicas ni los requisitos de calificacion.

°  Es la suma de los puntajes de todos los factores de evaluacion.
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CAPITULOV
PROFORMA DEL CONTRATO

Importante

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

Conste por el presente documento, la contratacion del suministro de “CONTRATACION DE
SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE ESPECIALIDAD PARA LOS
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD - 18 ITEMS”, que celebra de una parte
[CONSIGNAR EL NOMBRE DE LA ENTIDAD], en adelante LA ENTIDAD, con RUC N°[...... i

con domicilio legal en ..], representada por [.............. ], identificado con DNI N°[......... Ly
de otra parte [.........o.ooiiiiiiiii, ], con RUC N° [.............. 1, con domicilio legal en
[, ], inscrita en la Ficha N° [.............cocooe ] Asiento N° [...............]
del Registro de Personas Juridicas de la ciudad de [.................. ], debidamente representado por
su Representante Legal, [................oooeeiiiiiinen, ], con DNI N° [....................], segln poder
inscrito en la Ficha N°[... ...], Asiento N°[... ..] del Registro de Personas Juridicas de la
ciudad de [... ], a quuen en adelante se le denommara EL CONTRATISTA en los términos y

condiciones 5|gwentes

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES
Con fecha [.................... ], el comité de seleccion adjudicd la buena pro de la LICITACION

PUBLICA N° 19-2023-ESSALUD/CEABE-1 para la “CONTRATACION DE SUMINISTRO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS DE ESPECIALIDAD PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD
DE ESSALUD - 18 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 presente contrato tiene por objeto “CONTRATACION DE SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS DE ESPECIALIDAD PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD -
18 ITEMS”.

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

Este monto comprende el costo de los bienes, todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones,
N pruebasy, de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacion vigente, asi como cualquier

otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucion de la prestacién materia del presente
‘ contrato.

- CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO"!
/i\ LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en [INDICAR MONEDA],

\ en [INDICAR EL DETALLE DE LOS PAGOS PERIODICOS], luego de la recepcion formal y
{ completa de la documentacion correspondiente, segun 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

,Zf’ 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.

"' En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podra adicionarse la informacién que resulte pertinente
a efectos de generar el pago.
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LA ENTIDAD debe efectuar el pago dentro de los diez (10) dias calendario siguientes de otorgada
la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones establecidas en el contrato
para ello, bajo responsabilidad del funcionario competente.

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

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION
El | plazo de ejecucion del presente contrato es de |........ ], el mismo que se computa desde
[CONSIGNAR S| ES DEL DlA SIGUIENTE DEL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO,
DESDE LA F ESTABLEZCA ‘N' EL CONTRATO O DESDE L :EECHA EN QUE
SE CUMPLAN LAS CONDIC ON ES'*PREVISTAS EN EL CONTRATO PARA EL. INICIO DE LA
EJECUCION DEBIENDO INDI LAS MISMAS EN ESTE ULTIMO CASO. EN LA‘MODAL!DAD
] AVE E.“\ MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN
NAMIENTO].

- 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 entrego al perfecmonamlento 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:

e De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTOQ], a través de la [INDICAR
DE GARANTiA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL DOCUMENTC
[SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE]. Monto que es equivalente al diez por ciento (10%) del
monto del contrato original, la misma que debe mantenerse vigente hasta la conformidad de la
recepcion de la prestacion.

Importante

Al amparo de lo dispuesto en el numeral 149.4 del articulo 149 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, en el caso de contratos periddicos de suministro de bienes, si el postor
ganador de la buena pro solicita la retencion del diez por ciento (10%) del monto del contrato
original como garantia de fiel cumplimiento de contrato, debe consignarse lo siguiente:

e “De fiel cumplimiento del contrato; [CONSIGNAR EL MONTO], a través de la retencién que
debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del namero total de pagos a realizarse,
de forma prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo.”

En el caso que corresponda, consignar lo siguiente:

o Garantia fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CO! IGNAR EL MONTO], a través
de la [INDICAR EL TIPO DE GARANTIA PRESENTADA] N [INDICAR NUMERO DEL
DOCUMENTO] emitida por [SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE], la misma que debe
mantenerse vigente-hasta el cumplimiento total de las obligaciones garantizadas.

Importante

Al amparo de lo dispuesto en el numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, si el postor ganador de la buena pro solicita la retencién del diez por
ciento (10%) del monto del contrato de la prestacién accesoria como garantia de fiel cumplimiento
de prestaciones accesorias, debe consignarse lo siguiente:

o “De fiel cumplimiento por prestaciones accesorias: [CONSIGNAR EL MONTOQ], a través de la
retencion que debe efectuar LA ENTIDAD, durante la primera mitad del nimero total de pagos
a realizarse, de forma prorrateada, con cargo a ser devuelto a la finalizacién del mismo.”
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Importante

En los contratos derivados de procedimientos de seleccioén 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.

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

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

CLAUSULA DECIMA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 168 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La recepcion sera otorgada por [CONSIGNAR
EL AREA O UNIDAD ORGANICA DE ALMACEN O LA QUE HAGA SUS VECES] y la conformidad
sera otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA QUE OTORGARA LA

CONFORMIDAD] en el plazo maximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O MAXIMO QUINCE (15)

DIAS, EN CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE PERMITAN VERIFICAR EL
CUMPLIMIENTO DE LA OBLIGACION] dias de producida la recepcion.

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

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

CLAUSULA UNDECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

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

CLAUSULA DUODECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La 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 es de [CONSIGNAR TIEMPO EN ANOS, NO
MENOR DE UN (1) ANO] afio(s) contado a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DECIMA TERCERA: PENALIDADES

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

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.
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El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacién de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este 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 ningtin
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

Importante

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

Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, segin 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 debié ejecutarse.

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

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESOLUCION DEL CONTRATO

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

CLAUSULA DECIMA QUINTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES

Cuando se resuelva el contrato por causas imputables a algunas de las partes, se debe resarcir los
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 SEXTA: 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 administracién, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas a las que se refiere el articulo
7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o efectuado,
cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacién al contrato.

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la 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 administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

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

Finalmente, EL CONTRATISTA se compromete a no colocar a los funcionarios publicos con los
que deba interactuar, en situaciones refiidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la
prohibicion de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacién, beneficio y/o gratificacién,
ya sea de bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.
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CLAUSULA DECIMA SETIMA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

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 Cddigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privado.

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS"?
Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacién o arbitraje, segtin el acuerdo de las partes.

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

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacion dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segun lo sefialado en el articulo 224 del Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un
acuerdo entre ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controver3|as sobre nulidad del
contrato solo pueden ser sometidas a arbitraje.

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

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

CLAUSULA VIGESIMA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION CONTRACTUAL
Las partes declaran el siguiente domicilio para efecto de las notificaciones que se realicen durante
la ejecucién del presente contrato:

DOMICILIO DE LAENTIDAD: [..oioicioiiiiicin]

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

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

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

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

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

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 seleccién cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00).

® Para mayor informacion sobre la normativa de firmas y certificados digitales ingresar a:
https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales
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ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁoreg .
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 19-2023-ESSALUD/CEABE-1

Presente.-

Elque 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° [CONSIGNAR 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:

Nombre, Denominacion o

Razoén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : |

MYPE" [si | No |

Correo electrénico :

Autorizacién de notificacion por correo electrénico:
Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:

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

Solicitud de reduccion de la oferta economica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

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

6. Notificacion de la orden de compra'®

APON=

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, segtin corresponda

Importante

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

*  Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http://www2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendra en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periédicos de suministro de bienes, segtn lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento.

5 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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Importante

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

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Seﬁoreg ]
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 19-2023-ESSALUD/CEABE-1

Presente.-

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

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE'8 Si | No |
Correo electrénico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacion o

Razédén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) :
MYPE" Si | No |
Correo electronico :

Datos del consorciado ...
Nombre, Denominacion o
Razén Social :

Domicilio Legal :

Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:

| Correo electronico del consorcio:

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

8 Esta informacién sera verificada por la Entidad en la pagina web del Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la
seccion consulta de empresas acreditadas en el REMYPE en el link http:/Awww2.trabajo.gob.pe/servicios-en-linea-2-2/ y se
tendré en consideracion, en caso el postor ganador de la buena pro solicite la retencién del diez por ciento (10%) del monto
del contrato, en calidad de garantia de fiel cumplimiento, en los contratos periddicos de suministro de bienes, segtn lo
sefialado en el numeral 149.4 del articulo 149 y numeral 151.2 del articulo 151 del Reglamento. Para dicho efecto, todos los
integrantes del consorcio deben acreditar la condicién de micro o pequefia empresa.

7 Ibidem.

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

Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

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

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacién de la orden de compra’®

PN~

o o

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

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comun del consorcio

Importante

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

P
M,Z:Ew

<

et

]
/
{
{

9 Consignar en el caso de procedimientos de seleccion por relacién 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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ANEXO N° 2

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

Seﬁores, i
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 19-2023-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:

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

ii. 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.

ii. 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.

iv. Participar en el presente proceso de contratacién en forma independiente sin mediar consulta,
comunicacién, acuerdo, arreglo o convenio con ninglin proveedor; y, conocer las disposiciones
del Decreto Legislativo N° 1034, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Represion de
Conductas Anticompetitivas.

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

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

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

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

‘Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segtn corresponda

L Importante

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

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Seﬁore§ i
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 19-2023-ESSALUD/CEABE-1

Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedlmlento 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 Ill 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, segtin corresponda

Importante

Adicionalmente, puede requerirse la presentacién de documentacién 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 ]
COMITE DE SELLECCION
- LICITACION PUBLICA N° 19-2023-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 procedimiento
de'seleccion en el plazo de [CONSIGNAR EL PLAZO OFERTADO. EN CASO DE LA MODALIDAD DE
LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU lNSTALAClON Y PUESTA EN
FUNCIONAMIENTO], conforme el cronograma de entrega establecido en las bases del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comin, segin corresponda
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ANEXO N° 5

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

Seﬁore§ i
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 19-2023-ESSALUD/CEABE-1

Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso

N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO].

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

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

b) Designamos a [CONSIGNAR NOMBRES Y APELLIDOS DEL REPRESENTANTE COMUN],
identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR
NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENT DAD], como representante comun del consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccion, suscripcién y

ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD]

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

c) Fijamos nuestro domicilio legal cominen [..........cccccccocenee... 1

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

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

1. CONSORCIADO 1] [%]%
\
‘}f [DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]
/ ,  OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (%121
<] © CONSORCIADO 2] b
[
\ [DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2]
100%22

TOTAL OBLIGACIONES

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

2 Consignar tnicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en nimero entero, sin decimales.
2! Consignar tunicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en numero entero, sin decimales.

2 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! Consorciado 2

Nombres, apellidos y firma del Consorciado 1 Nombres, apellidos y firma del Consorciado 2
o de su Representante Legal o de su Representante Legal

Tipo y N° de Documento de Identidad Tipo y N° de Documento de Identidad

lmpoﬁénte

~ De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los integrantes del consorcio
—deben ser legalizadas.




SEGURO SOCIAL DE SALUD
LICITACION PUBLICA N° 19-2023-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 6

PRECIO DE LA OFERTA

Seﬁores, i
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 19-2023-ESSALUD/CEABE-1

Presente.-

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

TOTAL

El precio de la oferta [CONSIGNAR LA MONEDA DE LA CONVOCATORIA] incluye todos los tributos,
seguros, transporte, inspecciones, pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la
legislacion vigente, asi como cualquier otro concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del
bien a contratar; excepto la de aquellos postores que gocen de alguna exoneracion legal, no incluiran
en el precio de su oferta los tributos respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Importante para la Entidad
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\\Mﬁw ; ANEXO N° 8

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIISAD |

Seﬁore§ i
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 19-2023-ESSALUD/CEABE-1

Presente.-

Mediante el presente, el suscrito detalla la siguiente EXPERIENCIA EN LA ESPECIALIDAD:

T B N S R T MONTO
L CONTRATOlOIC | FEGHADEL | fppnpapeia | . {1 | TIPODE
| oBJETO DEL |N; GONTRATO/O/C /|0 TRATO O ADELA |  EypERIENCIA | g - |FACTURADO
| ConTRATO | COMPROBANTEDE | ="V =~ | CONFORMIDAD DE| ppoyeNiENTE® DE: | MONEDA | IMPORTE® | CAMBIO |, cyMULADO
. ' ‘ s USERELCASODH® - wnonne 7 0 L 1 LVENTAR 1 e

sMwlp|al Z2

2 ge refiere a la fecha de suscripcion del contrato, de la emision de la Orden de Compra o de cancelacion del comprobante de pago, segun corresponda.

2 (Jnicamente, cuando la fecha del perfeccionamiento del contrato, sea previa a los ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacién de ofertas, caso en el cual el postor debe acreditar que la
conformidad se emitié dentro de dicho periodo.

25 gj 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
acompaiiar la documentacion sustentatoria correspondiente. Al respecto, segun la Opinién N° 216-2017/DTN “Considerando que la sociedad matriz y la sucursal constituyen la misma persona juridica,
la sucursal puede acreditar como suya la experiencia de su matriz”. Del mismo modo, segin lo previsto en la Opinién N° 010-2013/DTN, “... en una operacién de reorganizacion societaria que
comprende tanto una fusién como una escision, la sociedad resultante podré acreditar como suya la experiencia de la sociedad incorporada o absorbida, que se extingue producto de la fusion;
asimismo, si en virtud de la escisién se transfiere un bloque patrimonial consistente en una linea de negocio completa, la sociedad resultante podra acreditar como suya la experiencia de la sociedad
escindida, correspondiente a la linea de negocio transmitida. De esta manera, la sociedad resultante podré emplear la experiencia transmitida, como consecuencia de la reorganizacioén societaria
antes descrita, en los futuros procesos de seleccién en los que participe”.

% ge refiere al monto del contrato ejecutado incluido adicionales y reducciones, de ser el caso.

27 gl tipo de cambio venta debe corresponder al publicado por la SBS correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato, de la emision de la Orden de Compra o de cancelacion del comprobante
de pago, segun corresponda.

2 Consignar en la moneda establecida en las bases.
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ANEXO N°9

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefiores i

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 19-2023-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
DENOM!NACION 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, segun corresponda

Importante

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

También le asiste dicha facultad al érgano encargado de las contrataciones o al érgano de la
! Entidad al que se le haya asignado la funcién de verificacién de la oferta presentada por el postor
/Kjk ganador de la buena pro.

TN
ST




-

SEGURO SOCIAL DE SALUD
LICITACION PUBLICA N° 19-2023-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 10

SOLICITUD DE BONIFICACION DEL CINCO POR CIENTO (5%) POR TENER LA CONDICION DE
L _MICROYPEQUENAEMPRESA
ITEM [CONSIGNAR EL N° DEL ITEM O ITEMS CUYO VALOR ESTIMADO CORRESPONDE A
UNA AS])

Sefiores i
COMITE DE SELECCION
LICITACION PUBLICA N° 19-2023-ESSALUD/CEABE-1

Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], solicito la asignacion de la bonificacién del cinco por ciento (5%) sobre el
puntaje total obtenido, debido a que mi representada cuenta con la condicién de micro y pequefia
empresa.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del b&stor o
Representante legal o comiin, segtin corresponda

Importante

e Para asignar la bonificacion, el comité de seleccion, segin corresponda, verifica la pagina web del
Ministerio de Trabajo y Promocién del Empleo en la seccién consulta de empresas acreditadas en el
REMYPE en el link hitp.//www2.trabajo.qob.pe/servicios-en-linea-2-2/.

e Para que un consorcio pueda acceder a la bonificacién, cada uno de sus integrantes debe cumplir
con la condicién de micro y pequefia empresa.
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REQUERIMIENTOS TECNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA LA
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS DE ESPECIALIDAD

- DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL SUMINISTRO

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

" Cueto N° 120, Jestis Maria - Lima..
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4.2,

FINALIDAD PUBLICA
El presente procedimiento de seleccion busca contar con los Dispositivos Médicos necesarios para el

abastecimiento y dispensacion en los establecimientos de Salud a nivel nacional para la atencion de los
asegurados y derechohabientes. '

DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO
Contratacion del suministro de Dispositivos Médicos de especialidad para los establecimientos de salud de

, EsSalud.

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

Anexo - A: Cuadro referencial de requerimiento por items.
Anexo - B: Cuadro de distribucién de items por redes asistenciales.
DOCUMENTOS TECNICOS

Documentos de presentacién obligatoria:
Deben acreditar con copia simple.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM).

La Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente a nombre del fabricante®, debe
comprender al dispositivo médico ofertado (codigo de identificacion, nombre comin y/o familia), en
conformidad con lo establecido en el D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes (art. 124, 125, 126y 127).
* A efectos de nuestra regulacién nacional y conforme a la clasificacion de Establecimientos Farmaceuticos,
un fabricante nacional necesariamente sera Laboratorio.

Para dispositivos médicos nacionales:
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 documentos como Certificado CE de fa Comunidad Europea, Norma ISO 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 modificatorias vigentes (art. 124, 125, 126y 127).
La exigencia de la Certificacion de BPM vigente se aplica durante todo el procedimiento de seleccion y
gjecucion 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 antigiiedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de emision.

NOTA: Para aquelios productbs que no requieran de Registro Sanitario, no sera necesario presentar el
Certificado de Buenas Précticas de Manufactura (CBPM).

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA).

A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, de acuerdo al D.S. N° 014-2011-SA y modificatorias
vigentes. : ’

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademés deberé presentar
el Certificado BPA de la empresa que presta el servicio de almacenamiento, acompafiado de la
documentacién que acredite el vinculo contractual entre ambas partes (documento de arrendamiento que
garantice que esta haciendo uso de los almacenes).
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Asimismo, cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento, todas las
empresas consorciadas que tengan dentro 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 Practicas de Manufactura (BPM), en aplicacion de la normativa vigente en el
territorio peruano.

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 1: Se precisa que el certificado de BPA debe tener en su alcance al producto ofertado (rubro,
clasificacion de riesgo), segtin formato en el cual haya sido aprobado por la DIGEMID.

. NOTA 2: Para aquellos productos que no requieran de Registro Sanitario, no sera necesario presentar el

4.3,

44,

www.essalud.gob.pe }

Certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento (CBPA).

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente

Otorgado por la ANM (DIGEMID); ademas, las Resoluciones de modificacién o autorizacion, en tanto éstas
tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion registrada ante la ANM y el dispositivo
médico ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario este suspendido o cancelado.

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

NOTA 1: La DIGEMID hizo de conocimiento publico (05.ENE.2017) que la vigencia de los Registros
Sanitarios se entendera prorrogada hasta el pronunciamiento de la Institucion, siempre que las
solicitudes de reinscripcion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos
sanitarios hayan sido presentadas dentro de! plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

NOTA 2: En caso algiin producto no requiera de Registro Sanitario, el postor debera adjuntar el Listado
publicado por la ANM (DIGEMID) vigente, resaltando el nimero de orden en el que se encuentra
el producto ofertado, o Documento® emitido por la ANM (DIGEMID) en atencion a la Consulta
Téchnica realizada por el proveedor.

* Considerar que este documento no podra tener una antigiiedad mayor a un (01) afio.
El Certificado de Analisis o Protocolo de Analisis

Documento en el que se sefiala los andlisis realizados en todos sus componentes, los limites y los
resultados obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas
especificas de calidad de reconocimiento internacional.

El certificado de analisis, es el informe mediante el cual se tiene constancia de que el producto ha sido
probado y ha obtenido un resultado conforme para ser liberado al mercado. Este informe, no
necesariamente tendra el ‘titulo’ de certificado de anélisis, sino que podra tener otras denominaciones,
siempre en cuando este permita demostrar que un producto esta apto para ser liberado al mercado.

Los certificados de anélisis deben consignar cuanto menos la siguiente informacion: nombre del producto
ylo cddigo del producto conforme a lo autorizado en su Registro Sanitario, nimero de lote, fecha de
vencimiento, fecha de analisis (inicio) o emisién del documento, las especificaciones técnicas y resultados
analiticos obtenidos, firma del o los profesionales responsables del control de calidad y nombre del
laboratorio/fabricante que lo emite.

Cuando las técnicas analiticas del producto no se encuentren en ninguna de las normas de calidad
nacional e internacional, se aceptara las técnicas analiticas propias del fabricante que se encuentren
autorizadas por DIGEMID en su registro sanitario.

En el caso de productos estériles, el certificado de anélisis deberd consignar la prueba de esterilidad y
método de esterilizacion; en caso no lo indique, deberé adjuntar el Certificado de Esterilidad del producto
ofertado en el cual se encuentre la prueba de esterilidad y método de esterilizacion. En caso que, en el
Certificado de Analisis se encuentre solamente la prueba de esterilidad o el método de esterilizacion, se
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podra complementar con el Certificado de Esterilidad la prueba o método faltante en el Certificado de
Anélisis.

El certificado de analisis por ser un documento técnico debe ser refrendado (nombre, firma y sello) por el
director técnico de la empresa postora.

Nota 1: La exigencia del certificado de andlisis sera conforme a lo establecido en los articulos 124, 125,
126y 127 del D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes.

Nota 2. Las normas nacionales, internacionales o metodologia analitica propia a las que se acoja el
fabricante en el Certificado de Analisis, deberan encontrarse vigentes a la fecha de fabricacion del
dispositivo médico.

Nota 3: Para aquellos productos que no requieren de Registro Sanitario, el postor debe presentar
Especificaciones Técnicas, carta de fabricante yfo folleterias emitidas por el fabricante. Las
Especificaciones Técnicas ylo folleteria describen las caracteristicas técnicas del producto, las mismas
que pueden contener normas nacionales, internacionales y/o propias aplicables al producto. - Asimismo,
si el producto tuviera Cerfificado de Analisis, este podr4 .ser presentado en reemplazo de las
especificaciones técnicas y/o folleterias emitidas por el fabricante. Las especificaciones técnicas y/o
folleteria por ser un documento técnico, debe ser refrendado (nombre, firma y sello) por el director técnico
de la empresa postora, siempre en cuando esta empresa sea un establecimiento farmacéutico.

Metodologia Analitica

- Cuando la metodologia de anlisis a las que se acoge el fabricante se encuentra en Normas Técnicas

Nacionales e Internacionales de Calidad, segin corresponda, es facultad de! postor adjuntar una fotocopia
de dicha monografia para facilitar la evaluacion técnica; en cambio cuando se trate de metodologias
analiticas propias del fabricante, el postor esté obligado a adjuntarlas.

La metodologia analitica propia del fabricante o también denominada técnica analitica propia, debe
contener el desarrollo de todas las pruebas analiticas a las que hace referencia en el protocolo de anélisis

* 0 en laficha técnica (Anexo C) del dispositivo médico. E! desarrolio de prueba, involucra el paso a paso de

como se realiza la prueba a fin de comprobar que el producto ofertado cumple con fa especificacion técnica.
Asi también esta metodologia en su contenido debe identificar como minimo: la prueba a realizar, material
y equipos a utilizar, procedimiento de prueba y criterios de aceptacion, necesarios para lievar a cabo la
prueba. Este documento debe ser emitido por el Fabricante del dispositivo médico ofertado.

La Metodologia analitica propia, por ser un documento técnico debe ser refrendado (nombre, firma y sello)
por el director técnico responsable de la empresa postora.

NOTA: La presentacién de Metodologia Analitica propia, Unicamente seré aplicable para aquelias
especificaciones técnicas en las cuales el participante haya declarado como método de comprobacién en
el Anexo C (3ra columna) dicha Metodologia Analitica Propia emitida por el fabricante del producto. Asf
también si en el Anexo C, hace referencia al Certificado de Andlisis como documento de comprobacion de
una especificacion técnica y este a su vez a una metodologia analitica propia, en ese supuesto, debera
adjuntar también la metodologia analitica propia al que haga referencia en el Certificado de Analisis.

Ficha Técnica del producto (Anexo - C)

El nombre y la descripcion del producto deben ser congruentes con lo solicitado por EsSalud segun el
cuadro de requerimiento. Entre otros, también debe figurar el nombre del producto segn lo autorizado en
su registro sanitario.

La omision de una o mas especificaciones técnicas requeridas en la ficha técnica del dispositivo médico
acarrea la descalificacion automatica de la propuesta.

Debe contener cada una de las especificaciones técnicas requeridas por la entidad, de acuerdo al siguiente
detalle:
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v / , caso de la informacion técnica complementaria contenida en folletos, instructivos, catélogos o similares, que
i;’” pueden ser presentadas en idioma original, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento de la Ley de
www.essalud.gob.pe { Jr. Domingo Cueto N 120 - 1 ﬁl E ‘f Slem re S‘{;“!’{% BICENTENARIO
| Jésts Marfa J J P =% &% DELPERU
i Lima 11 - Pert 111 i conelpueblo TS 2021 - 2024
| Tel.: 265-6000 / 265-7000 ] TN

: “AfRo del Fortalecimiento de la Soberanfa Nacional”
perfj satudazbile cenio de laigualdad de Oportunidades para Mujeres'y Hombres”

o  El postor debera citar en el Anexo C - Ficha Técnica del producto lo siguiente:

o 1ra columna: las especificaciones técnicas de la Ficha Técnica relacionadas a los
subtitulos: Maferial; caracteristicas, condicién biolégica, Dimensiones y De la
presentacién o0 empaque considerando todas las especificaciones contenidas en cada
subtitulo, la omision de una o mas especificaciones técnicas acarrea una
descalificacidn automética de la oferta.

o 2daColumna: Deberé registrar las especificaciones técnicas del producto ofertado, las
mismas que deben encontrarse en conformidad a lo requerido por la entidad.

o 3raColumna:

=  Paralos subtitulos Material, Condiciones Biologicas y Dimensiones, el postor
debe indicar las normas tcnicas nacionales, internacionales y/o métodos
analiticos propios, segin  corresponda, mediante las cuales acredita el
cumplimiento de las mismas.

= Para los subtitulos: Caracteristicas y De la presentacién® y/o empague el
postor debe indicar los folios en los cuales adjunta documentacion®™ que
sustenta el cumplimiento de dichas caracteristicas técnicas.

o 4ta Columna: En esta columna el postor debe sefialar los folios en los cuales se
encuentran los documentos con los cuales sustenta cumplimiento de [as
especificaciones técnicas requeridas por la entidad.

* Para el subtitulo “De la presentacién’”, las especificaciones técnicas: Caracteristicas de envase, envase
mediato y envase inmediato.

* Puede acreditarlo con cualquiera de los siguientes documentos: Registro Sanitario, norma nacional,
internacional o metodologia analitica propia o documento emitido por el fabricante (Certificado de Anélisis,
Manual de Instrucciones) por lo tanto, deberan adjuntar obligatoriamente el (los) documentos con los que
acredita la especificacion técnica.

Nota: Cuando en la 3ra columna haya referido normas nacionales o internacionales para acreditar
cumplimiento de las especificaciones técnicas requeridas por la entidad, de preferencia estas deberéan
especificar el capitulo o parte de la norma con la cual acredita cumplimiento de la especificacion tcnica;
asimismo en 4ta columna no sera necesario colocar ningtn folio, salvo que el postor decida adjuntar las
normas nacionales o internacionales a las que se acoge.

Las normas a las que se acoja el fabricante deben encontrarse vigentes a la fecha de fabricacion del
dispositivo médico y conforme a lo autorizado en su registro sanitario, las mismas que deben estar
actualizadas en atencion al art. 132° del D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes.

La Ficha Técnica del Producto debera estar firmada por el director técnico de la empresa.

Manual de Instrucciones de Uso o Inserto
segun corresponda

4.7.1. El Manual de instrucciones de uso o inserto, debe estar en conformidad con el Articulo 140° del DS-
016-2011-SA y modificatorias vigentes en refacion a la informacién que debe contener.
El Manual de instrucciones de uso o inserto es de presentacion obligatoria para Dispositivos
Médicos de Clase lll y IV, conforme a fo establecido en los articulos 124, 125, 126 y 127 del D.S
016-2011 S.A y modificatorias vigentes; Asi mismo, el proveedor debe asegurar que éste llegue al
usuario final, de resultar adjudicado. Cabe indicar que este manual o inserto debe corresponder al
autorizado en su Registro Sanitario.

El Manual De Instrucciones De Uso o Inserto, por ser un documento técnico, debe ser refrendado
(nombre, firma y sello) por el director técnico de la empresa postora.

Para los literales descritos anteriormente, aplica lo siguiente:
En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espafiol, se presenta la respectiva
traduccion por traductor pUblico juramentado o traductor colegiado certificado, seglin corresponda. Salvo el
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Contrataciones del estado y modificatorias vigentes. El postor es responsable de la exactitud y veracidad de
dichos documentos

4.8. Hoja Resumen de Presentacion del dispositivo médico ofertado y vigencia (Anexo - D)
En este documento se debe consignar toda la informacion relacionada con el producto que se esta
ofertando, la cual debe corresponder al producto requerido.

4.9. Presentacion de Muestra
El objetivo técnico de presentar la muestra como parte integral de la propuesta técnica, es corroborar por
parte del Comité de Seleccién o quién haga sus veces, la informacion consignada en los documentos
técnicos presentados por los postores, constituyendo asi un Ginico complemento tangible que permite la
verificacion de la informacion relacionada al dispositivo médico.

4.9.1) Aspectos de las caracteristicas ylo requisitos funcionales que seran verificados
mediante la presentacion de la muestra;

Se verificara en la muestra, los aspectos de las caracteristicas fisicas del producto que son
observables. (componentes, medidas nominales*, acabado), sus envases (Envase inmediato:
rotulado™, sellado, tipo de apertura, exento de rebabas y aristas cortantes; Envase Mediato:
rotulado**, manual de instrucciones, tipo de envase, contenido) forma de presentacion conforme
a lo autorizado en el Registro Sanitario. '

*Siempre que el participante no haya declarado en la Ficha Técnica (Anexo C) Norma Nacional,
Internacional o Metodologia Analitica Propia como método de comprobacién de la referida
especificacion técnica.
** E| rotulado para los Dispositivos Médicos
La informacion que aqui se encuentre deberé ser trazable con el Registro Sanitario, CoA, CBPM,
Informacién declarada en Anexo C y Anexo D.
o Los rotulados deben tener impresiones de caracter indeleble, legible y visible, resistente a
la manipulacién. '
"o Los rotulados mediato e inmediato deben estar de acuerdo a lo establecido en los Articulos
137 y 138 del Decreto Supremo N.° 016-2011-SA y modificatorias vigentes, y conforme a
lo autorizado en su Registro Sanitario.

o En caso de ser disposiivo médico estéril, el rotulado debera sefialar el método de
esterilizacion.

4.9.2) Metodologia que se utilizara;

Lametodologia a emplear para la evaluacion de las muestras considera dos aspectos importantes:
a. Evaluacién de trazabilidad documentaria comparada con la muestra y
b. Evaluacion mediante verificacion organoléptica de la muestra.

e Laevaluacion de la Trazabilidad documentaria con la muestra, consiste en verificar que
la informacion sefialada en documentos (Certificado de andlisis, Ficha Técnica, Registro
Sanitario, Hoja Resumen de presentacion del Dispositivo, CBPM. Manual de
Instrucciones) tengan congruencia con la informacion que obra en el rotulado, forma de
presentacion, envase y contenido de la muestra.

e Laevaluacion mediante verificacion organoléptica por Inspeccién visual de aspectos a
verificar sera confrastada con los documentos técnicos presentados para acreditar el
cumplimiento de especificaciones técnicas.

4.9.3) Mecanismos o pruebas a los que seran sometidas las muestras para determinar el
cumplimiento de las caracteristicas ylo requisitos funcionales que la Entidad ha considerado

pertinente verificar;
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Inspeccidn visual, inspeccion visual con lente de aumento, verificacién de las dimensiones del
producto ofertade con regla calibrada.

4.9.4) Namero de muestras solicitadas por cada producto;

Para cada uno de los items ofertados, los postores deberan presentar obligatoriamente dos (02)
muestras segiin forma de presentacion autorizada en su Registro Sanitario, las cuales, serviran
para: una (01) para evaluacion técnica por parte del Comité de Seleccion o quién haga sus veces y
la otra (01) quedard intacta y bajo custodia del CEABE para una eventual evaluacién en caso se
presente un recurso de apelacion.

Si la forma de presentacién del dispositivo médico esta conformada por: un envase mediato que
contiene dos (2) o méas envases inmediatos, entonces bastaria con presentar dos (2) muestras, las
cuales estaran conformadas cada una de ellas por: envase mediato conteniendo minimamente un
envase inmediato.

"Para los items ofertados cuyo costo sea superior a los S/. 500.00 (Quinientos con 00/100 soles), los
postores deberan presentar obligatoriamente una (01) muestra segln forma de presentacion
autorizada en su Registro Sanitario, las cuales, serviran para: evaluacion técnica por parte del
Comité de Seleccion o quién haga sus veces y para una evaluacion en caso se presente un recurso
de apelacion.

Si la forma de presentacién del dispositivo médico estd conformada por; un envase mediato que
contiene dos (2) o mas envases inmediatos, enfonces bastaria con presentar una (1) muestra, la
cual estar conformada por: envase mediato conteniendo minimamente un envase inmediato.

Las muestras serén entregadas a la fecha de presentacion de propuestas, (Anexo - E).
La muestra constituye un medio practico y objetivo para evaluar el producto ofertado; por lo tanto,
deberd tener en cuenta las siguientes consideraciones:
e Las muestras deberan estar marcadas o efiquetadas con la siguiente informacion:
Postor..., Procedimiento de Seleccion N°...... tem Ne....
o El niimero de lote y fecha de expiracion o vencimiento {mes y afio) de las muestras
presentadas, deben ser los mismos que figuran en el certificado de analisis.
e Para aquellos productos que requieren conservar la cadena de frio, es facultad del postor
presentarlo. De lo contrario estan obligados a presentar fotografias del: producto, envases
y rotulado.

- 4.9.5) Organo que se encargara de realizar la evaluacion de dichas muestras;

El comité de seleccion o quien haga sus veces, pudiendo solicitar apoyo o asistencia técnica del
especialista.

4,9.6) Direccion, lugar exacto y horario para la presentacién de muestras.

M@‘Lx Las muestras se presentaran a través de la ventanilla del Médulo de Atencién al Proveedor,
{I } ubicado en la Av. Arenales N° 1402 - Jesls Maria, en el horariode 8 ama1pmyde2pma3
| pm, en el mismo dia programado conforme el calendario del SEACE para la presentacion de

’ ofertas, la misma que es informada en la plataforma electronica del SEACE.

o Para las muestras no adjudicadas el postor debera recogerlas en un plazo maximo de
15 dias calendario, luego de consentida la Buena Pro, caso contrario seran destruidas o
incineradas por la entidad.

o Con relacion a las muestras adjudicadas, seran devueltas a solicitud del proveedor luego
de concluir el periodo de suministro, caso confrario seran destruidas o incineradas por
la entidad.

Asi mismo se precisa que, para las muestras cuyo costo sea superior a los S/ 500.00
(quinientos con 00/100 soles), el proveedor podra solicitar la devolucion de la misma,
después de la 1ra. Entrega.
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NOTA: Las muestras seran devueltas en el estado en que se encuentren por efecto de la
manipulacion durante la etapa de evaluacion técnica, en la Av. Arenales N° 1402 - Jesus
Maria, en el horariode 8ama 1 pmyde 2pma3pm

4.10. Rotulado de los envases mediato e inmediato

Copia simple

El rotulado de los envases mediato e inmediato debe encontrarse conforme a lo autorizado en su
registro sanitario. La informacion contenida en los rotulados deberd ser trazable con el Registro
Sanitario, Certificado de Analisis, CBPM, Informacion declarada en Anexo C y Anexo D.
e Los rotulados mediato e inmediato deben estar de acuerdo a lo establecido en los articulos
137 y 138 del Decreto Supremo N.° 016-2011-SA y modificatorias vigentes, y conforme a lo
autorizado en su Registro Sanitario.
o En caso de ser dispositivo médico estéril, en el rotulado debera encontrarse el metodo de
esterilizacién del producto.

En caso no se requiera la presentacién de muestras, debera adjuntar fotografias nitidas y con

informacion legible de los envases (todas las caras) del producto ofertado, a efectos de verificar la

correspondencia con informacion contenida en los rotulados de envases autorizados por la DIGEMID.
NOTA: De no encontrar imagenes nitidas y legibles, se considerara como no presentado el requisito.

IMPORTANTE: Los requisitos solicitados en numerales 4.3 al 4.10 serviran para acreditar el
cumplimiento de especificaciones técnicas del dispositivo médico, seglin descripcion de cada uno de
ellos.

DOCUMENTACION PARA ACREDITAR LOS-REQUISITOS DE CALIFICACION

CAPACIDAD LEGAL

DE LA HABILITACION DEL POSTOR.
(Deben acreditar con copia simple)

A.1. Resolucion de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.
Documento 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 su primera disposicion Complementaria

. Transitoria; debiendo adjuntar las resoluciones de los cambios y/o modificaciones realizadas en el
Establecimiento Farmacéutico segun corresponda.
Cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento todas las
empresas consorciadas que tengan dentro de sus actividades el almacenamiento o distribucion y
transporte de los bienes ofertados.

‘/}1 B. DE LA EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD
N
?

{

Requisitos:

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

En el caso de postores que tengan la condicion de micro y pequefia empresa deberan acreditar una
experiencia que no debe superar el 25% del valor estimado, 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,
segln corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben contar con la condicion de
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micro y pequefia empresa. (siempre que el procedimiento de seleccién o ifems respectivo, por su
cuantia corresponda a una Adjudicacibn simplificada).

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

Acreditacién:

La experiencia del postor en la especialidad se acredltara con copia simple de (i) confratos u érdenes
de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (i) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documental y fehacientemente, con voucher de deposito, nota de abono,
reporte de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que
acredite el abono o mediante cancelacién en el mismo comprobante de pago!, correspondientes a un
méaximo 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 contratacion; de lo contrario, se asumira que los
comprobantes acreditan contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la
evaluacion, las veinte (20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo que corresponda referido a
la Experiencia del Postor en la Especialidad.

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

En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de
consorcio o el contrato de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las
obligaciones que se asumi6 en el contrato presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia
proveniente de dicho contrato.

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccion convocados antes del
20.09.2012, la calificacion se cefiira al método descrito en la Directiva “Participacién de Proveedores
en Consorcio en las Contrataciones del Estado’, debiendo presumirse que el porcentaje de las
obligaciones equivale al porcentaje de participacion de la promesa de consorcio o del contrato de
consorcio. En caso que en dichos documentos no se consigne el porcentaje de participacion se
presumira que las obligaciones se ejecutaron en partes iguales.

Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en
caso que el postor sea sucursal, o fue-transmitida por reorganizacion societaria, deb|endo acompafiar
la documentacion sustentatoria correspondiente.

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

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

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

1Cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucién N° 0065-2018-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones
del Estado:

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

considerado como una acreditacion que produzca fehaciencia en relacién a que se encuentra cancelado.

Admitir ello equivaldria a considerar como vélida la sola declaracién del postor afirnando que el comprobante
" de pago ha sido cancelado”
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ituacion 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”.

6. 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: “Estado Peruano™.
> Nombre de la entidad: "ESSALUD".
- » Consignar la frase: “Prohibido su venta'. A
> Nomenclatura del procedimiento de seleccion: N° del procedimiento - (Aplicable solo al

envase mediato).

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

Asimismo, cuando el envase mediato esté provisto de un dispositivo de.seguridad de cierre (coberturas
plastificadas, cintas adhesivas, sello de seguridad o garantia) de fabrica, a efectos de no dafiar la integridad
del envase del dispositivo médico, se aceptara que el logotipo inicamente se consigne en el envase mediato.

EMBALAJE

El embalaje de los dispositivos médicos debera cumplir con los siguientes requisitos: -
e  Cajas de carton nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion, fransporte
y adecuado almacenamiento.
o  Cajas debidamente rotuladas precisando el niimero de cajas apilables, indicando nombre del
dispositivo médico, presentacién, cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor,
especificaciones para la conservacion y almacenamiento.

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

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

8. VIGENCIA MINIMA DE ENTREGA

_ 8.1. La vigencia minima del Dispositivo Medico debera ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento de
,(JP\3 su(s) fecha(s) de entrega en los almacenes de la Entidad adquiriente; no obstante, en caso de suministros
) periddicos de un mismo lote éste podra ser aceptado hasta una vigencia minima de QUINCE (15) meses
para las entregas sucesivas, siempre y cuando la primera entrega haya sido de 18 meses.
Lo antes sefialado se explica con el siguiente ejemplo: (sélo aplica para entregas sucesivas del mismo
lote). -

1ra. Entrega - 18 meses 7ma. Entrega —------ 16 meses
2da.Entrega = - 17 meses 8va.Entrega - 15 meses
dra.Entrega =~ - ~ 16 meses 9na. Enfrega =~ - 18 meses
4fa. Enfrega -~ 15 meses 10ma..Enfrega ----—--- 17 meses
Bta.Entrega =~ - 18 meses 11va. Entrega -~ 16 meses
6ta. Entrega - 17 meses 12va.Enfrega - 15 meses

Excepcionalmente, para los dispositivos médicos que por sus propiedades bioldgicas, fisicas y quimicas
no pueden cumplir con la vigencia minima establecida, podrén presentar vigencias menores, siempre gue
éstas no sean inferiores al 60% del tiempo de vida Util especificado para el producto y declarado por el
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fabricante. Esta situacion deberé encontrarse debidamente sustentada en la propuesta técnica, lo que sera
evaluado por el Comité de Seleccién o por el Organo Encargado de las Contrataciones.

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

Cuando por razones fortuitas, la entidad no haya consumido los bienes requeridos en el periodo de
suministro (12 meses), los postores se obligan a efectuar el canje del(los) producto(s) que se encuentren
proximos a vencer (3 meses previo al vencimiento), por ofro producto cuya vigencia no debe ser inferior a
12 meses al momento de su ingreso en el almacén de la entidad. Por tal motivo, el postor debe adjuntar la
carta de compromiso de canje (Anexo F), mediante el cual se obliga a realizar el canje respectivo a solicitud
de la entidad. Es de precisar que dicho Anexo-F se presentaré para la admision de ofertas.

9. CONTROL DE CALIDAD

9.1. DELCONTROL PREVIO
El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad previo a su enfrega, 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 que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad que el proveedor elija, en concordancia con las pruebas analiticas declaradas en la Ficha Técnica
(Anexo - C).
El nimero de controles de calidad y la periodicidad de los'mismos, seré determinado por fa entidad y esta

en relacion a la cantidad requerida en el procedimiento de seleccion segtin detalle en el Anexo - H, cuando

corresponda su aplicacion.
Cuando un lote sea declarado “no conforme”, el proveedor se obhga a retirar de los almacenes de EsSaIud
los saldos de dicho lote, procediendo inmediatamente al canje y/o reposicion del lote en un plazo no mayor
a los 10 (diez) dias calendarios contados a partir de la fecha de recibida la comunicacion por parte de
EsSalud.
Si las causas 0 motivos de fa “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 se obliga 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 abonaré el costo correspondiente
siempre y cuando la entidad haya efectuado el pago de dicho lote, mediante pago efectivo, cheque de
gerencia o deduciéndolo de cualquiera de sus facturas.

9.2. TOMA DE MUESTRA

o

<; Cuando el proveedor cuente con la totalidad del producto requerido para la enfrega, debera solicitar el control
de calidad al laboratorio de la Red. Sobre dicho total se seleccionara de manera aleatoria el lote (en caso
/ de presentarse mas de un lote) sobre el cual el laboratorio de control de calidad tomara las muestras para
los anélisis. Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deberan
! constar en el Acta de Muestreo (Anexo - I), 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
requisito obligatorio para la entrega del dispositivo médico en el lugar de destino. :

Las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del fotal de unidades a entregar.
Para la toma de muestra sera obligatorio que fodo el producto a entregar se encuentre rotulado con el
respectivo logo de la entidad, seglin lo indicado en el numeral 6.

9.3. DEL CONTROL POSTERIOR:
EsSalud esta facultado a realizar dentro del plazo de ejecucién y cuantas veces lo considere necesario,

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
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evaluados en concordancia con las pruebas analiticas declaradas en la Ficha Técnica (Anexo - C). Este
control posterior se realizara, siempre y cuando exista una queja o reclamo relacionado a la calidad del
producto. La queja o reclamo seréa evaluada por la entidad, quien evaluara la pertinencia de ser analizado
por un laboratorio acreditado de la Red 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 proveedor.

En caso de un control de calidad posterior con resultado ‘no conforme”, el proveedor podré solicitar su
apelacion o derecho de réplica (Prueba de Dirimencia) dentro de los siete (7) primeros dias calendarios
posteriores a la recepcion de la comunicacion por parte de EsSalud, el cual indicara la informacidn técnica
sustentatoria de la misma. La respuesta del proveedor no enmarcada en una solicitud de Dirimencia, ser&
interpretada como una negacion a su derecho de réplica o Dirimencia.

La solicitud de Dirimencia sera presentada ante el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del
Instituto Nacional de Salud (INS), con copia al laboratorio que realizd el ensayo y copia a CEABE para
conocimiento.

ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS EN EL CONTROL DE CALIDAD

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

e Laobtencion de un resultado de control de calidad "conforme" se interpreta como la conformidad de
las unidades de todos los lotes que conforman dicho universo. ‘

o La obtencion de un resultado de control de calidad "no conforme", significa que dicho universo no

- cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad solicitado en las presentes
condiciones generales, no pudiendo el proveedor distribuir ninguno de los lotes que conforman dicho
universo. '

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

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

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

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

DE LA RECEPCION Y CONFORMIDAD
Los Dispositivos Médicos que se entreguen en los almacenes de la entidad, deben corresponder a las
especificaciones requeridas y estar de acuerdo al producto adjudicado.
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La conformidad y recepcion se sujeta a lo dispuesto en la normatividad de Contrataciones del Estado; la
recepcion la efectua el Jefe de Almacén (o quien haga sus veces) y la conformidad estar4 a cargo del
encargado del &rea de salud (o quien haga sus veces) en el aimacén de destino.

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

o Copia Simple del Registro Sanitario o del Certificado de Registro Sanitario vigente, cuando por
primera vez se entregue el producto y sus actualizaciones, cuando corresponda.

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

e  Copia de los certificados de BPM, BPA vigentes al momento de la entrega, y sus actualizaciones,
de haber.

o Copia del Informe de Ensayo “conforme” emitido por un Laboratorio de la Red de laboratorios de
confrol de calidad, del(los) lote(s) muestreado(s), correspondientes a las pruebas realizadas en el
confrol de calidad, seglin corresponda a la entrega indicada en el cronograma de contro! de calidad.
En el caso que ninguno de los Laboratorios de la Red Oficial de Control de Calidad del MINSA
pudiera realizar aiguno de los ensayos de control de calidad exigidos en el Anexo - H, el proveedor
deberd acreditario mediante carta emitida por los laboratorios de la Red. Esta exigencia se aplica en
cada entrega que corresponda efectuar un control de calidad, cuando corresponda.

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

e Copia de la Carta de Compromiso de canje y/o reposicién por vencimiento, cada vez que se efectlie
la entrega en los puntos de entrega definidos por la entidad (Aimacenes).

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

DEL PAGO .
La Entidad realizara el pago en forma parcial de manera mensual por cada entrega realizada, previa emisién
de conformidad respectiva.

‘ Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por €l contratista la Entidad debe contar con la

siguiente documentacion:

- Recepcion seré dada por el jefe de Almacén o quien haga sus veces.

- Informe del funcionario responsable del area usuana emltlendo la conformidad de la prestacion
efectuada.

- Comprobante de pago.

Dicha documentacién se debe presentar en la ventanilla del Médulo de Atencién al Proveedor, ubicado en
fa Av. Arenales N° 1402 - Jests Maria

CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA:

El requerimiento es por un periodo de 12 meses, el cual cuenta con doce (12) entregas de acuerdo a las
cantidades referenciales consignadas en el cuadro de distribucion por redes asistenciales y por item,
sefialado en el Anexo - Ay Anexo - B.

Las entregas y las cantidades a suministrar seran aquellas consignadas en las 6rdenes de compra que seran
notificadas con una anticipacion minima de quince (15) dias calendario.

Las ordenes de compra seran emitidas mensualmente con una variacion del +/- 20% con relacion al
cronograma presente en las bases.

Las entregas seran mensuales y detalladas en cada orden, de acuerdo a la necesidad de la institucion y
garantizando la entrega total de la orden emitida.
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El cronograma referencial para entregas de dispositivo médicos es el siguiente:

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

i.  Sieldltimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega seré el dia habil siguiente.

b) Siguientes entregas: A partir de la segunda entrega, debe realizarse como maximo a los quince (15)

 dias calendario contados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra. El dltimo dia de

dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estara sefialada en las respectivas
ordenes de compra. Considerando:

i, SielUltimo dia de entrega es feriado o inhébil, la entrega ser4 el dia habil siguiente.

En el caso de entregas en Lima y Callao, el contratista deber4 realizar una coordinacion con cuarenta y ocho
(48) horas de anticipacion a la fecha de entrega, a los siguientes correos: proveedores1@salog.com.ps;
proveedores2@salog.com.pe; lineadirecta@salog.com.pe. _
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 tiltimo dia de dicho plazo se convierte en Ia fecha
o Vi, oy limite de entrega, la cual estara sefialada en las respectivas érdenes de compra. Considerando:

& P
2 Ll .8 i. Siel tltimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega ser4 el dia habil siguiente.
2 G HIROYASU g%z

Tg,‘%SUBGER NTER) - &

$ s o Asi también, sefialar que, los pedidos de urgencia no seran consideradas como entregas regulares, siendo
que esta, esté sujeta a la aceptacion del proveedor y pudiese solicitarse excepcionalmente por necesidad
del area usuaria. .

La compra se realizara considerando el 100% de la cantidad total estimada en el cuadro de requerimiento,
sin perjuicio de que la Entidad pueda ejecutar la reduccion de prestaciones de acuerdo a lo dispuesto en la
normatividad de contrataciones del Estado.

En caso sea necesario que el cronograma se extienda por un periodo mayor al inicialimente considerado, se
comunicara al CONTRATISTA durante la ejecucion del contrato y con un plazo no mayor a 15 dias
calendario hasta antes de la culminacion de la ejecucién del contrato.

La Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos - CEABE, podra comunicar al CONTRATISTA lo
anteriormente sefialado via electronica y/o al correo electronico declarado por el proveedor en su oferta.

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

LUGAR DE ENTREGA

Las enfregas 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 estén sefialadas en el Directorio
por punto de entrega (Anexo - G).

El horario para la recepcion de los bienes en los almacenes de EsSalud es de lunes a viernes 8:00 a 13:00
horas y de 14:00 a 15:00 horas.

Excepcionalmente, cuando la Entidad lo requiera podré girar la orden de compra de una determina entrega
de dispositivos médicos a un lugar de destino distinto, no contemplado en el cuadro de distribucion (Anexo
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- B). Cabe indicar que la modificacion de lugar de entrega solo podra efectuarse en el marco de las
direcciones sefialadas en el directorio de puntos de entrega (Anexo - G).

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

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

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

Si durante el acto de recepcion de los bienes se advirtiera mermas y/o productos deteriorados a
consecuencia del transporte, el contratista debera proceder a reponer o canjear los bienes que se hayan
detectado en las situaciones descritas en un plazo maximo de dos (02) dias calendario de notificado el hecho
por parte de la Entidad (ya sea por correo electrénico u otro medio).

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

INCUMPLIMIENTO DE OBLIGACIONES CONTRACTUALES

De conformidad con lo establecido en la normativa de contrataciones del estado, dentro de los causales de
resolucion de contrato, se debera considerar lo siguiente:

a) Laobtencion de dos (02) resultados finales NO CONFORMES de control de calidad. Se consideraran
los Informes de Ensayo programados en las Bases Administrativas del procedimiento de seleccién y
los resultados derivados de acciones de confrol y vigilancia sanitaria, realizada por la Autoridad de
Salud.
b) La cancelacion, suspensién o no renovacién de los certificados de las Buenas Practicas de
» - Manufactura y Buenas Précticas de Almacenamiento.
! , c) Lacancelacion o no renovacion del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.
. ) Lasuspension o cancelacion del Registro Sanitario por medida de seguridad.
e)  Cierre temporal o definitivo del Laboratorio o Drogueria por medida de seguridad.

NOTA:

1

q—«y:;} Se indican los siguientes anexos, deben formar parte de las Bases del procedimiento de seleccién:
|
f’ v' Anexo-A:  Cuadro referencial de requerimiento por items.

v' Anexo-B:  Cuadro de distribucién de items por Redes Asistenciales.
v" Anexo-C: Ficha Técnica del Producto conforme a las Especificaciones Técnicas de EsSalud.
v" Anexo-D: Hoja Resumen de presentacion del dispositivo medico ofertado y vigencia

minima.

v Anexo-E: Relacién de muestras para evaluacion técnica.
v" Anexo-F: Carta de Compromiso de canje y/o reposicion por vencimiento.
v Anexo-G: Directorio de puntos de entrega de destino (Aimacenes).
v' Anexo-H: Numero de Controles de calidad
v' Anexo-l.  Actade Muestreo ,
v" Anexo-J  Relacion de items que indican el monto establecido para la Experiencia del Postor.
s %
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ANEXO A

CUADRO REFERENCIAL DE REQUERIMIENTO POR ITEMS

20DIGO; ESCE i 25021 MES03 | MES04 | MESDS | MESC 7| MES08|'MES0S [ MES10| MES1T| MES12|' TOTAL
1 | 020100692 |Cemento quirdrgico para hueso : UN 269 258]" 268 326 476 470 455 454 461 465 464| 4,614
2 | 020103774 |Compuesto osteoconductivo en forma granulada blister de 10 cc UN 11 16| 11 20 ‘16 16 11 20 11 16 11 179
3 | 020202335 |Set de reconstruccién de ligamento cruzado anterior UN 38 39 38 36 35 37 35 36 36 37 37 445
2 | 020204092 Audifono retr.o~auricular digital para hipoacusia neurosensorial, conductiva o mixta moderada- UN 2 16 16 16 16 16 16 16 16 16 16 17 198

severa para nifio

5 | 020205238 |Cinta de sujecion cervical adulto longitud de 45-50 cm ancho 4.0 cm UN 557 506 556 506 557] - 506 556 506 557 506 556 506 6,375
6 | 020402204 |Prétesis revisién de rodilla small M UN 10 3 3 3 10 3 3 3 10 3 3 3 57]-
7 | 020402460 |Prétesis total de cadera cementada UN 52 36 41 36 54 49 50 46 49 46 59 54 572
8 | 020402466 |Protesis total de cadera cementada para cirugia de revisién UN 5 5 7 8 8 9 9 8 10 9 9 9 96
9 020402467 |Prétesis total de rodilla cementada UN 95 80 138 126 128 113 124 112 111 115 111 113] 1,366
10 | 020402527 |Set de sustituto oseo sintético UN 15 9 10 10 9 10 14 9 10 12 9 10 127
11 | 020402633 |Prétesis revision de rodilla con charnela y sistema rotacional pequefio UN 10 0 0 0 10 0 0 0 10 0 0 0 30
12 | 020402634 |Prétesis revision de rodilla con charnela y sistema rotacional mediano UN 16 3 6 3 16 3 9 4 17 4 5 4 90
13 | 020402635 |Prétesis revision de rodilla con charnela y sisterna rotacional grande UN 12 2 2 2 12 2 4 3 13 3 3 3 61
14 | 020402636 |Prétesis reversa de hombro UN 25 5 5 5 25 5 5 5 25 5 5 5 120
15 | 020700050 |Cuchillete para faco Con hojas de 15° UN 992 962 962| 1,074 1,314 1,314] 1,344| 1,308| 1,408] 1,483| 1,398 1,398| 14,957
16 | 020700530 |Perfluorocarbono liquido CcM3 402 402|401 402 402 420 422 422 421 422 422 422] 4,960
17 | 020700670 |Cuchillete para facoemulsificacion con hojas de 1.2 mm UN 350 350 350 350 350 350 350 350 350 350] 3,500
18 | 020700675 |Hialuronato (sédico)+ condroitin sulfato 3% + 4% solucién viscoelastica UN 3,366| 3,318] 3,348] 3,478] 3,398| 3,378| 3,448 3,318] 3,361 3,366| 3,371| 3,353| 40,503




ANEXO B
CUADRO DE DISTRIBUCION DE {TEMS POR REGZS ASISTENCIALES

1 020100692 _|Cemento quirtrgico para hueso UN 360] 180| 840f 142] 1,043 132| 560 19 390 44 241 1801 120
2 020103774 |Compuesto osteoconductivo en forma granulada blister de 10 cc UN 12 114 48 5
3 020202335 ; |Set de reconstruccidn de ligamento cruzado anterior UN 30 72] 128 6 72 3 2 84 12 12
4 020204092 Audifono retroauricular qjgital para hipoacusia neurosensorial, conductiva o mixta UN 170 0 2

moderada-severa para nifio
5 020205238 [Cinta de sujecién cervical adulto longitud de 45-50 ¢cm ancho 4.0 cm UN 0 2,040 3,972 N 3 360
6 020402204 _|Prétesis revisién de rodilla small UN |- 21 24
7 020402460 _ |Prétesis total de cadera cementada UN 84|- 0] 144 11 60 16 16 54 85 0 8] 60 6
8 020402466  |Prétesis total de cadera cementada para cirugia de revisién UN 10 6 24 1 40 1 14
9 020402467 | Prétesis total de rodilla cementada UN 120] 178] 360 2 50 240 9 58 10 145 21 12 80 36
10 020402527 _|Set de sustituto oseo sintético UN 12 4 4 1 72 24 10 0
11 020402633 [Protesis revisidn de rodilla con charnela y sistema rotacional pequeiio UN 0 30 0 0
12 | 020402634 |Prétesis revision de rodilla con charnela y sistema rotacional mediano UN 0 6 30 24 4 0 14
13 020402635 |Prétesis revisién de rodilla con charnela y sistema rotacional grande UN 6 30 1 24
14 020402636 " |Prétesis reversa de hombro UN 12 0 36 60 0 0 0
15 020700050 _ |Cuchillete para faco Con hojas de 15° UN 0] 768 2,760] 1,440 400} 3,000] 275 3,216] 170 0] 1,560f 270] 120 0} 120
16 020700530 |Perfluorocarbono liquido CMm3 800 1,080 600 480| 1,080 300 480
17 020700670 |Cuchillete para facoemulsificacién con hojas de 1.2 mm UN 3,500
18 020700675 |Hialuronato {sédico)+ condroitin sulfato 3% + 4% solucién viscoeldstica UN | 3,240] 1,800] 3,600] 2,992]| 5,460| 3,420| 1,800 2,400 120] 8,845| 1,008 100 1,320] 480] 300 0] 600f 240
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ANEXO B
CUADRO DE DISTRIBUCION DE [TEMS POR REDES ASISTENCIALES

1 020100692 |Cemento quirtrgico para hueso UN 2 96 58 251 24 4,614
2 020103774 |Compuesto osteoconductivo en forma granulada blister de 10 cc UN | - 179
3 020202335 {Set de reconstruccién de ligamento cruzado anterior UN 0 24 445
4 020204092 Audifono retroauricular (‘J‘i.gital para hipoacusia neurosensorial, conductiva o mixta UN 4 0 198
moderada-severa para nifio
5 020205238 |Cinta de sujecién cervical adulto longitud de 45-50 cm ancho 4.0 cm UN 6,375
6 020402204 |Prétesis revision de rodilla small UN 12 57
7 020402460 |Prétesis total de cadera cementada UN 24 0 4 572
8 020402466 |Prétesis total de cadera cementada para cirugia de revisién UN 96
9 020402467 |Prétesis total de rodilla cementada UN 18 3 24 1,366
10 | 020402527 |Set de sustituto oseo sintético UN 127
11 020402633 | Prétesis revision de rodilla con charnela y sistema rotacional pequefio UN 30
12 020402634 |Prétesis revision de rodilla con charnela y sistema rotacional mediano UN 12 90
13 020402635 |Protesis revisién de rodilla con charnela y sistema rotacional grande UN 61
14 | 020402636 |Prétesis reversa de hombro UN 12 120
15 020700050 |Cuchillete para faco Con hojas de 15° . UN 378 150/ 150| 180 14,957
16 020700530 |Perfluorocarbono liquido CM3 140 4,960
17 | 020700670 {Cuchillete para facoemulsificacién con hojas de 1.2 mm UN ' 3,500
18 020700675 |Hialuronato (sédico)+ condroitin sulfato 3% + 4% solucién viscoeldstica | un 696 18| 200| 184] 480 1,200| 40,503
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ANEXO-C

FICHA TECNICA DEL PRODUCTO CONFORME A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DE ESSALUD

De conformidad a lo establecido en las presentes Bases Administrativas para el Procedimiento de Seleccion en curso,
DECLARAMOS, que el producto que oferta mi representada cumple con los Requenmxentos Técnicos Minimos sobre
las Especificaciones Técnicas requeridas por ESSALUD.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Firmay sello del Responsable Legal
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ANEXO -D
HOJA RESUMEN DE PRESENTACION DEL DISPOSITIVO MEDICO OFERTADO Y VIGENCIA MINIMA

COIGO SAP: ottt s e
Denominacién y Descripeion:

1. No aplica: { )

2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los Aditamentos y/o
accesorios que se necesitan para la correcta utilizacion del
producto )

3. Si cumple, indicar nombre de accesorios y cantidad:

1. No aplica: ( ) ‘

2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los equipos necesarios, en
calidad de cesion de uso, los cuales recibiran el mantenimiento
correspondiente seglin cronograma establecido por EsSalud,
los cuales deben ser devueltos por fa Institucion al término del
contrato, en el estado en que se encuentren ()

3. Si cumple, indicar nombre de equipo en sesion de uso:

__[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

' A
AL
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...................................................

Firma y sello del director Técnico
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ANEXO - E

RELACION DE MUESTRAS PARA EVALUACION TECNICA

Sefiores
Comité de Seleccion / Organo Encargado de las contrataciones
Tipo de procedimiento de seleccion N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]

Presente. -

De mi consideracion:

“Afo del Fortalecimiento de la Soberanfa Nacional”
la igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

El que se suscribe don / dofid veevveverinire e e
,CONRUC. N e, hago

N . Representante Legal de ........coevvveecenineinnennenn,
“entrega de las siguientes muestras de los productos para Evaluacion Técnica.

SUBGER NTE(E) ot

4

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

'
EE & /
I 2N
Cua ’
 Lig e,
“\‘i‘bprféﬁfff;wo ) ...' .................................... .. ............................
Olen y e Firma, Nombres y Apellidos del postor o
ig Representante legal, segtin corresponda
y
v,
i

3 E? Siempre
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ANEXO - F

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

Sefiores

Comité de Seleccion/ Organo Encargado de las contrataciones

Tipo de procedimiento de seleccién N° [Consignar nomenclatura del procedimiento]
Presente. -

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicion por vencimiento” en

representacion del ..........cocvvveiien i (Razon social de la empresa o consorcio) por fos .

productos que se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada a fa ...
(Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion).
El canje sera efectuado solo para los siguientes productos, en cumplimiento de las especificaciones de vida util.

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

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

Firma, Nombres y Apellidos del postor
Representante legal, segln corresponda

- “' ‘ “l a
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ANEXO -G
DIRECTORIO DE PUNTOS DE ENTREGA DE DESTINO (ALMACENES)

ZONANORTE . - | cupap:
RED ANCASH AV. CIRCUNVALACION N° 149 LADERAS DEL NORTE (HOSPITAL lil CHIMBOTE - ESSALUD) CHIMBOTE
RED HUARAZ CAMPAMENTO VICHAY S/N - INDEPENDENGIA - HUARAZ HUARAZ
RED LALIBERTAD JR. JULIO GUTIERREZ SOLARI N° 322 - URB, LOS JARDINES (FRENTE AL OPEN PLAZA LOS JARDINES) TRUJILLO
AV. LOS INGAS N° 150 - DISTRITO LA VICTORIA (ALMACEN DE MEDICAMENTOS & REACTIVOS DE LABORATORIO)
RED LAMBAYEQUE PARQUEINDUSTRIAL MZ B LT, N° 07, 08, 0 Y 70, DISTRITO DE PIMENTEL — CHICLAYO (ALMACEN DE MATERIAL CHIGLAYO
MEDICO).
RED CAJAMARCA JR. JOSE OLAYA 267 REFERENCIA ( SUCRE Y JOSE OLAYA ), BARRIO LA FLORIDA CAJAMARCA
RED PIURA CALLE 8 S/N° - URB, MIRAFLORES CASTILLA. PARTE POSTERIOR HOSP. ll - CAYETANO HEREDIA PIURA
RED TUMBES AV. MARISCAL CASTILLA N* 976 1ER. PISO (REF. HOSTAL EL BUNQUER) TUMBES
ZONA CENTR i : L R CIDAD; .
RED JUNIN AV. INDEPENDENCIA 296 - EL TAMBO; HOSPITAL [if HUANGAYO HUANCAYO
RED PASCO CASA DE PIEDRA S/N - LA ESPERANZA - CHAUPIMARCA - PASCO CERRO DEPASCO
RED APURIMAC URS. SOL BRILLANTE QUINTA CAYETA PATIBAMBA BAJA SIN LOTE 61,68 ABANCAY
RED HUANCAVELICA AV, ASCENSION SN DISTRITO DE ASCENSION PROV. HUANCAVELICA HUANCAVELICA
RED AYACUCHO AV. VENEZUELA S/N - DISTRITO DE SAN JUAN BAUSTITA AYACUCHO
RED HUANUCO JR. PEDRO PUELLES 465 HUANUGO, REF. HOTEL GARU,PARQUE AMARILIS HUANUCO
ZONAOREENTE o o e T e cpAD
RED AMAZONAS JRON AYACUCHO 755 CHACHAPOYA CHACHAPOYAS
\RED UCAYAL JR DOS DE MAYO 521 - CALLERIA PJ. 8 DE OGTUBRE, HOSPITAL il UGAYALI PUGALLPA
1. ERrep LORETO JR. CUSCO Ne 476 - DISTRITO DE PUNCHANA- IQUITOS - LORETO 1QUITOS
‘ ,§‘§1 JR. AREQUIPA N" 257 (ALMAGEN DE MEDICAMENTOS)
/| RED MADRE DE DIOS PUERTO MALDONADO
JR. CAJAMARCA N° 341 (ALMAGEN DE MATERIAL MEDICO)
T"ReD wovomaen JR. VARACADILLO N° 324 MOYOBAMBA
RED TARAPOTO JR. PRIMERO DE MAYO N* 680-DISTRITO DE MORALES TARAPOTO
ZONASUR S AT . i clupAD,:
RED ICA CALLE LOS ALGARROBOS S/N* URB. SAN JOSE: (COSTADO DEL CAM ICA) ICA
ESQ. PERAL CON AYACUCHO SN 2D0 SOTANO EDIFICIO GERENGIA - CERCADO
) RED AREQUIPA (MEDICAMENTOS) AREQUIPA
CALLE JUAN VELAZCO ALVARADO SN PUERTA 6 HBCASE - CERCADO (MATERIAL MEDICO)
RED MOQUEGUA URB. LOS OLIVOS, FRENTE A LA ROTONDA, 2DA ETAPA A6 - A11 MOQUEGUA
,‘ RED TAGNA GARRETERA CALANA K.5 - CALANA HOSPITAL Ill DANIEL A. CARRION TACNA
g RED CUZCO AV. MICAELA BASTIDAS SN - WANGHAQ HNAGV 1ER NIVEL cusco
; RED PUNO JR. JUAN FRANCISGO GACERES N*600 - RINCONADA SALCEDO PUNO
RED JULIACA AV. JOSE SANTOS CHOCANO MZ. H12LOTE 8 URB, LA CAPILLA, JULIACA, SAN ROMAN JULIACA
ZONA DEPARTAMENTODELINA - sl R | woan
SALOG AV. EL SOL N° 400; PROVINCIA CONSTITUCIONAL DEL CALLAO CALLAO
SEDE GENTRAL AV. ARENALES CDRA. 13- 2° SOTANO. LIMA
RED SABOGAL JR. OLINA 1081 - BELLAVISTA CALLAO CALLAO
RED ALMENARA AV. GRAU 800 LA VIGTORIA LMA
RED REBAGLIATI AV. DOMINGO CUETO S/N LIMA 11 JESUS MARIA LIMA
INGOR JR. FELIX CORONEL ZEGARRA N* 465, JESUS MARIA LIMA
CNSR JR. FELIX CORONEL ZEGARRA N* 417, JESUS MARIA LIMA
U Fuente: Sub Gerencia de Almacenamiento y Distribucion
( .
E . T et aen sl
www.essalud.gob.pe { Jr. Domingo Cueto N 120 m & S}»empre & §\,“,,,,é:' BICENTENARIO
{ Jests Marfa | J i suehl =%, §S% DELPERU
i .?225 12 é - éagég 12657000 ? } 17 con el puebio ‘ ':j/{ﬂ i!‘\\:\" 2021 - 2024
P Tel: AN



= ANEXO H :
CRONOGRAMA DE CONTROLES DE CALIDAD POR {TEMS

T b

1 020100692 |Cemento quirirgico para hueso UN 4,614 N/A
2 020103774 |Compuesto osteoconductivo en forma granulada blister de 10 cc UN 179 N/A
3 020202335 |Set de reconstrucci6n de ligamento cruzado anterior UN 445 N/A
4 |. 020204092 Audifono retroauricular djgital para hipoacusia neurosensorial, conductiva o mixta UN 198 na | o
moderada-severa para nifio R P
5 020205238 |Cinta de sujecidn cervical adulto longitud de 45-50 cm ancho 4.0 cm UN 6,375 N/A
6 020402204 |Prétesis revision de rodilla small UN 57 N/A
7 020402460 |Prétesis total de cadera cementada . UN 572 N/A
8 020402466 |Prétesis total de cadera cementada para cirugia de revisién UN 96 N/A
9 020402467 |Protesis total de rodilla cementada UN 1,366 N/A
10 020402527 |Set de sustituto oseo sintético UN 127 N/A
11 020402633 | Prétesis revisidn de rodilla con charnela y sistema rotacional pequefio UN 30 N/A
12 020402634 |Prétesis revisién de rodilla con charnela y sistema rotacional mediano UN 90 N/A
13 020402635 | Protesis revisién de rodilla con charnela y sistema rotacional grande UN 61 N/A
14 | 020402636 |Prétesis reversa de hombro UN 120 N/A
15 020700050 |Cuchillete para faco Con hojas de 15° UN 14,957 N/A
16 | 020700530 |Perfluorocarbono liquido CM3 4,960 N/A
17 | 020700670 |Cuchillete para facoemulsificacién con hojas de 1.2 mm UN 3,500 N/A
18 | 020700675 |Hialuronato (sédico)+ condroitin sulfato 3% + 4% solucién viscoeldstica UN 40,503 N/A
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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio del Fortalecimiento de la Soberanfa Nacional”
“Afio del Bicentenario del Congreso de la Republica del Perg”

ANEXO -1

ACTA DE MUESTREO N°......covuneee

Procedimiento de seleccion N° [consignar nomenclatura del procedimiento]

Fecha: ........ [ 0] N Numero de entrega:

PrOVEEAON: .vvttctectcccectete ettt r b et sre s se s bt s e s sa st seabessne st sasnssesennneesssesesnerenes
Laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud:

Datos del Dispositivo Médico:

NOMDTE: c.vveirecrerersees st sss st sss s esass s sess s ssaens
Forma de Presentacion: .......... e s bbb i et
FADIICANTE: ...voireierctecre et e et st seib bbbt s bbb bbb bt s bt sn bt
PIS: .ottt s bt s b st e ea b et e et b s e renbenben b
N° de Registro Sanitario 0 CRS: ......coovvevcieenceesrcceeesse s et e bt s e b e e et s enas
Datos del Muestreo: _
Lugar del mUESIre0 (dIrECCIONY: ..uuvucerereereerre ettt sress s ssss s st ssssssssstssessesassssssssassons
N° total de Unidades @ BNITEGAR: ...ttt sess bbb sbeaanen
N° total de lotes a entregar. ......ccoevevrrrrennee correspondiente a entrega Nro.........cccoveeeeeerireeiiennnns
TN oo N°delotet Ut | Fechadevencimiento | o . Cantidad -

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

. N°delote -

|7 N°deunidades: . .

Lotes muestreados:

Técnica de muestreo:

Firma y Sello del Representante Firma y sello del Quimico Farmacéutico Analista
del Proveedor Laboratorio de Control de Calidad




“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”
“Afio del Bicentenario del Congreso de la Republica del Pery”

Comprometidos cmézg&

ANEXO -J

RELACION DE [TEMS QUE INDICAN EL MONTO ESTABLECIDO PARA LA EXPERIENCIA DEL POSTOR

B R e MONTODE LA
e L i i EXPERIENCIA DEL
CODIGO. DENQ’M{NAC]ON‘DEL,DISPOSITIVO MED](‘::AQ,_:_F ,_POSTOR ENLA -
, o o e e | ESPECIALIDAD
1120100692 | Cemento quirdrgico para hueso S/489,000.00
2 120103774 | Compuesto osteoconductivo en forma granulada blister de 10 cc S/1,137,200.00
3 |20202335 | Set de reconstruccion de ligamento cruzado anterior S/18,200.00
Py Audifono retroauricular digital para hipoacusia neurosensorial,
4 | 20204092 conductiva o mixta moderada-severa para nifio §/122,300.00
5 20205238 gl:ta de sujecidn cervical adulto longitud de 45-50 cm ancho 4.0 S/ 366,500.00
6 120402204 | Protesis revision de rodilla small S/1,596,000.00
7 20402460 | Protesis total de cadera cementada . S/ 3,603,600.00
8 | 20402466 | Protesis total de cadera cementada para cirugia de revision S/2,476,800.00
9 120402467 | Protesis total de rodilla cementada S/4,500,000.00
10 | 20402527 | Set de sustituto oseo sintético S/ 406,400.00
1 120402633 Egztue:%so revision de rodilla con charnela y sistema rotacional $/1,000,000.00
12 | 20402634 Erg(ti?:rluso revision de rodilla con charnela y sistema rotacional $/3,000,000.00
13 120402635 grrca')rt‘%sgs revisién de rodilla con chamela y sistema rotacional $/2,000,000.00
14 120402636 | Protesis reversa de hombro - - S/ 3,500,000.00
15 120700050 j Cuchillete para faco Con hojas de 15° S/184,700.00
16 | 20700530 | Perfluorocarbono liquido S/ 307,500.00
17 120700670 | Cuchillete para facoemulsificacién con hojas de 1.2 mm S/ 136,000.00
Hialuronato (sodico)+ condroitin sulfato 3% + 4% solucion
18 | 20700675 viscoelastica S/ 4,000,000.00
2981 Siempre

1 ,'! gg I cneapueblo
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MM-136  |20100692 7

GRUPGO O FAMILIA! TRAUMATOLOGIA

NOMBRE; CEMENTO QUIRURGICO PARA HUESO

EMPAQUE

+ Bndividual,

« Que garantiee Ias propledades ﬁ,stc s, esteritidad ¢ integsidad det pméuuio
« Peel Open.

- Exenta de particulas exaafas, rc’tﬂba«t y mmta\ cortantss,

- Rotulatle: Segiin Bases,

MATERIAL

= Pobintere y mandimcry de gso quamrgtco Y !m::pmiarm
- Polimero (Polve)
e Pﬂizmcmmmmrmta {PMMAY, mrjcrossforas de 30 & 150 mi¢ras de didmatro,
-+ Siiilato de koo mdd perdxXilo &6 bérrbita.
= Mondnitro {Liguitn)
« }iiéwqmmmm
- Drimicti - u;‘a:ﬂiﬁ*\ (QMF'{)
« Esteril, apm‘sguw aléxico,

CARACTERISTICA:

« Liquido y rm¥vo sin aplicador.

« Lo meézcta del cemento dobe ser homogénen'y periniti la manipulecidn de por o menos 7 Riduds
antes dol fragoado.

« Drebé ser radi iopaca y de viscosidod cstindor,

« Lax caracieristicas del meterial deben gsmmursu usD on'la veconstruecian do fraceuras
de huesos 'lm"gecu yen la colocacidn de’ proétesis articulares.

- Dobie penmhr §uhiko Can dp tivadar; de sex necesario.

DIMENSIONES

~Pultinero 40 gn
- Mxmon\m’o 20 ¢e.

* Segiin rwoomendaciones de FDA ya la comuidad Burnpea {CE),
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MM-161 20103774 20103775 — 20103773 - 20103776

GRUEQ O FAMILIA: ORTOPEDIAY TRAUMATOLOGIA

NOMBRE:  COMPUESTO OSTEGCONDUCTIVO EN FORMA
GRANULADA

Vs, 34 de Badep de 114

EMP &Q!JE
- Doble empaque
~ Peel open.
~{jue garantice la cstmhdad e integridad del producto,
- Exeneo de part;w!&s éx!rarms, tebabas y aristas cm'tzmtm
- Rotulado segun bases:

MATERIAL

~{ompuesto biotégice ¢ osieowadsctwa fenmde r fibras »somcaies h;tmanas efi estructira porosa d& PLGA,
-PEG {polfraeros),
-+ Condicin biokgica: eséril, &xéxaco. hipoalergéaico.

CARACTERISTICA

« Matetia! osteoconductivo que permite ta osteoiniegracion medignie formacion de'puentes interoseos.

BIMEB@SEONES
Blister de § ¢

Blister de 105,
Blisterde 20 ¢¢.
Bf:ste: de30cc,




MM-522 20202335

GRUPO O FAMILIA: ORTOPEDIA Y TRAUMATOLOGIA - UNIDAD DE ARTROSCOPIA

NOMBRE: SET DE FIJACION INTERNA PARA LIGAMENTO CRUZADO
ANTERIOR

Viernes, 14de Enero dz 2074

EMPAQUE
« Triple empaque
- Apertura peel open
< Que garantice 1a esierilidad € mtegndad del pmdacw
- Exento de defectos, particilas extrafias, rebabas y aristas cortantes
* Rcmtadtn seguin bases

MATERIAL

« Poister-cret-cetona

< Condicién Biologica: apirdgeng, atéxico, hipoalorgénico:
- Esterilizacién: Rayos Gamma

CARACTERiSTICA

Composicidn femoral:

- Implante. désplegable para ﬁj&ﬁéi\ bses.

Lcmx;soneme tibiak:

- Toinitto ainorrescants con: vahfas Je proteceion y zéhwm de injerto.

{)IWN%‘DNES
- Implante femoral de’ 9allmmx 25435 mmide tongitud,
- Implante tibial de 82 11 mni x 30 mm de longitud.

* La empresd adjudicada debeé proveer ef instrumental especifico para 14 coloeacién de dichoimplante.




MM-038 20204091 - 20204092

GRUPO O FAMILIA: GTORRINOLARINGOLOGIA

NOMBRE:!  AUDIFONO RETROAURICULAR DIGITAL PARA HIPOACUSIA
NEUROSENSORIAL; CONDUCTIVA O MIXTA MODERADA-
SEVERA.

“fiernes, 24 de Enero €2 2098

EMPAQUE .
~ Individual.
- Que garantice b integridad del producto
~Resistente s la mmz:uiaciéﬁ. mmporte ¥ azmm;etsamwaw
+ Rotulado: Semn Buses

MATERIAL
“ i}ePVC, palwreiano, polimeros y material dé equips ealectrémco.

CARACTERISTICA.

GENERALES:

- Fabricado sesun ROTIMAES de calidad que aseguren. la f«'ﬂidsﬂ éei pfoducto

. Debers Programarse de'acuerdo o 13 hipoacusia de cada mm&e

» Audifono retroarticular con profcsis intracanal de stlicona o acrilico de acuerdo a la anatomia de cada pacicate

ESPECIFICAS!
« Digitales programables computarizidos o con wimimers {Mintmo 2)
- Con sistema de discriminacion y control aytomésico de volimen.

. Sistesa sitiplificads Son salida: 120 dB'. 138 dB como MAXI0 © ganancia ;cmmeé:o* G0l - 7848
- Distorcién armoénica 10tal MAXina: menos del $%.

REQUERIMIENTQ:"

BATERIA: Tipo ziac aém éw‘:amhtes dcprafe:mcza tamafio 13, mﬁos 3 12
‘cantidad: minimo-de cincd

OTROS: -

- Garantia dos aiios como minimo (mtrega de cana ﬂegmmna}

- Debeincluirge unia cali’bracaén segiin requeri miento gef psuario.

- Deberd garantizarse of servicio post venta de servicios'y socesarios:
- Adaptacion del audifonoal psctemc minime 3 semareds.

CONFORMIDAD DE RECEPCION:.
fnformie del pmveeéot ¢ fos siguientes éxdmends:
- Auﬁxomﬁna stn audifoncs

_« Aldiomestia 'y lag@aadmmetm cod auﬂnforws

Los resultados deberdn ser verificados por ¢l médico solicitante y tener canta de conformidad del paciente,
luego de 1a adapracién del audifono.

DIMENSIONES
< Adultos y niftos
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20205238

GRUPO O FAMILIA: CIRUGIA DE CABEZA Y CUELLO COPHOES » UCT - MEDICINA INTERNA -

CIRUG1A GENERAL

NOMBRE:  CINTADE SUJECION CERVICAL

Viemes, 36 de Brero 66 2014

EMPAQUE
+ tdividusl,
- Cuue garantios la mwgndad del producto;
- Exento de defectos, particulas cxtrafias, rebabas ¥ aristas cortantes.
- Rotulado: sejlm bases,

« Algodin
- Anvlale figo veloro
- Condicion bioldgica: aséptice, atdxico, hiposlergénice.

C/ &MC?ER&T[CA

- Giarantiza s estabilidad'y permaniencia dgl tube de traguettomia.

- Evila el excesivo movimiento, lateralizacioh yio salida deta ciuls; sin restringir ef movimiento
de Jos adaptadores giratorios.

Presentacion del producto:

« Bolsas por 10 unidades,

* O caniddes s rhermints del v,

DIMENSIONES
Adslto

- Lengitud: 45 - S0 et
«Anchor AGom

Pedidfricos y Nenonatos
~ Longitud: 25 < 35 em,
< Anchos25cm;




MM-482

EICHA TEGNICA DE DISPOSITIVO MEDICO.

“FECHA DE ELABORAGION | 22,06.2018 | VERSION [ o,

1. Denominacion thcnica: | PROTESIS PARA REVISION DE RODILLA

2. Unided de medidar | UN

3. ‘Griipo o Familiai Orto;aed:a y Traumatologia

» A ] 294(}2202 Pl‘C}t&SiS rewsién de. rodal alarge
4, Codigo SAP: | 20402203 Préfesis revision de rodilia medium
’ 20402204/ Pritesis rews i6n de rodilia small

Protesis: cememada r;ue tenga vastagos para cementar y/fo no cementsr con
polimero: patelofemorotibial y- aleacion. cromo-cobalto o titanio: para: una

5. Descripcion General:
Tpet 1 revisién de profesis de rodilta g prétesxs prirnaria comp&e;a de: rodsita*

GARACTERISTICAS TEGNICAS

- 6. lnéxcasion de uso:
o Para una fevisian de protesisde rodttla o protesis primaria ¢otriplela de rodilia,

7. Componentes y Materiates del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig 1. Prétesis para revision de rodilld (no incluye disenc)
MATERIAL
o Campanente Femorak crome-cobalto o titanio
o Componente. ‘Tibiak base tibigl retélica cromio ~cobalto ¢ ttanio

o Insetio: polistileriv de ultra altd peso molecutar
¢ Componente-patelar: Polietileno de ultra pesp molecular-

QARA@TERIST!CA

o Exénto de supérficies irregulares y bordes. cortantes.
o Componente: femoraly disefio anatomico’ para. ladg dérecho o izquigrdo, para cementar o no
cementada: con surco p -femoral extendido; con disposzt:vo de- f;ac:én mirameciuiar modular |

centrsca ¥ excénﬁnca. conjdxspos:tsvos campensatonos de defectos 6seos femorales, e
: ?agma 1 ée 10




ESTERILIZACION:

o Componentes mefé%rcm' radiacién gamma;
o Comiponentes de. poheu eno: radiadion. dJamma u f»ado dé etilens'o plasma gas

8. -Conidicién Bivlogica:
' Esterl, atéxico, apirégeno; hipoalergénico; nio iitahte; hermiocariipaible
9. Dimensiones:

0 Componente femoral dérecho’e izquierdo disponible-a| _Menos en cuatro iallas de acuerdo, ai

10.Dé Ja Presentacion:
C‘.,ar..acter‘i'sﬁcas:

e
o
o
o De sellado hermético
‘Envase lnmedigfo:};

Q
. Envase Mediato;
o]

Légotipo:

" - Setde ,siru ental especifico para el modelo para- celocac:én y refiro. de ser nec:esa:‘nc, proveerd

Componente. tibial: . Base: rietslica disefigds para cemenfar 0 no. cementada’ qué acepte 1a
‘sncorporacxén de vastago intramedulares, de colocacion centnca y excentnca Yy cuias o-step 0.

Inserto tibiat: companble ‘con Ia besetibial mefalica; mecanismo.de fijacisn’ dé acuerdo al modelo.
‘condisefio para estabilizacion postenor. semlconstfeﬁidas o constremdas “(con estabﬂ;zacuén para’

varo—va}go) !
fComponente patelar; forma ovalada o ciroufar, con' pivotes o telones para: conservarf Jamén

. modelo Y de espesor variable,

Componenie tibial con: cuatro’ tallas ¢oma minimo t& aciierdd sl rodels.
Inserto fibial ‘gue cubra todas las tallas:de latibia yde diferente espesor entre 8 a 30rim {minimo:
seis alternati ivas).
Componente patelar: de frés medidas diferentes como minfmo acorde conél modelo
Log' disposﬁwos compensatofios femarates ,:aies deben -estar disponi rehtes.
grosores'y iong;tudes teridran’ stern(véstagc} tibiales y fémorales de diférentes’ dxmensmnes

rodilia cemeniada debe contar ademas con jos: sngusen’tes elementos

peiforador y sisra
~Cadd protesis:debe it atompafiada de una o dbs hojas de sierra adecbatas al hodels,

Que garanﬁce las propiedades-fisicas; ia esterilidad, las, condiciones bzolégncas e mtegr dad del |
producto durante el almacenamiento, fransporte y distribucidn.

Exento de particulas extraias, rébabas y arlstas coftantes.
De facil apertura

Individual para cada componente

Individual para catg‘companente

Péginé?. de10




o Elenvase mediato yio mmedlato {en caso: que ¢l producto sélo cuente. con envase lnmedlaio), debe- '

llevar el logotipo solicitado por la Enttdad con letras visibles y tint3 indeleble, prefetentemenle de
color negior. o

. Consignar la frase: “EsSajud™;

ii. Nombre dela Entldad ol GOTIF’O

iii. Consgnav fa frase: “Prohibida’s
iv. Nomenclatura del proceso d seiecc N

Embalaje:

el 'Ca;as de carton nuevas y- res&stentes que.garanticen a lntegﬁdad orden, conservacion, ifansporte 12

‘adecuado almacenamierx 0. -
'Cajas quie faciliten su conteo y facil &y ;Iam;ento;’ reczsando ¢l numero de: cajas apil ables
Cajas debidamente rohiladas indicando nombre de sposmvo médico;, presentamén cantidad, lote,

fecha de vencimiento, (er caso. ‘aplique), Aembre del proveedor, especsf caciones para la consemacxon
yel almacenamignto.

”c_x.o

o... Debe descartarse ia utilizacion.de cajas de productes. comestibles o productos de tocader ‘enlre ofros..

11, Rotulado:

o De acuerdo a-lo; autorizado erisu Reglstro Samtano‘ El contenido dé los rotuladés de: los envases’

}nmed ato:y medsato‘ (si: _phca) deb 'é;- contener"nfo macion: establecida’ en &l ‘marco’ d& los

o reznscnp ion cie su Re uSiro Samtano de

Vgﬂancna Sairiitaria- de. Productss  F ar’
:aprobado por Decreto: ‘Supremo- N* 016-2011-SA; modificadd por &l Decrato Supremo 029-201 5:SAY
SA., y ser ;mpresa con fintaindeleble yresistente ala manipulacion,

‘Traténdose de? nume;o de Iota v fecha de expiracion, “éstos tambign podran-ser impresos én alto ¥

‘ba;o refieve:

éutzcés Dlspcsxtsvos Médicos: V- Prc 'duptos Samtanos;

REQUISITOS TECNICOS.

El dispositivo médico debe contai cori los sigtiientes décuifientos técriicos Vigentes:

1, Registro Sanitario o Cert
‘Productos Fari ti
Resofucianes ‘de’ _ 1 :
-correspondenicia ‘entre. & mformac:on registrada ants ‘1a At
Fafmaceut;cos Dtsposmvos Médicos ¥y Producios Sanitarios (ANM) y'el dispositivo médicoofertado.
No se aceptaran productes cuyo Reglstro “Sanitario esté suspendxdo o-gancelads.,

cado de Registro Sanitario, vngente otorgado por. o Autorzdad Nacional de
Dlsposmvos Médacos y~ Productos Samtanos {ANM) Ademas, las
torizacion;

La exugencna de vlgencia del Reglstro Sanitari o Cemf cado dé Registro Sahitario del prodicto se
.ap%ica Pparatodo el proceso dé seleceién ¥ ejecticion. eontractual.

2, El'certificado de analisis es.un informe: téenico suscrito.por el profesional reSponsabie da control de.
‘calidad, en el que se-sefala los anaitms realizadds én todos sus componentes, log: Ilmales y los:

résultados obtemdos en dichos analisis;’

‘arregld’a la§ exigencias' contempladas en las normas
especificas de calidad de reconocimients

rnaciotial; Cuando.se haga meéncion & protocolc dé

andlisis se refiere.a certificado de analisis. £f certificado de andlisis debe correspoader al joté de la

muestra presentada,
‘Los postares deben contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

3, Resol Ltmén de au:onzaczén Sanitana de Funsnonamfento

érganos Desconcentrados de la Autoridad Naciopial d& Saluct {ODY; & través dé 13 Direccibn de

ngan por- finalidad acreditar la.
nal de. Proguctos

: emltvda por & Direccién ‘General de
: dad. Namanal de Pmductas
Farmac : tncos Disposztwos Médccos y Productos Samtanos (ANM) olas Diresciones.dé Salud como |
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‘Medicat "enio'e;' :

'Regiona es dez’Mem‘camentos Insumos’ ¥ Drogas como Autoridades de Prodictos Fafmaceutucos. )
‘Dispositivos Médicos ¥ Productos Sariitarios de. hivel regxorza! {ARM) de- acuérdo 1o establecido en
el articulo 21° de 1a Ley N

2 20459 « Ley de log Productos- Farmaceutlccs stposntwos Medscos y
Productos. San:tanes y.en el arhcuio 17* ysu Primera D:sposxc:on Compiememana Transitoria- del

”Regla.rnento de Establecimientos Farmacéiticos aprobado por Decreto: Stipremo'N* 014-2011-SA:

{,. Cerlificacibn- de: Buenas Practicas ‘de’ acuerdo.a lo gontemplado en- el amculo 1 1 0™y Tertera
Disposician Campiementaria f«“ina!del Reglamento de Establectmtentos Farmacéui;cos aprob ad 'por‘ .

"Décreto Supremo N7 0142

‘8A, segln corresponda;

4.1, Parg los dispositivos. médicos nagionales:

‘Fabricantes: ,

«  Contar con & Cert:ﬁcac:én cie Buenas Practicas.de- Manufactura (BPM) vigentd, glie comprenda
13 “ég!zccs emli;o‘o por- la Aufor;dad Nacional de Produclos | .

03, Médlcosy Productos Samianos (ANM) En. el casoque la fabricacion |-

la fabrieacion: de ‘digy
Farmacéu ces
dei dasposshva miédico o
de rias dé:un labdratorio, el pes:or dabe coniar con tas certificacionés de Bugnas Précucas de
Manufactura (BPM) aphcables a Gada una.de los laboratonos que participan en |a prodiccion,

‘Drogueria;.

- Cantar con Ia }Cemf icacion de Buenas Précticas cie Manufactura (BPM) vsgente del fabr;cante, :
ia la: fabricacién: de- dispositivos médices, emitido porla Autoridad Naciorial d&
Productos Farmacéuticos, Disgositives Mé&dicos ¥ Productos Sanitarios (ANM): Eri el'caso que &
poy etapas; es decir, eliyd fabncacjén lmpinque !a 1
de un 3aboratorco el postor debe gontar.con Jas certificaciones de Buenas. :
Pr ,ﬁcas de Manuf : tura (BPM) ap! lcabtes a.cada.uno de los laboratorios que. partzc:pan enla ¢

que comprenda;

fabnc;actén de$ d!sposﬁiyo Thédico’ ofartacio sea

producclonx

- Contar con la Certificacion de Buenas Pratticas.de Aimacenami ento (SPA) anombre del postor,; '
emmda poria Autonda _Nacuonal de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos ;
Sanitatios (ANM) oiAltoridades dg Productss Farmacéuticos; DlspOSIttvos Médicos v Prodactos' |

Sanitarios de Nivel Reégional (ARM), de acuefdo a lo estahlecsdo enel articulo 22° de'la Ley NE
29459 ~ Ley de Ios pmductms farmaceuhcos d:sposmvos méd cos.y productos samiarios yenef

articulo 111" del Regiamento de Esiabiecnmlentos Farmacéuticos ‘aprobado por Decreto.

Suprerno N™014-2011-5A,

4.2.Para dsqus;twosimad;@:os importados:

. Contar con Ja Cedlﬁcacién de Buenas Praclicas de' Manufactura (BPM) vigente, eritido por la-
. Autoridad Nacionjal de Productos’ Farmacéuticos; Dispositivos Médicos- y Productos Sanitarios:
{(ANM), u.otro documento ¢ que acredite &l cumphmleﬂto de Normas de Oahdad especificas al tipo.

de dispositivo médico, por ejemplo, Cerhfxcado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485,

wgente FDA u otros de acuerdo al nivel de riesge; emitido por fa Autoridad o Entidad Competente-
del pais.de. ongen En caso de produccidn por etapas; para cada'urio de los fabotatorios se debe’
presentar el certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u. .otrg documento que'|

acredlte ef cumphmlemo
concordanc«a con los artf

ormas de Caildad v;gentes segtn lo antes seffalado; esto dlfimo en
s 124,

' oS’ y Drogas olas Dlrecciones Regtonaies c%e Salud o qurenes hagar\ susveces |
' _<0m0 Auiondades Reg:onaies de: Salud (ARS). a través de las Direcciones |:

o sea poretdpas, es decnr, cuya' fabnca" ién implique Jg paﬁtcspamor;' '

¢ 125°, 126y 127° dél Reglamento para el Registro, Control |
y\fgelancaa Sanz:aria de Productos. Farmacéuticos, Dispositives Mgdicos y Productos Samtanosm
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aprobado ‘por Decce&o Sﬂpremo N° 016—2011-SA -modifi cado por el articulo 1° del Decreto |

Supremo N 001-2012-SAy porel articulo 1° del Decreto Supremo N? 016-2017-SA,

‘¢ Se considera valido el Certificacion de- Buenas Practicas de Mariufactifa o 'su equivalente,
otorgago. por la- Autoridad .o enfidad competente de los paises dé Alta Vigilancia Sanitaria.
También se considera valido el Certificado dg Buenas Practicas de’ Manufactura de las

autoridades competentes de otros palses con quienes se suscriba convenios de reconscimiento.

mutuo

o En hingln caso: el postor podrd presentar Ja oferta de un dxsposmvo ‘médico que tenga
impedimento para su internamiento en el pais solicitado por I Autoridad Nacional de Productos:
Farmacéiticos, Disposifives. Médicosy ‘Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de |

Io establecide en el drticulo 24° del Regfamento para el Registro, Control y Vigil ancia Samtana

de Productos Farmacéuticos, Dlsposzt;vos Médicos® y Productos Sanitarios. aprobado por Decreto’

Supremo N* 016-201‘i SA,.

R Contar ton la Certificacion de Buehas Practicas dé Almacenamiento (BPA) & nombre del postor, '
© 0 gmitidaipor la Autoridad Nacional de Productos F armacéutzcos, Dtsposﬁi\ros Médxcos y F‘roductos. :

' Samtarsos (ANM)'G Autoridades’de. Productos Farmacéutzcos msp

Supremo N° 014-2014-SA.

Para el caso de los Certificados: emmdos e el extranjero que no'consigné fechd de Vigericia, estos

deben feneruna antigliedad no. mayor de dos (2) afios contados a partlr de la fecha de su. ‘emisidn;

La exigencid dé la Cértificacion de Buenas Practicas de Ranufactura. (BEM) u otro documento que

~acred:te el cump!;mxento de Normas de. Calidad especxﬁcas al tipo.de dispositive mgdico; por ejempio

Certificado CE de la Comitinidad Etiroped, Norina. IS0 13485 vigénte; FDAU otros deacuerdo alnivel |

als de. origen; y de Buanas Précticas» :
plica durante todo. el proceso de seleccion y e;ecucnom

de riesgo emitido por la-Autoridad o E‘ntidad. Competenté del p
de Almacenamtento (BPA) wgentes 5
: contractual para: d‘ ispositivos: médicos nacionales ¢ importados..

La‘documentacion detallada en el rubro REQUISITOS, debéra présentarse enidioma espafiol; en‘
casG0 g¢ preseme én idiora dxferente al espafiot, ésta deberd estar acompanada de traciuccmn simple.

correspondsente

: Nivel Regconal (ARM), de acuerdo a o establecido en el artwulo 22" de la Ley N°'
' 29459 Ley de los Productos, Farmacéuticos; D;sposmvos Médicos’ y-Proguctos Sanitarios y en |
el articulo 1117 del. Reglamento de Establecimientos’ Farmacsuttcos ‘aprobads por Decreto |

CONTROL DE GALIDAD:

AN

El d;sposmvo médico estaré su;eto al contrel de. caltdad en &l Centro Nacional de Confrol de Cdlidad ¢
cualguiera de los laboratorios: autorizados que ‘conforinan fa Red de Laboratorios Oficiales de Confrol de:

Calidad del pafs:

PRUEBAS Y REQUERIWIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE GONTROL DE GALIDAD _

Dispositiva Médice. | Prieties Cantidad de Muestra para prueba
 PROTESISPARK Caracteristicag Fisicas'
REVISICN QE.RQD;LLA: Aspscto visual No aplica
Dimensiones
Rotulado.
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Ensayos dé Seguridad

| Priigba de esterilidad

{ Prueba de corrosién,

{ Desgaste
| Dureza:

Resistencia  1a carga
estatica’

| Resistencia al torgue

Esterilidad.

| Endotoxinas bactedanas

Pifogenos

~ NORMAS TECNICAS NACIONALES EINTERNAGIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO
MEDICO {Facultativa). . :

Normas: Técnicas Internacionales

“Aplicabiiidad

Procedimientos  de. _muestreo para.
inspeccion . por  afribulos.  Parel;
Esquemas: de muestren clasificados: por-

fimite de- calidad " aceptable (LCA) ‘par

180 2859:1,

Especifica n sistema de muestreo de

-aceptacion para I inspeceisn por atributos, Esta
clasificado ‘en términos del limite: & calidad
aceptable (LCA). :

inspeccion lote por lote:

Dispositiios madics - Sistérnas  de
Gestion .de:la’ Calidad ~ Reguisitos para
pmpds'itqs: reguiator’io‘s;.~ ‘ '

180 13485

gestion:de la calidad-que’ pisde ser usado
.una, organizacién Involucrada ‘en una o mas

médico, incluy.

instalacion, asistencid “tégnica;

distribucich, servicios. de mafitenimient
tales: ofganizaciones.. El proveedor o parté

Especifica: Io5 requisitos para uri Sistema de
por

etapas: de| “ciclo: de “vid:

c desiristalacién
final, eliminacion dé. log dispositivas médicod, y

pradifocién;

&l disefio y desarrollo o prestacion: de servicios'
relacionados (Por ejemplo Soporte Técnico).Los
requisitos de’ esta iorma: pueden también ser | -

Usados por proveedores U’ ofros’ pardicipantes:

externos que proveen el products. (or ejsmplo.

X . OF ejemy
matetias primas; compenentes, subconjuntos, |

dispositivos médicos, servicios de-esterilizacion,

senvicios  de. _calbracien, servicios _d
mien(c) para

externa puede elegir voluntariamente: curnplir fos
requisitos de “esta' norma o tal’ conformidad
puede ser requerida por contrato,

Dispositivas medicos, Sisfemas  de
Gestish de 14 Calidad. Requisitos’ para

_propésitos regulatorids.. ’

NTP 150
13485

Especifica los requisitos para un sistema.de.|
gestion de'la calidad que puede ser-usado por |
una'‘organizacion involucrada en und. b mas:|
| etapas’ del ciclo’ de vida de un: dispasitivo

medico, ‘incluyendo ‘el disefic y désarralio, |
produccién, almacenamiento, 'y * distribucion, |
acion |

instalacién, asistencia ‘técnica, desinstal
final, eliminacion de fos dispositivos’ médi
el disefio y desariollo o prestacion de setvicios
relacionados (Por ejemplo. Soporte Técnice).L.os

requisitos: de- esta NTP' pueden fambién’ ser |
usados por proveedores, u;otros participantes |
externos que proveen. el producto (poi ejemplo |

o8, ¥ |
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matenas pnmas componentes. subconjuntos, |

dxspomﬁvos médicos, se
servicios

s, servicios:de esterilizacion,
calibracion, servicios  de

defl’ibLiCIén Sefvicios de ‘mantemmlanto) para’|
tales organizaciones, El ‘proveedor ¢ parte |
externa puede elegirvo luntariamente cumplir los”
requtsxtos de esta NTP o tal conformidad puede.

ser requerida por contrato

IS0 14971

Dispositivgs - médicos.. Aplicacioh de- la

‘gestion. de nesgos ‘a los dlspositwos
‘médicos,

Especifica el proceso para gtie un fabncan(ei
identifique. fos riesgos- ‘asociados  ¢on Jos
dnsposmvos medlcos para estimar ¥ evaluar {ds |
riesgos asociados;  controlar esfos. rigsgos y

controlar a efectwldad de los csntroles

aplicables:a todas

‘un.dispositive. mddics.

itos de- la_norma SO 14871 son |
stapas del ciclo de'vida de |

(SO 16142-1.

Iprlncapxos
‘adicionales para: todos: los: drsposmvos
_medtcos excepto Ios*dtspcsitw@ medlcos !

seleccnon de normas

Disposntlvos ‘médicos  ~  Principios

‘esenciales. reconocidos; de;: seguridad Y

Py

desempeno de dlsposmvos médicos -
les. generales Y
‘especificos

7 Tgsencigles

Incluye. 165 prificipios esenciales de segundad y

desempefo, identifica’ fas normas Yy guias
significativas que pueden usarse en la
evaluacuon‘ de 1a conformic
médica con:  log T

ales: generales: de seguridad” vy

- desempenc que aplrcan a todcs los dlspos;t:vos i
médicos incluidos o dispositivas ‘médicos de

diagnostico in vitro {IVD):.

de un dxsposmvo'
5 esanmates_
reconocidos cuando se cumplan, indican si‘un |
dusposntwd s seguro y s& desempefia segun o]
o. Identifica y-describe los seis’ principios-

IS0 109931

:E\ratuaclon braloglca de dispositivos

Evaluacton Y. ensayos

Describe los principios ‘generales qué rige Ta
sion, biolégica de: ‘dispositivos. médicos

dentro de:un proceso de gestisn de nesgos, lal|

\ cuerpo y séiecéton de prusbas. apfopiadas

180.10993:4

para infefacgion ¢on sangre

. | evaluar, as

s | Proparciona 68 requisitos generales para|:
interacciones. de dispositivos. |-

médicos con. sangre.

1150 10993-5

‘médicos.
c;totox;ctdad in vitro..

Evaluacion  biologica: de  dispositives
Parte 5 Ensayos: para

Describe, Ios

d :sposmvos médncos

metodos de ensayo para la/|
€V, la. citoloxicidad’ in: vitro' de|

180 10993-6-

Eyaldacion biologica: de dlsposmvos;
médicos; Parfe 6: Ensayos. refativos a 1os
efectos Iocaies despues de ia :mp!antacnén’t~

Especifica Ins “métodos de - ensayo para la|
‘evaluacion-de los.efectos lo¢ates después de la|
;mplamacfon de biomateriales  previstos para |’
| utilizacion en dispositivos médicos: '

o

180109837

Evaluacion: ‘biol égtca de dxsposrtwos;

médicos: Parte Residiuos. de la
esterilizacidn: por: oxido de’ emeno

para que 10$ dts

‘_Especﬂ” ca Jos. limites: permis:bles para los.

‘etileniclorhidring (ECH} &n dlSposmvos medlcos '

mcilvaduaies estenhzados ;aor O, ios

y las metodos para deterrnmar la csnforrmdad

su Gomercializacion.

ivos §e puedan liberar para _

|150:10993-10.

Evaluacién. biolégica de dispositivos

fédicos - Parte 10; Ensayos de irritacion'y
sensibilizagion cuténea.

i Pescribe el procedxmtento para 1a evaluaczon ge

disposifivos:  medicos y  sus. materiales
consnwyentes -conrespecto a. su potenctal de
producir- irritacion y- sensibilizacion cuténea

{(hipoalergénico):

ISO-10993-11
— srstémlca

‘ EValﬂachn

biologica: ‘de  productos
sanitarlos, Parte 11 Ensayos de toxicidad

sobrg. I0s  procedimientc
: evaiuac;on del potencial de fos tnateridles: del.

ﬁspeczﬁca los requisitos y proporc;ona una. guia
en fa
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d;sposmvo medzca para causar- feacctones‘

117et,

.. ... Evaluacion biolégxca “de: d:spositivos Descnbe L. marco para la tdentifcac:én de un, '
1SO10993:18 médicos.. Paite 18:  Caraclerizacién | matérial ¥y 15 identifica 4A y £
-quimica de: los.materiales; $Us componéntes. qulmfcos
Esterilizacién de  dispositivos médtcos ‘ E
B 455 'SX o ?a fme'{;% %equssﬁ?s ptm: de, Especif Iizmr‘%?tgzﬁos. para: el pdesarro:i'lo,ﬁ
de; o,aaiamnye trol de Ak e .
ruting dé un proceso de esterilizacion para g:tarﬂ;gcggzznéginséxido de -stilena para
dispositives medices, P o= .
. Esterilizacion  de d:sposztavos médicos,
180 111374 ?ad‘am?n l?arierd“i ?equm'{gs %af? de, ,5:{;'360#‘ ca Jos: requ%zxmrit para ‘el éesarrollov
= ~ .desanollo, la validacion y- el control de | ) S g
,rutma de ri. proceso de estenhzacnon para: ﬁ,,sé;rcf:cwn por rad(aclon para dep '
dispasitivos médicas. ‘ "
o g:}i?';ﬁﬁfé‘q d%:;;?f sggosisi?gd’zﬁz o | Especifica los: requisitos generales para 4
180 17665-1 g ¢ Requt P desarrolio, validacion y:-coritrol de ruting de un:
" desarrollo, validagion y control de rutina de roceso de esterilizacion por calor hismedo para
un  proceso. de- esterilizacién: para g; < os:ir Tdic s P pe
drsLSIvaos médicos A p vos' medico:
spec lo requxs“tos y mélodas. de: €nsayo
Efvasads: ‘para dispositivos medlcos naterial , Sistemas. de barpegg; estéril
150116071 esterilizados. términalments.  Parte 1:. 2f -esteril y
T i Requ:sltos para los ma{eriaf es, lo§ | sistemas’ dé énvasado prewstos para ménlener
sistemas de. barrerg estenl y sistemas de |la estenildaé de. log dispositivog meédicos |
envasado esterilizados terminaimente. hasta el punto:de
actualizacion.. . :
Especifica los. reqmsxtos para el. desarrollo. y |
Envasado pata dfsposxhvos médicos: ;ahd lorf de p 0Ces0s: para ema;sado de.
i 5 ESterilizades terminalmente, Pare 2 | ispositivos: médicds que. $on’ “ésterilizados
150116072, ReGUISTEos pard procasos de confur midad, terminalmente. Estos. procesos incluyen el |.
' selgéo yeﬁsam&adjs 2 conformado, selragig,yensamb ado de'sisternas:
de. barrera preformada Sistemas’ de barrera |
) estéril y sislernas de envasado
LGP Capitulo.  Prugbas de esterilidad, - La prueba de esterjlidad se. aplica:a- articulos
£715 ‘ ‘ que ‘se requiere sean est riles,
USP Capitule  Prueba dé'endotaxinas bactenianas : _Prueba para deteciaro cuantlficar endotoxinas
&85> : [de bactenas gramnegativas usando un lisado;
.| de amebogitos’ del cangrejo herradura (L;mu!us
polyphiemus.o TacHypleus tndentatus}
Prueba dxseﬁada para_fimitar & un _hivel
-aceptable. ‘el riesgo de reaccion febrl en |
USE Capitdlo- o _ pacientes a los que:se inyecta un determinado
|&i51>. Prueba de‘pirégeros. | producto. La prueb .mide el abmento. de fa}
| ’ temperatura corporal en conejos a 305 que se ).
inyecta und solucién: de. prueba por’ via|.
intravenosa.
‘I Los métodosy requisitos de: este- capitulo. se |
. ..aphcan a. d:Sposztxvos 0 eyuipos” que. entrari“en |
USP Capitulé Dispositivos: médicos ' ~ Priebas de- | contacto, directo 0 mdirecto con el sisterria
<161> endotoxinas bacler:anas ¥ pirégenns cardiovs &l sisterha linfatico o8l liquzdo
| cefalérraquides. y- due’ se. ettquetan coitto
. , esteriles y apirégenos. '
'ASTM E18~ Métodos de. ensayo estéridar para 19 Los'métodos de ensayo cubren Ia datermmamén :
dureza Rockwell de- materia}as metaincos

da ia dureza Rcckwell ¥ la dureza supert‘ csal
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"Rockwei de los. materaales meiéhcos por el

prmcipw de dureza’ de mdentacron de Rockwe;

[SO 14830

| denominados:

1 lntemac§

I Especifica .ios requisitos generaies para os|

implantes quirirgicos no activos, € lo sucesive
Cimiplantes.  Esta. tidrma
intemamonal no s¢ aplica a los: lmpiantes :
dentales. 1os. materlales de restauracion dental,
los implantes transenc!odéattcos vl
transradiculares; las lenfes intradculares:y los
implantes que utilizan te;fdos animales viables,

Con respecta- a I seguridad, esta Norma
Qnai especﬁ“ ca les requtsutos para el

ﬁ 3

‘materiales, 1a- evaluacion del dise :
_fabncacnon la esterilizadion, &l embaiaje Y la

informacion summlstrada por el fabricante; y las

pruebas para demostrar el cumplimiento: de
estos raquisitos,

ISOITR:14283

Implantes  quirirgicos no  activos:
requisitos generales:
lmplantes para. c1rug|a' _Priricipios.

‘esengiales de segundad y desempeno

Proporciona los pnncrptos fundamentaies para'
el disefio y fabricacion de nmplaﬂtes dclivos-0 no

|actives con el fin de que cada imp!aﬁte pueda

Jograr su proposito previsto;

1S0 142431

Implarni €
protesis fotales’ de- articutacion ‘de rodilla-
Partg 1

‘sgaste con control de -cargay las

p‘é”r’é‘ 1a 'prUebé:.a

para. cirugia - Desgaste de:

Paramietros de  cdrga |y
dasplazamlento para maguinas. de prueba |

ientales correspondientes | I !

Esta parte de 1SO 14243 ‘especifica el
‘movimiento  angular relative: de” flexion’ /
exterision entre 1os. componentes articyl ados, el
patrén-de-fa fuerza aplicada, la _velecndad y la

duracion de:las pruebas, I; guracion de la
muestra ylaprueba enforno que se-utilizara para
: as:de desgaste de protesis totales’ de

150142432

Implantes para’ cirlgia - Desgaste: de |
protesis totales de articulacion de rodilla. - |

Parte 2: Métodos: de medlclén

g . .
Esta’ pafte de-150714243 especnf ca un meiodo
de -evaliacion- del desgaste del’ componente;

tivial de’las protesxs totales de:la apticulacion de
Ia rodxlia,ut*hz_ando la técnica gravimétrica para
los compopenies probados de acuerdo coni 1ISO |
14243-1 0 1SO 14243-3, §églin corresponda,

1SO 142433

Imptantas para: cirugia » Desgaste de
protesis totales de articulacion de rodifla -
arga. Y desplazamiento

. prueb de:

condiciones

correspondientes parala prusba

_tentoino de prigha’ que se
% | prueba de desgaste de. l& atticulacion total de

- Irodilla prétesis en méquinas de pmeba de
1desgaste “que tienen -control. de carga’ amat

Describe un método de prueba que especifica el
‘mavimiento angular relativo: de flekion /
extension entre componerites articulados; el
‘patrén de fuerza apficada; velocidad y.duracian
dé (@ prueba, confguracaén de muestra Yy
iizard para la

contfol de movimiento, angular de: flexion /
‘extension control .de desp!azamlento APy

| control de fotacih fibial:

iSO 14879+1

Iraplantes paraclfiigla - Protesis'totales de
-articulacion -

de” rodila Pate 1
Determinacién ‘de' las: pmpledades, de

‘resistencia de las bandejss. tibiales de
‘rodilla

| Especifica’ un

metodo: de prueba. para
determinar las propiedades de resistéricia, en
condiciones de  laboratorio: -gspecificas, - de.
bandejas ftiblales utilizadas: en profesis déef
articulacion de rodilla ‘para sosiener y asegurar.
la superf‘ icle de’ articulacion d p?astnco Sel
aplica. a las. bande;as tibiales que. cubren 1as

1 mesetas medial Y laietal e la tﬁaza

- .Pagina’9 de’10




{180 5832:3

- metélicos= P

Implantes parg dirugia - Materiales
Aleacion de titanio g | 'anX

alumm: 4-vaw : ar}ado

. 'qmrurg cos

(80 5832-4.

Imp 2ntes para trugla: - Matéfiales
metélicos. < Parte. 4

molibdeno aleaci Grrde ¥undwxoh

Cobalts-cromo:

Especff cg lds caractenstlcas ¥ los métodos de:

ba: ) - para la aleacid "de'
) orbd ‘ o;para uso en lafabricacit :
implanies quiirGrgicos.

| 150 7207-1
 desighacion e dimensiones:

tmp{antes para: clrugia = Componentes’:
arclales'y. tota{es:de rodilla-
definiciones. y-

para protesi

sifidacion; -

Clasifica compohentes femerales, tiviales’ y-
rofulianas’ para: prétesm dé articutadion de

rodilia en Jas que se- reemplazan las: superficies-
de apoyo de ‘,ﬁ mas compammenios de la

IS0 7207-2"

Implantes para” cirligia - Componentesf
© para protésis'parciales. y. totales de rodilla.

- Parfe 2! Superficies articufadas de metal,
ceramlca y materiales plasticos: .

Especif ica §os reqursrtos de acabado: de |
superficie para las: superf‘ icies articulares delag
prétesis: lotales 'y, parcialés de  rodilla
clasificadas-en SO 7207-1. Esta parte-de 180
7~2 7 estd destinada a roporcionar una’ quia
|d on g 22 de Jos. proceses de.

180 21534

Implantes  quittirgicos  no. dctivos, -

Implantes de- reemplazo.de articulaciones |

- Rec;uasztos parﬁctﬂares

| Especifica los requisitos . “particulares: para

implantes’ de: reemplazo de  articulacidnes:
totales y parcﬁales, ligamentos -aftifici ales’ y.
i

b Ry
mternaczor&al fos lsga s artif
dispositivos: de fijacion. asscsado
en el término “implante”.

190 21536

~lmplantes quxrurgscos no; ac:tuyos -

Implantes de- reemplazo deé articul :
- Requisitos especificos para mplantes__de
reemplazo dearticulacion derodilla’

o P
para el rendfmlenio prevnst

| Proporciona requisifos. especificos. parg: los'|.
~:mplantes d

AAemp%azo‘ de la:articutacion de fa.

los &tributos’ de' )
diserio, Jos materiales; laevaluacién del: cﬁseno ‘
la fabri

ior; Ia esterilizacién, el embalaje, Ta.
inis trada por el fabricante’y Ios

Pagina 10 de'10 .



FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

cwmveeMisON | feorme | VeRSiOn | ot
1. Denominacion téenica ' Protesis Total de Cadera Cémentada
2 Unidad de médida: T N -
3. Grupocl‘-‘amtha‘ » ‘ . » Traumatoiogfa Grtopedxa o
4, Céd;go SAP' 20402460 (¢ Protesis Total de Cadera Cemenkadz v
’ o " | Dispositive: Médico. estd formado. por ‘dos ccmpdnenies,
5 Passraeidn Banarals Co ente Femoral que se coloca’ dentro el canal ‘medular
5. Descripoion General: | Componente Acetabular que'se ) ’
cawdad cetabular., Ef cemento es utihz*ido‘para-f jar ambos:
componemes a3us esfructuras 6seas.

) 'nARAcTsmsnms ?ECNICAS

16; lndlcac[on e uso:

¥l Para el tmiamie o.de fracturas: ~_omp!e;as Secuglas. 1raumatacas. secuelas: qwrﬂrgxcas.
o] En £asos de, desgaste articllar; fractura por osteoporosis severa, oslecartritis, necrosis ‘avascylar.

1% Componentés ¥ Mateériales del dispositivot:

ESQUEMA:
#
9
Fig 1.: Prolesis total de cadéra cementada {no incluye disefio)
MATERIAL.

o Copa acétabular: Poliefilend d& ultra alt. pese molecular o bandas entredruzadas (en los
G ﬂpéﬁenf?s. qlie sed niecesario).

¢ Caseza modular: Cromo; Cobalto

o Véstago femoral madular: Cromg, €

Zirgonio,

Paginal de 9
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CARACT&R‘STICASg

i rad;o opaCO quée. ‘perm:ta la’ venf“cacxén de.la erigntacion rad:ologuca;
o) ‘Cora gect antillixante’ (spcional) deg° ylo 1Q° ylo 20°. gfados de: mclmamon
Q Con Un’ espesormm 1o de Grim..

entrahzador femoral distal y tapsn de canal femoral.

Ester:ﬁzamon.
o Seglinlo autorizado porel ente. rector:

3. Condicion Bmiogaca'
o Estéril, Atéxncm Apiréoeno hlpealergemco no irritante, hemocompatlbie

9 Dimensiones:

N> | Deseripeion T Diamelro Interno. | Diametro externo | Longitud.
1 | Copaacetabular De-28mm, 32 | Desde38 mma&0mmo | - .
' L imim3emm () Tads ().
2+ 1 Cabezs modular ‘ De 22mm, 28' mm, 32 mm,.
‘(intercambisble) 36 mm ().
Para ¢zno 12/14.con’

‘disenio. para variar :
| longitud -de ouello y
‘con trss medidas
difeferites.  romo

_ninimo. 3 . —

"De 25 mim. 845 e

‘ Dﬁ{mﬁ;é‘:’iﬁé}gﬁ‘if&s OH

Longrtud 7 I I R ] “Hasta 60 mm. {7
‘vastage: : : R L

Taﬂa el vastago

modelo o marca.

Tapori -blogueador.
de ‘eanal femoral
compatible: . bont
tamafn de protesis,

(*)Medidas de acuerdo ai requerimiznto del usuario.

% Cada corrponents debe téner grabado en ia- superf“me Ta meidida; cerrespondxeme
" Todos los ¢oriipenerites deben ser de fa misma marca y modelo
<« Todos log componente ; ' -IAESMEY
“ El provegi .
dseo para él componeh
# Es obligatorio. due la emp
coldgacién de 14 prétesis en: cada intervencidn quirdrgica.

lcompanente femaral y 01 bo!saﬁ de cementy.

53 2 adjué:cada proparcionara ‘el trfstrumen{aﬂ quirdrgico riecesario para 8

Pégina 2 de’g,
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Caracteristicas dél ehivass: A
o Quegaranticelas propxedade_s ﬂsxcas, condicion btologxca e antegredad det proﬁucto frédico durante;

el almace*namlento tra trﬁa

o '"Ca;as nuevas y re:svs%entes que” ga{antrcan 1a mtegndad arden conservacion, transporte! y

Q-
o
't ’cenamzenta {en’ caso apl;que) '
6 Debe descartarsg la ytilizacion de- ca;as
Gyos:

Rotaladie:

;tambten podran serimip Shs-en’ alto? y ba}o relieve. ‘_ ) ",

‘empleado.

tano de ac;ue 63 Iy estable:
: nitaria . de; Productos

‘Debe.indicar la palabra o simbolos que indiquen. “estéril’ y de “un solo usc", sefalar métods de esterilizacion

REQUISITOS TECNICOS:

‘ .xéiydi"s;pasitm médico debe céntér.;:mr'mosf s?guiéﬁt’eé ;d‘éﬁuﬁﬁei}tos?itéénités; vigentes:

o autorsza' o, én tanilo éstas ten‘ ;
| de od c!os Farma :

e selecaion Y’ ejecumén ‘sontractuak

‘8 &l que se Sefiala
en dichos: anahs's‘

& vigericia ‘dél Regibtro Sanitatio o Certificado de Regnsfro San;tar‘;o el _'

cion: :gz"e Prouclos |

Pagina3ide 9
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1 ; ltanes NM) o las.Direcciones- dé Salud- corno Organos Desconcentrados de
N: c;cmai de Salud (OD}, a. través-de Iz Direccion de Medicamenios, lnsumosly Drpu, ol
;Reg‘ nales {e- Salid ¢ qwenes hagan-sus veces a nivel regional como Autesi i
(ARS); a. tiaves de-las Direcciones Regionales: de Medicamentos, lnsumos ¥.Dro
-Produtios F drmacéutlcos stposntwos Médicos'y Produgtos Sanitarios de nivel regi
lo-establecido enel amculo 21° de'la Ley N*29459 ~ [ ey de los pioductos farmacéutictd ' -3
:y. productos ‘sanitarios .y en el articulo 17°y st Primera Disposicion; siplemetitania - Transitoria. del
‘Reglamento e Establecimientos Farmaceuticos aprobado pporDecrelo Supremo; N®0142019-8A.. T

Certificacion de Bugnas Praclicas de acueids a o cohtemplado én el 2
.vompiementana Fmal de! Reg}amenfo de Establec»m;entcs Farmacéu ic

4%, Para lcsfdlsp,osutqu mé‘di.ﬁc;as} nacionales:

Fabricarites:

racticas, de {vianufaczura (EPM) yigerite; que: comprenda 1a |
tido .por la Au ad Nacional. de Productas Farmag ticos; |

M). | -que a fabricacion del dispc
¢ 1ya fa cacion xmpluque la paa‘ttcrpac:on de.mas de Un laboratoricr, 'ei ‘
‘postor’ debe cantar on las cerhf cacwnes de Buenas Pradticas de Manufactura (BPM) aphcables a cada
uno de fos laboratorids que pa-ticipan‘en la produccaéri

Drggueria;;z

je | . qlig
! (g &, emitido' por fa Autoridad Nagional de Prod tat
: '_spes ros Meditos Y Productss Sannanos (ANM). Ef el caso..que {5 ‘fabncacton*dal ’
dispositive:inédica ofertado s ’pqa_’etapas. es decir, cuya fabricacidn impligue la. paricip 1de. i
un laboratdrio; el postor debe’ contar con as certificaciones de Buenas Précticas de; M
‘aplicables a'cada uno de los Iz beratonos que participan en la produccion

‘Con:ar con la; Certlfcamon de Buenas Practicas de Nmacenamaento (BPA) & nombre del postor emitida
‘per la Autoridad Nacional'de Productos Farmacéuticos; Dispositivos Médicos" y Productos Samtarzas

(ANM) o Autoridadés de. Prodiictos Farmacéuticos, Dispositivos Med:cosyi ¢
-Regional (tARM), dé acuerds a lo establecidg en &l articulo 22° de la Ley N°2
farmacéuticos, d:sposrtwos médicos y productos sanitarios: ¥ en el arficuls:
Estab{ecumxentos Farmacéuticos aprobado per Decreto Supremg N* 014-20% 1-BA.

4.2, Para dispositivos médicosimportados;

Cfmta)’ con. la Cerlificacion de Bugnas Practicss deé Mariufactiira (BPM) Wigents; efitido por 1a
nd ‘ Pmduclos Farmacéuticos; Dispositivos Medlcusyproductos Sam’fancs (ANM)

ue acradite el cumplimiento de Nor

as.de Caq

ara.el R g:stro Conti’ol y Vfgﬁanma Samtana de Produczos
ductos Sanitarios. #probado por. Decreto Supremo N° 016-
Supremo N° 001-2012-SA y porel ‘

P e

Pignandes




+ B ca‘ sidera valido 1a Cerinf“caczén de Buenas Practicas de Manufactura o st a.qusvalente. otorgado
' mbién e considera:
0.1 el Oert;ficado de Bugrias Practicas:de’ Manufactura: de las autoridadés: compeientes de ofros.

oridad o entidad cormpetente de los paises de Alta Vigilancia Sanitaria.

s con quienes se: suscnba convenios de reconocimientoimutuio.

fi caso el postor podra Qresentaf I7 oferta dé.un dispositivo médico que’tenga imy ec!
u internamiento ef 2l pais solicitado por la Autoridad Nacional de Productos.Far
oS Méd:cos‘y,Producth Sanftarios (ANM_ a Adusnas, ‘en el mart
_ glarnentc para el Rayistro,. ‘Control. y° Vig:laect
sdicos y. Productos:

x Contar con la Cerhﬁcacgén ds Buenas Practicas de Almacehamiento (BPA) & “hombre: del postor;
a Autoridad Nacwnal de Productas Farmacéuticos. ]

i 10§ Productos Fa'
el Reglamento de Establec .

emﬁcacaon de-~f3uenas Practicas de Maﬂufacmra(BPM}‘ wotra-doctiriento que acrediteel
: : ‘ por ejempie. Ceruﬁcaﬁo CEdela
i tido- por:la

i, y de Buenas Pract
jeCUeion cemractual para dlspo

Competenta del pals.
s aphca durante ’tocio &l process’ ‘eleccm;
importados:

4 presentarse en idioma espariol, en caso se
af ﬁada de traduccio simple: mrrespondxente

la'nemo :

3 Samtarza de: Pfoductos,
Samtanos aprobado po Decreto Supremo N® 016+

stp@sx ivos s\f'l licos Produr:tosa

itivos. médlcos'namonates e

£l disposit
ge los fabora

PRU EBA&S Y REQUER!M!ENTOS DE MLFESTRAS PARA ANALESLS QEE CGﬂTROL DE CALIDAD:

‘Digpositivo Médico. Pruebas . " Cantfdad de Muestra para prueba *

PROTESIS. TGTAL. DE Desqasie
CADERA CEMENTADA

Caractertstlcas Flsacas

Dlm&‘?t ones

| Rotulade

| Ensayos de Segursdad
1 Corrosion: : '

fo aptica

, Res:stencxa‘al {orque
] Fatlga ,delacemea?a ‘

Aphcabxtidad

Pagma 5 cie 9




p wgente '

S)ispcsmvos médlCD:@ * r' stel

- Gestion de: la Calidad - Redguisitos

oara, propasxtog regu!atonos

. pa; IClpames extemos que pr
A e;emplo '

| servicios. e calibragion, s
serwmos de mantemmrento) pdra tales o

cnos “de: dlstdbu om-'

‘provegdor: o parig. externa
voluntan merite- cumplir los requisit
tal conformidad Puede ser requen ia p

(180744877
vigente

Dfsposnﬁvas meédicos. Apilcacion dela

gestion. de, riesgos a los dnsposmvos,

‘meédicas,

, e$nmar y evaluar los rzasgos asocia

Especnfaca ¢l proceso. para que un fab
los riesgos.asaciados con los dispositivo

tadas las etapas ‘del caclo de vida:de: u d
médico,

| vigerte

f"DisposﬁNQs médicos —
_°Senclaies reconocidog de seguridad

Prmmptas

¥ desempeno de dfsposxtsves médicos
- Pare 1: Prmc:p:os esencaales
genera?es Y principios ésenciales
-3§pecificos adlc;enales para. todos ies
“dispo ~

disposiivos médicos de diagnd
vztro (IVD) y- guia de -
wonnas

Incluye. los prmclpzos ‘esenciales . dé séguradad ¥
desempeno identifica.las. normas yguias signifits S
que pueden usarse en Ia eva!uactén de la
de-un dssposm ; :
reconocidos cuando se ump an,
dispositivo es Seguro y se desempena segun

Identifica” y describe log" seis principies
‘genérales de seguridagd; ‘desempeio: Y :phca& al
todos los dispositives médicos incluidos jos.d ;3051 L3

P

186 700931
wigents

Evaltacisn ¥
-Un; proceso: de

__| médicos de diagnéstics in vitro (IVD),
1 Describe Ios principios generales-que rige

bislogica de. dasposxtzvos médicos i
de. gest:érﬁ de’riesgos, la ¢atego Ke!
basados en la naturaleza y duracion:de su contacto: con 1

. el cuefpo y seleccidn de pruebas apmpradas

| 5505554
igents

: Seleocmn da
»ensayos para lnteracmon ‘ton sangre:.

“Proporciona los Tequisitos g&

raley para. evaluar las.
interacciones de dispositivos miédi on.sangre :

1180 10993-5
vigents

~Evalyacion- biologica de dispositivos
Parte. 5: Erisayos Pera |
Citotoxicidad in vitro

'néd:c(}s

Deséribe'los métodos. dé. ensa"’ ‘ para la evaluac;én dé-
la citotoxicidad in vitro'de dispositivos médicos.

l 80 ’i
\ugente

‘Evaluacién biolggica. de dlSpOSItEVGS

médicos, Parle 6: Ensayos relativos
08 éfectos locales. después de: la
mplantacioi;

a-evalbaciéhn de
‘ 'plantacifm e
sion en dispositivos

Especifica los meétodos de s ; ,
log efectos Ioc
bnomatena!es prev

150 765957
vigents:

Evaluacion: biolbgica. de diispdsmvos .

medicos: Paite ‘74 Residuos, de
asterilizacion por. bdxido de etileno

medtcos .
caiog gara los res:duos de

a su‘comerc»a!rzac%én. ‘

B |

g

| 150G 7089310

| gentg

méd;

Evaluacion. bolégxca de dlsposrtmos '

para’ la. eva-luacxén 'de j

ot a si: potencial ‘de: producir irritacion 'y |

sens:m lizaoién cutdnea (thoalgggémco)

e
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-§anitarios: Parfe “H
’*exrctdad sistémica:

waluaczén bxologica de productos-.i los procadtmiemes a seguzr en !a evaiuamén dei

e smvo médico-pars:

' mgerte

cnén de. dlspOStttvcs médicos:

| is0 41135
iigents

Mjfeno Requisitos para el
va{sdacnén y el ccmtrol de

vigenta

rilizacion de dtspcsttwos médicos,
| 150 711371 ~:Ra§tacmn Parte : Pequfs;;as para‘él

1180 figo72 s
| vigerte

procesos.

slentd. Parte 2!
de

: USP Capitulo

<rizvigents' ruebasde %steﬂhcigf;g

requiere sean: eétéhi' 5.

Prisba'de eridotoxinas bacterianas:

b bacienas gramnegatl'

Prueba para. detectar o cuantiﬁcar endotoxmas cle:,.

Priigbade pifdgenos.

| ASTM E18-
et

A

ISO #4630 implante
vigente ;.'equxsﬁos generaies

i ;os no actwc)s

o

S el

NS
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ISOI"R 155283

| \ngenle

IS0 14242-1

vigente

mplantes para cnrugsa Desgaste de | -
orotesis totales de.la articulacién dé |

‘cadera — Parte 1: :
carga: y desplazamiento- para lag [

.Parametros: de

‘méquinas de prueba de des
condicionés:

, ~orrespond|entaspa‘ra {d prueha;

*artxculauon deld cadera.

sgaste de las protes:s fota

SO 142422

vigente

1mplameS para cirugia: - Eesgaste de
protesis totales de la artictilacion de Ia
cadera - Parle 2 Mggodcs de
medicin '

-artrcu acic’m de ia

R componentes probados de acuerdo con IS0 14242»

Especifica los métodos de evaluacion del desgasta det |
componente dcetabular de las.) protesm iotales. d Ia 5

1SO 14242-3, seqiin corresponda.

ISO  14242-3
vigente

implantes para cirugia — Desgaste da

orétesis {otales’ de articulacion de la
zaderg - Parte 3= Parametros: de:

carga y despiazanuent@ para’ las
'n'cmiﬂas de pruebz de desgaste de
1ipo.  rodamiento. orbital §  las
condiciones .

‘ambientales |
correspondientes:para.la prueba.

.Especifica ‘el movimiento- :angular: relative entro 'os

componentes: articulados; &l patron de fa
aplicada; la.velocidad y-la duracion d J 3
configuracién de la muestra y-el entorrio ba que :
se- utilizaran para- el ensayo de "de gaste dei t:po de ;
rodamxentos orbitales de: lag “prét

iso

vigents

15032

Protesis — Pruebab es{ructurales de;

umdades de cadera

jEspecmca ios metodos de prueba para: componentes ¥y
'conjuntcs de- protesis de. desarticulacion-de cad

mfenor para Ios que 56
en (SO 10328. _

iso
Vigerte

7206-1

“implantes para cirugia’ —~ Protesis |

oarciales y totales de'la artlcuiamon de
la cadera - Parle 2 Superf icies
amculadas hechas. de matenales
ietalicos: cerdmicos. ¥ plashcos

iso

vigente

7208-2

Implantes para cirigia. ~ Protesis
parciales ytotales de la-arficulacion de.

g cadera — Parte 1: Clasif icacion ¥

Especifica o5 ey
de Jos tipos de

desagnacion de dlmensmnes

xendxmlento de:
femoraies

eterminacion de |+

. ielsls
confi iqura Ja muestra. paird &' prueba.

mplantes para cirugla =  Protesis | fam
.. Dbarciales y totalésde Jaart culacion de

4. 14 cadera— Parte 4: 1)
as: prep:edades da. resistencia y ef ¥
los componentes |,

o5 de'scnbe 'céfno se

liso
| vigerie®

72066

omp;edades de;

fenta de la region

‘fazsga para las pro

iculath 5|
ca “cadera’ ~— Parie 8 Pruebas o’e"
tesisténgia v i

fos  componentes | :

, mate ales’ metdlicos o n@,metahtzos.a

‘Espegifica los métodos d: :rueba y el renémenﬁo de )
; C

h haéhos; de:

Pagma 3 de 9




-

SO, 7206-10 varciales y totales de | arhculacm de

| \figa‘rzta

mplantes paras tirugia — . Protesis

a cadera =~ Parte’ 13: Dete ion .

as cabezas femoraies modnlares

sistencia a :carga stafica de | no:

- cohicad cabezal dus lo)

Especmca.!os métodos para: determinar las cargas de:

requendas bajo condiciones espesificas de laboratcrrcz, :

para causar la falla de un sistema:de cabezal modular:

Aphca a component s hechos de rateriales: metaircos ¥
ot :

 modular (es decur una conexion

& cadera — Parte 13 Defermin BiH
::ie la resx_stencna al torqué de la fijacion

vigerts

iplantés para Girugid - Protes|
barciales y totales dedaartic

heza. de 1os: componentes

-Descibe’ tn meétodo para determinar &l torie:

;compa nte femoral de los ipla

_parciales:de la articulacion de la cadera en los J:;ue lat
-cabeza y ¢l cuello/tallo {en lo sucesivo, ‘cono) estdn
;aseguradas mediante un cong;: de bloqueo 0 cuaiqurerv :

b .
“miatetiales metahcos y o mietalicos.

fio dspetificas;
& cabaza de. la protesig de'la

"

requendo ba;a; condiciongs de Tabofatori
fl i

21534 Implantes  de:

Implantes quirGigicos no activos. -

geguxsxic"i

reempiazo de |

Especxf;ca los, reqwsxtos parficulares para imiplantes de '
e - iculaciones totales ¥ parc:ales
0se0, en: lo; sucesivo |

dlspos itivos. dé" ﬁjaﬁ;uon asociados e 'mciuyen e el
t&rmino “implante".

IO

vigente

'amcuEag:ion de la-cagerd

h Praporcsona requxsnfosespec ifi co’s’epara 103 ;mp!antes dé I
ulacion de: ie

’safa $os Implantes déreemplazo de 13:'

- n; el &
’summfstrada por’ e] fabncante yids métoaos de prueba

180

e

Nigents:

mplantes para cnrugia Cementa d3
-esina acrilica = Ensayo de faﬁga deg;
6n de cementos de resina acrilica.
Jtilizados en oriopedia

Aplicazlios oementcs de resina basadosen’ poi i (éstefes ,
din

‘determinar el comportamiento de fatigs’ del cementy
‘polimerizado.

“Tncluye A Gaidad de U206 para a-Gorva muesira,

S «M..;,.,«M

. PAgina9ide 9
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, FiCHA TECN! CA DE DIS?OSWWO MEDICO. ) .
FECHA DE EMISION- 1 48,07.2019- ! VERSION 1 EE

1 Béhﬁmiria‘aé'rj?%é'ehicaé*:

PROTESIS TOTAL DE CADERA CEMENTADA PARA CIRUGIA DE-
REVISION- '

2 Unidad d& medida: UN-

3 Grupo o Familia: | Ortopedia y Traumatologia.

4, Godigo-SAP: 20402466 Protesis total dé cadéra cementada péra Cirugla de revision.

&, Déscripcion generali

_motular y va
protésico: de una rtmptastxa de cadera que puede ser total ¢ parcial.

"Dtsposmvo mecixc:o: que ‘esta conformado. por copa acetabular,. cabeza
tago mora} ‘medular, que se*utiliza para: &l recambio de._

CARACTERISTICAS TECNICAS

.. Indicacion de Uso:

s

Se utiliza para realizaf &l fecambio profésicd de una artioplastia de caders, qué pueds ser tofal o:

parcial,

7. Gomponentes y Materiales del Dispositivo:

ESQUEMA:

Fig, 1 Protes's totel de-cadera ceentada para sfigia 06 fevision (e indiiye disefio)

Material:

o Copa acetabular: Polietileno de ultrasalto peso molecular o, bandas entretriszadag:
& Cabezd modular’ crome cobalto’
o Véstago. femeral modular: cromo-cobalto,

Caracteristicas:.

Componentes:

» Capa acet hulars

arcador radfopaco que perml%a la ve de 1a orientacion radiologica..

papidad1]10

u



-

o .Con gesngjsgr ‘minime de-6mm,

C;abeza mod ulars

‘ a0 12qm‘ N
Gon sefi espec;a ara’ d factos aseos de Ia zona del.calear;
o B¢ el a ;

o Gondi 1ionb og»c~"' Estéril, atéxico; apirégeng, no irritante; hemocompatxble
o Estenlzzaczén. S¢ orizado porel ente rector

9.Dimensiones:

: -°  R . ' mamam b S .. n
N Daﬁcripckaa lnt orio. v Didmetro ex&ea:n_o Lohgitad
- 1. | Copa acelabilan De;28 mm; 32 | Desde44'mm a mas.
’ De 28:mir; 32 mm; 36 mm
- peoath ‘ il
F ‘ 4 lorigitud-del cuelly
“ires; medxc{ as diteréntes como

b minimb;
g ! Vastago:.

" Acparlit 160 mm.a
mas:
Con fongiliid o
de2b'mn

Ciiglfo con eono 121 e i

| AngilosEich diatsient ds 126°
T a1

(") Medidas de acuerdo al requerimiento del usuario,

s dé-cemento qu;rurg:co bseo con aplicador de-cementb.

nada por la empresa adjudlcada.

colog etiro de prétesis sera proporcionada poria’ ‘empresy adjudicada
)¢ -debe tener grabddo en la superficie la medida correspondiente. .
,pen ntes ‘deben ser compatibles y de una sola marca.

10.De [a Présetitacion:

Caractenstmas dei Envase‘ - . L . :

0. Que garantice las propiedades fisicas; condiciones bioldgicas: & integridad’del producto durante e
almacenamiento, transporte y distribu '

o Exento de particulas extrafias; rebabas 'y anstas cortantes;

& De facil apertura:

& 'De sellado hermético

al pars cada'ccmponenle»
o Seﬁado hermético,

Paging 2100




ék
/{1

‘.‘Logh"tipnf T

o

i srivase médiato /o intediatd (en'tastique’el Boaiicto s816 cuente.con-envase ctliato); debe llev: P
el logoupo sohcztado poria Entidad; ‘con letras: vas”bies‘ytmia mdeiebie, preferentemente de color negro; |

Consignarla frase; "EsSal ud’.
Nothbre de la Entidad 6 LOGOTIPO.
Consignar la frase: *Prohibida su Venta”
Nomenclatura del procese de-seleccion,

Embaia;
‘Caijas de Gartén nuevas y resisterntes. que garanticen | la mtegndad orden, conserv;acién,i{an‘,‘qurie VAt

adecuado. a%macenamaenta , R

¥ su conteoy facil apifamierits; precisand el niiniero de cajas: aptlables

it s, indicando rombre: del. dlSPOS ‘médico; presentacion, cantidad, lote;

] del provéedor, ‘especi cacxsnes para: la conservacidn: y ey

‘ ebe descadarse la utifizacién de cajas’ dé productss tonméstibles:o productos de, tocader, ‘entre |
otros..

1. fgdtu‘l?‘adoz-

Dg acuerd(: alo autonzaclo &n &l
inmediatoy mediato (8
dtsposxtwos egales con los cuales se. at

' lemdo nlos a

“aprobado por D Stipremo 029-2015-SA &l De .,
‘con “*"*3 indeleble y resistente ala m tpulamcn Tratandose: del ntimero de iote; ésfos

REQUISITOS TECNICOS

'l disposiivo médico debe contar con log siguientes dosurenios tecnicos vigentes:

1. Registro Sanitario Certi
‘Productos: Faf su cos Dtsp@sntw
Resoiucxanes

‘ ENGAR PO .
" Autondad Nacional: 1 Productos |
ANM) ¥ ef dispositive’ médico; ofertado: |
tano e suspend o0 cancelatio: :

1a exlge cs'a de- vxge ‘Regxstro Samtano del producto 58 A

aplicapara toda &l procéss dé. seleca’xon y gjécucion Gortr

alidad de reconocimi ,
cer‘uﬁcad da analisig, B certificado de- analisis debec

o

3. Resolucién de’ dutorizacion mitida por la Diteccion General de

Medicarhentos, insumas: y Orogas (ol GEM!B) |

pagids 3110

* Autn_dad Naciohal de Produc’cos
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[ ionales: Jud (ARS), & través. d ias Dlrecmones-. :
ﬁRegaona LY eMedacamentos lnsamc:s.;‘ Drogasc moiAutdridades. de’ Proﬁua{os F’armaceubcms f

prodd'ctos. farmacéu’uoc ; dispos’itzvas médﬁcos y
imerd Dis;i sicion’ Comiple fa: Trahsitoria det
; aprobado por Detreto Suprénio N 014201 1-SA.

Reglamento de Estabiecl

‘Certircaclén ‘dg Buanas Préct . ; 1
dis Comp| ‘nto deEstabl ecxmuentos Farmacéutwos 3dd por-
A modzf‘cado por el amcuro 1°-del Detreto. Supremo 0222012,

4.1. Pata los dispdsitivos médicos naciopalest,

?abncantes v
» Contar con Ja Certificaciéh de Bugna:
la fabrtcamén de dlsposnwos medlcos, emitid
Fartiacéuticos; Dispositivos Medicos y Productos: ; )
del’ drspositivo médlco ofertado sea por etapas £§ decir, cuya fabrxcacton unpl;que 5 part:ctpaoaén
" de mas.de un Iaboratono' el postor debe. contar con las cerlificaciones de Buenas Practicas: de-
.Manufactura (BPM) aplicables a cada’ ‘uno de los iaboratonos que part;cupan enla ;:sraduccien

Drogueria:

« factura (BPM) vigente del fabricante;
__méd:cos, emstido ppr la»Au%o ad Nacional: de.

c jl d:sposm\'e médaco o ¢
‘part;c:lpac:lon de mas de un {aboratori poslor debe contar con tas cerﬁﬁca
Practicas de Manufactura (BPM) aplicables a cada uno de'l6s iaboralorio
iproduccion:

-+ Contar ¢6ii ta Certificaci6n de Buenas. Practicas dé Almacefamignto (BE
‘emitida por fa Autoridad Nacional de Productos Farmaceutlcos‘f,
Sanitarigs: (ANM) o.Autoridades de Productos: Farmacéuticos;
Sanitarios:de Nivel Regvonal (ARM) de acuerdo a Jo estableci
29459 — Ley de los producfos farmacéuticos, dispositivos. médico
-articulo. 111° del Reglamento'de Estabtectmlentos F armacéutico
N° 014-2011 SA.

o s Medieos'y Productos
Drsposmvés Mé 6osy- Prcriucws.
: .

4.2. Para dispositives médicos importados: .

L3

‘Contar'¢on Ja Certifi cacmh de Buenas Pract a5 o

Comunidad Europea
o:poria Adutaridad o Enﬁdad Cnmpeten%e '
uno de ios ator ie

acnadlte el cumpﬁmlenfo de Normas de Ca
concordancia con los articulos 124° 125% 1:
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farm 3
aprobado por:. Decreto Supremo N
aSupremo N° 001-2012-SA y, por el articulo 1°

Dnsposzt(vos Medxcos
; ‘modificade por
fel Decreto; 8upremo N

Pagina 410




otc 'ga““, P
Tanibien se consldera i do el Cemﬁcaﬁe

autoridades competentes deofroé palses con quzenes ‘se’sustriba onvenios d& reconoanmlento
MUtyo.-

= Efi ningun ‘caso. el postor pt drd present‘r_ la oferta ‘de .un dtsposmvo m
impedimento p asu inter amlento &n &1 pais-solictado por la-Autoridad N
Famacéut ispositivos Médicos y Productos Sanitarios: (ANM) a:AdU enegl ‘
lo es{ablecid en el artscu%o 24* del Reglamenta pard ¢l Registro; Control y V hcia Samtaria

" Contar con'la Cerhf‘ cac n de Buenas Préottcas dé Aima "namnento (BPA)-2 nombre-del. postor;
: , F Dzsposztzvas Medtcos y Prodtictos
50

29459 — Léy de los Productos FarmacéLiticos, Dispositivos. Médicos

Bl ‘articila’ +11° del Regiamenio de Estabiecimiamos Farmaceuiicos aprobado-:por Decreto :

Supremc N°014-2011-SA..

La ex:gencza de: !a Cemf caczon de’ Bughas Practscas de Nariufactura: (BPM): U doe
s de. Cahdad espacﬁ' icas: al tipo de dispositivo. médicy
: nite, FDA U otros de acuerdo a ni

‘os Rispositivos Médicos y-Productos Sanitarios: aprobado pot Decreto |

.EI dls ) sxt&o médico estaré U] ; § ] :
‘cualqmera de’ los iaboraterios “aut :zados que anforrﬂan; l&: Red deuLaboratonos Oﬁma]es de -Ccntrol-.cie :

Calrdad del pa

PRUEBAS Y”REQUER!NRENTGS DE MUESTRASZ PARA ANAL!SES DE C@NTROL DE GALEDAD

Dsspositwo Medmo . Pruehas © Cantidad de Mugstra gara Prieba *

 CADERA camsnmm

 Caracteristicas Fisicas: |
Aspeclo visual ' B
“Dirensiones’
Rotulddo® .

PROTESIS TOTAL DE
Nc}LApii'c‘é‘.

Paping 510
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' NORMAS TEC‘NICAS NACIONALES E INTERNACIONALES' APL!CABLES AL D!SFOSIT]VO MIED{CO

{Facultativa)
N m‘mas Teénicas
| 18013485: VoS ,édrcas & sttemas =S
| on: dé ld' Calidad -.| de
R . parfg@.  propdsitos: i
;.regulatonos E
desmsialacnon fnal el:mmac{on d
| médicos, vy & disefio y desarrall p
os;  relacionados:  (Par ejempo ~Soporte |
0).Los reqwsztos» de: esta; norma pueden
' tambnen sef usados pqr proveedores u :otros |
part;mpantes extemos que prcveen el producta’ (por‘
ejemiplo.  matefias primas, -£omp tes, |
subtonjuntos; dlspositwos “médicos, serwcos.: 'de v
-esterilizacion,. servicigs: de: calibfacion, de |
' dzstrtbumon serwcios de. mantenimz._ ito e
organizaciones; El proveedor o parle uede
elegir voluntaridmente cumplir los. i Vsta i
| horma o tal confonmdad puede ser-re efida por |
: 1 conirato. ’
18014971 D:sposﬁwos médicos. Aplxcac:én Especifica &l proceso. para’ que un fabricante
de: Ja gestion' de rfiesdos- a los ?ideni ffique’los ri ] )
dispositivos médicos it ara
|a tedas las etapas zﬂa’l iclo-de vida
‘ méélco
1SO:16142+1 ';D;sposmvos médicos - Prmmplos lhcluye: los., prificiplos. esenc!ales ‘e seglridad |y |
, eS: reconocidos de desempeﬁ fica 1ag: normas y guias -
jseg dad 'y desemperio de pueden usarse-en la.evall
4 , - i b
Prirlclpxos esericiales generales y of 0 Be |
_priricipios ‘esériciales especificos | n dlspasmv es geguro. 'y e
‘adicionales ‘para’ todps.  Ios desémpena segun’ lo previsto; identifi itd y'déseribe Ios |
dlSpGSItIVGS medicos: excegto: los ‘se:s pr;hc:pzos senciales generales de segumi Y
dispositivos médicog {},_e - desi Ro: g : {os; ‘
diagnéstico i vifid (iVC))ygui’ e | mé : )t
seleccion de normas dnagnos’aco invitrs (IVD)
180 109931 Evamacion' ’Descnbe Jos: prncipics. ‘generales que fige la |
: _evaluaglon biol_ gica de drs ifivog” médicos dentro
> un , 2sg0s; laca gorizacion
[de dlspessﬁvos basac%cs en la naturalez o]
“de su contdctd con el custpo v
‘ , aprcpa:adas
180°10993-4 & Prcporcrcma 0s.requisitos generales para evaluar 25 |
- interacgiones de-dispositivos médicos ‘con sangre’
. mteraccuén coii sangre .
[ 180 10993-5  Evaluacian- bmlégnca de c ensayo para 1 evaluacnon 4
| drsposmvos médicos, Parte 5: | de 13 Cliotoxicidad invitro.de. dispositivos médicos:
Ensavoi para cﬁetoxudad fn vitro

FHETE
g, GEREE




IS0 10993:6:

|50 105937

' Especxf ca Ioslmites,permiszbles para. los res‘ os de
el a (EC )9“:»

501096310 EN

S0T09931

156 10093-18

L“““"“*’ o w‘%

)

¥ IO 11135

». Gxido de efileno para dispositivos médicos..

Especnﬁ;:a los requ!sﬁ@s parael: desarrollo, validacion |

j control de rutina dé.un proceso.de-esterilizdgion con |

180 11437-1:

| Espedifica 108 Fequisitos:

ra et d‘esar‘féua valida’bion i

1S0.11607-1

‘envasado’

VoS, Sspecxﬁca los requnsxtosy métodos:-de eﬁsayc para
i de-

barrera sten .

T5011607-2

:p )
‘sellado ¥ ensambiaﬁe

rivasado

’ 5-estenl y sisteras’ de envasado '

1 Usp: Cap tu!o

'<71>

Priiebas de esteridad

i ad se aplica aarticulos que-se i

USP’  Capitule:

Prugba,  de.
bacterianas:

éndotoxifias | Prl

Priicba U@ pirogenos:

“an determinado producto:

aE 7 l 30

ja mento de la temperatura ¢orporal én coriegos alos |



Taue se inyecta: una- solucian | ‘de; prueba por via |

mtra\/e{)osa
"ASTME18— Métedos de ensdyo estandar Los métodos de't enisayo cubren la deiermmac:én de
17el ara: la dureza: Rockwell de _durazal Rockweli ¥ 1a dureza’ superficial Rockwell de
ateriales metalicos : t icos por el princip nﬁe dureza deg
cwell,
15014830 Ihviglaites: qumxrgscos no activoss uisifos generales para’los lmpiantes
‘requisitos generales: ‘activas; en Jo sucesivo denominados |
Nt orma inferngcicnal 1o se aplica alos |
les dentales, los materialgs de restauracids |
Jos u-nplantes transendodénncos ¥
;'transradlculares, las: lentes intraoculares y los |
‘implantes que utifizan tejidos animales. wables\ , .
Con respecto @ la seguridad, esta Norma
Infernacional. especifica Tos requisitos pard. el -
rendimiento previsto; . los - atribu%os de: disgfio; los
matenales, la.gvaluacion del disefio, Ia fabricacion, ja
esterilizacion;. ef embalaje. 55 la :nfannacién
‘suministrada’ por el fabricants, y las; prusbas’ para |
»demostra?el cumplimiento de estos wqwsxttbs,
| 180/TR 14283 ,Imp “ntes para cnrugia Prmc:ptos Proporcxona los ‘prncipios fundamentales para’ el ’
' esenciales de. seguridad y disefio’y fabricaciéh de implantes: aclivos 6 ng actlves :
desempefio con. et fin de que cada urnplante pueda Iograr U
propésito: prewsto
1180142421 Implantes para citugja - Desgaste j ;Espec;ﬁca el mowmlento anguiar relativo entre los_
de. : e Jaf G :
‘arficulacion de.Ja‘cadera — -Parté 1
‘Parametros’ de carga  y | o .
desp}azamientq pafa las 'que se u’nhzara para ia prue ¢ de Ias
magquinas de- prueba de desgaste protesis totales de Ja: articilacion cie ia cadera;
¥. fas condiciones ambientales
' ____cdrrespondientes pars 1a’prueba. :
180 14242-2 -  Especifica los Thétados. de; ‘evaliacion del ciesgaste j
- o  del eomponeit (lar-de lds plalesde |
ggplaiﬁfei?; a. ngzs stgas: Ja articulacion d& Ja cadera. ufiizando tecnicas |
: grawmetﬂcas y'‘cambios an la- forrna dimensional de |
drticulacion de la cadérd — Parte: 201 i )
© Métodos de medicidn : 1o, mp t »pf@bados de acuerdo con ISO.
142421 0 ESO %4242 3,'8894n corresponda.
180 14242-3  “implanites para cirugfa Desgaste ”Especsf‘t:a el mivvimiento angular reiatwcs entra fos .
de protesis-lotales de. articulacisn ‘componentes articulados; &l patrén de 13 fusiza,
de {a. c:acferaseParte 3 Paramairos -aplicada; la velocidadyia durgcion de las-pruebas; I3’
configuracién de la muestra: 'yl entorno de- prueba
v que se utifiza h‘pa nsayo tie desgasfe del tipo:
desgaste de txpo ‘fodamiiento { s-orbitales de as: prétesxs totales de- la
orbital L'y las. condicionss 'artrculac:én:de 1a ¢adera.
ambientalés, aorf_e,spo-r«fdienles .
: . para fa pmeba,
(8015032 Especif g Ios; métodas de pruaba ]

Ajuntos d

: mponentes: de protesis
extremadad mfenor para los que” 5¢ | proporczonan

‘métodos da prueba £n 180 103528;"

Pagina 810




: I$QZ7}2DS-1 - 9 Propm‘;;mna un’ medio de: ctaszfcacnon y estandamza
“articulation de la caﬁera Pade 2
‘Supetficies arficuladas hechas de
' ‘matersales metalicos; ceramicos, Y
. . .pléstscos B
15072082
Clasificacion y‘ ﬁesxgnacnerx '?de: :
o 'Zdimenssenes cavidad
18O 7206-4 ‘ Especifica yn método: de pmeba para deferminar las
nemes
| -con tailo Lm azados en las artsculacmes parcra
‘ i de Iaboratcmo
.1mportan{e qué
i1 descnbe como se z:onﬁgura lar muestra para la prueba
T§0 72066
T80 7206-10.
bajo’ cotidiciones: espe
o Iaboraiﬁ pard -causar la falla de On Sistema de
de ,.,cabezai modular.
‘ ‘ hechas de' aterialesmetakcos
conexien toméa dg cabeia / cueiio)
[samsm ' -Descniae un metodo _para’ »determmar gl torqi’se .

| cabezd no estd cizser;ada para rciar con cespe o a! .
. 4 " g

de

Je
protesis. de la atticulacit

Pagina9]10



(18621534

‘articulativries -
‘particulares;

Requts:ios

| I;gamentos artlﬁmaies y
| dencmsnados implantg

_'Imglantes ,c;uzmrg;cos no ct,y,c',s@' '

érttf’c;ales y sus |
'n‘“_.soz,,adﬁ,s se mcluyen en gl |

180:21538:

as para Eos implantes - de
de la amculacsén de. Ia

- especifica los requisitos para‘el ref d%miento‘ previsto; |

del dlseno

A F’mpamona requlsitos especif cos parad. los implantes |
reemplazb de.
nd Reqwsﬂos,,

120 e la articulacion de 1a cadera. Con |
respec§ 2l ridad, esta Norma Internacional |

los ambutos de disefio; los. mater
a §abncaclén
embalae;.
fabncante y los métodos de pmeba

150 16402

Implaﬂtes para cwugia cementa

dé fesina -acrilica = Ensayb. de |
‘fatuga de flexion de cementos;de

resina:  acrilica:  utilizados ‘en

ortopedia.

fatiga.del. .cemento polir

:Aplfcacfon @ los’ cemerntos: de resina basados ‘en

pol:(esteres de. cidg: metarxﬂm@} Y espemﬁca g |
procedimiento para; ‘determinar o
er

*Incluye fa cantidad de.unidades para la.contra-musstra;

Pagin
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FICHA TECNIGA DE DISPOSITIVO MEDICO

FEGHA DE EWISION | T8.07,2019 [ VERSION. | of-.

. Denominacion técniica: | PROTESIS TOTAL Dg‘RQmL;.A' CEMENTADA

2. Unidad de'medidat

TN

Ortopedia y Traumatologia.

3. Grupo o Familia::

4. Codigo SAP:

20402487 Piotesis Tgfa“',dﬁ%_ﬁbd}i“? Cementada..

5. Descripeion general:

. isposatwo Medtca que esta cenformado por componente femoral

eemplazar Ia artfculamon dela fodztla pato!égnca

QARAGZ?EmSTEC?As”TE',QM@AS:

6. Indicacion de Uso:

o ‘Seliiza para realizar el gambio protésico de una artroplastia de rodilla total.

ESQUEMA::

Matenal

| 7. Componerites y Materiales del Dispositivo:

Fig. 1.: Protesis Totaldé Rodilla Ceméntada, {fio intiaye disefic)’

o Compenente Femoral; Cromo-Cobalto

‘o Compoaente Tibial: Grormo Cobalto o Tianio

6 Insetto: Polietilend dé Ultra Alto Peso Molecufar

o Cqmponeme Patelar: Polietileno; de Ultra Alto. Peso. Molecular

Pagine1]10



Caracteristicas:
Componentes:

. 'COmponente Femoral;:
. Disefio anatémics para. derecho 0 izquierdo
+ Con sisreo pate[c, femoral extendido :
;Con osin disefio para retehcion de ligamento cruzado postérior-
. Con'pivotes o tetories de:fijacion (opc?onal)

0 .:0‘%0 951: b

\;:

- Componente Tibkial:
Base metalicaicon diseno anatdmico con anoiaje tib:al anhrrotatarlo

Qol

1n§éﬁﬁo tibiali

Compatible con la base tibial mefalica:

Mecanismo de fi fijacion a-presion, sirt torniflo.

Con.o sin disefio para retencion de i gamemo cruzado posterior
Con 0.sir diseRis de' ssstema rotatorio

ol ;d o :»ér

3 Componente Patelarr
Forma ovalada Q cercuiar
Con'pivotes o tetones para coriservar fijacidn.

6. D ;\'x

8.Condicidn biolégica:
o Esténl atoxico, agtrégeno no zrntante, hemocompatlble

43-Dcmertsuo.nes: :
e Descripcion o Tallas o .ﬁiif'xfhj&t;o- '
: ‘ Tamarfios
1| Componente Femoral  Ba8taliaso
| (Derecho e fzquierdo) ~tamarios:
2: | Cormponente Tibial | 6a10tallaso
L tamarios’
3 | Inserio Tibial ~ 1 ] TBa20mm
' 4 Componeme Patelar ‘ ‘ ‘ - 26841 mm
¥ Toda prétesns total de rodilla. cementada debe contar. ademss. con los: s&gmentes elementes:’
o -Betde instrumental especif ico para el. modelo: -
o: ‘Proveerd.mofor ,
o Cada protesis-debe ir atompafiada deunaa dos hojas de sierra adecuadas al modelo’

10.Dela Presentaczonv
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Caractensttcas dei Envase

almacenamrento transporte y dfstnbuoion -
o Exento de- partfculas extranas, rebabas y aristas corfantes,
o Que garantlce ld.esterilidad e mtegridad del prodicto,

Envase Enmedxaw'

o Individual y Triple Empaque
& De fa | apertura:

o De sellado hermético:

Envase Mediator
o. Caja‘de carton

Logotipo:

Elenvase mediato y/o inrriediata (en cass queel producio sdla cuente con envase inmediato), debe llevar |

el Iogot:po soli¢itado- por Ia Entidad, con lefras visibles y tinta'indeleble; preferéhtemerite de color hegro:

11,

« orisignar fa frase; *EsSalud”,

i« Nonibre de la Entidad o LOGOTIPO.

«  Consignar la frase: “Prohibida su Venta’

= Nomienclaturaidel procego de:seléceion.
Eribalaje; ' ‘

2 »Cajas de cartérs nuevas y resistentes que. garanﬁcen F] mtagndad orden, conservacaén transportely

-adecuads almatenamiento.
o} ‘Cajas cgue facilten su conteo y facil apiiamientoe, precisando el ntimero de: cajas apdables

0. Cajas. debidamente’ rotuladas, indicando riorfibre del dispositivo miédico, preseniaclo:\ cantrdad lote, |

3facha de: venolm!ento. nombre del pmveecior, espemﬁcacmnes para la conservacion: Yy el
-almatcenatiento. (en taso aplique). -

o Debe descarta{se la_utilizacién de ca;as de productcs comestibles o productos de. iccador, ‘ehtre’

otros.:

Rotidador

De:acuerde a lo-autorizado en su Regnsiro Sanitaris. El contenids de los rotulados de los envases’

fnmedsato y mecﬁaio {&l. apkca} deberé c: Nk

Ry

rier mformamén esfablecxda en el marco de los dispositivos

de acueréo alo eslablecxdo eft ios ariloulos 137° y 138" del Raglamento para; ei Regstro, Control y h
. Vigilancia’ ‘Sanifaria de Productos Farmacéuticos; Dnsposilwﬂs Médicos™ y Productos Sanitarios aprobado

por Decreto’ Supremd 029-2018-SA y el Decreto Supremo 016»2017 SA., y.ser impresa con finta

indeleble y resistente a la; mampuiacacn Tratandose del nimero: de lote; éstos también podran ser:

impresos en-alto’ y bajo relaeve

Debe indicar la palabra o. simbolos. qtie mdlquen esten‘l" y de."un solo uso”, senatar método de |

esterilizacion efpleado y fe

icha de ester‘hzamom
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| REQUISITOS TECNICOS:

1. Reglstto Sanitario o Cerlificado de Registro Sanitaria vigente, viorgads por fa Auioridad Nagional de
Productos Farmacéiticos, Dispositivos Madicss y Productds. Sanitarios (ANM), Ade 188, Jas
Resoluciongs de modificacién o, autorizacisn, en tanto. éstas tengan' por finalidad acreditar la
correspondericis entre ta: informacicn registrada ante: 14 Autoridad Naciohal d& Prodictos -
Farrmiacsutios, Dispositivos Médicos.y Productos Sanitarios (AN y el dispositivo médico vfertado.

No e aceptaran produictos tilyo Registro Sanitario esté SUSpenditio 6 'cancelado,

.

iﬁaﬁ;ﬂi@endaédeiV}geﬁc‘ié del Registro’ Safiitaric’ oCertlﬁcadode Registro. Sanitario deiproducto se;
.aplica para'todo €l proceso deseleccién'y ejecucion sontractual. . .

2, 'El certificado de analisis es un'informe técnico suscrito por el profesional fesponisablé de cohtrol de
‘calidad; en el que se sefiala fos- andlisis realizados en fodos ‘'sus componentes, los limifes y Jos,
‘resulfados obtenidos en qicihos,_aaéiisis,'con:‘arregib 2 las exigéncias contempladas en lasnormas
-especificas de calidad de. reconocimients infeinacional. Ciiando se haga mengién'a protocolo de:
anallsis se refiere 3 cerlificado.de analisis: Ei certificada de analisis debe corréspander al lote dé la
mugstra presentada; | B

Los postorésdeben contar co lo§ siguientes documentos técnicos vigenies::

3. Resolucion de aulorizacién Sanifaria. de: Fundionamiento, emitida: por ‘la: Diteccion General de’
Medicamentos; . Insumas 'y, Drogas (DIGEMID). cdino Autoridad’ Nacional dé Prodiictos:
Farmacéliticos, Disposifivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o fas Direcclones de Saludicomo
Organios Desconcéntrados de la Autcridad Nacional de Salud (QD), a.través de la Direcsion de
Medicamerifos, Insumos y Drogas o las Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan sus veces.
8 nivel. regiorial tomo Auforidadés Régionales! de’ Salud (ARS); & traves: de. las Diredtiones.
. Reglonales de Medigamentos, Insumas-y Drogas como, Autoridades de Prodictos Farmacéutios,

Dispositivos Médicos y Froductos Sanitarios.de nivel regional (ARM) de acuerdo a io.establecido en
el articulo:21° de Ja Ley N* 29459 — Ley de-los Broductos fafmacéuticos; dispositivos médicos y
prodiictos sanitarios y en el arficulo 17° y su. Primera Disposicion Complementafia: Transitaria del
:Rseg!ameritéfde.Es'.tablecirriiéhics:Fa?macé‘uti"c;'d's"abrogadcq'gqulgi;ifetd'quréiﬁQ:Né-02452911‘3%‘3‘1 {

4, Certificacion de Buenas Pricticas de. dctieido” a lo. contemplado’ en' el articulo. 140° y-tercera
dispgsicion Complementaria Final def Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por
Decreto Supremo N* 014-2011-SA modificado por el'articulo1* del Decreto Supremo N°002-2012, |
Seguin comresponda; ‘ »

4.%. Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabricantes; - .

* Contar'cén 1z Certificacion de Buenas Précticds de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda |
la fabricacion de dispositivos: médicos, emitido: por la: Autoridad Naclonal de’ Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médioos y Piéduictos Sanitarios (ANWS). En el casoquea fabiicacion

Pigina 4 10
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|

dlspcsmvo médico ofertado s€apor etapas es decw cuya fabracacrén implique la partlcipamon- :

de mas de un laboratorio; el postor debe contar con las certificaciones’de Buenas Practicas dé
- Mahufactura (BPM) aplicables-a cada uno de los laboratorios que participan en fa produccion.

Droguerlas

L]

. Practsoas de Manufactura (BPM). aplicablés . a cada uno dé los laborator;os que part:cupan enla |

,fabrzcamon de dzspossﬁvos médms. emltsdc por ia Autondad Nacaonat de

que comprenda -_!
Productos |
fabricacion del d1sposxtwo médico ofertddo sea‘por etapds, es’ ‘decir, cuya fabncaczon smgluqua

partrctpacnon de més deun laboratorio, -l postor debe contarcon las cerfificaciones de Buenas'

‘Contar con la Gertificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) a nombre.del postor,
;ematida por la Au!oridad Nacuona de Productos Farmacéutucos Disposﬁivos Médicos ¥ Productos:
posﬁwos Medsoos y Producms;

i-artucu%c’ ﬁ}" dei Pegiamer;to de &’szabiecimlenios Farmaceuﬁcos apfobado por Decreto Supremen

N°014-2011-SA.

: Zt,é‘.’ Para éfspo‘éiﬁvos' médicos importad os:

Contar. ot la Certtﬂcaméﬁ de’ Buénas Practicas de Manufactira (BPM). vigénte; emstido por %a“
“A toridad Nacional de Productos. Farmacéuticos; Dispositives, Medicos. y: Productos Sanitarios:
v(ANM}‘ u btro doctments que acredite el cumplimients de Norriias de Galidad especnf icas al tipo’|
d d sposmvo médnco, par e;emplo Certlﬁcado CE de !a Comumdad Europea, Norma iSO 13485"7

;pxesentar et certlfcad de Buenas Practxcas de Manufactura (BPM} i otro documento que
f,acred;te ef sumpﬁmzento de Normas de Caltdad wgentes seglin Io antes sefialado; esto Gltimo en-

concordancia con losiarticulos 124°, 125°,126° y 127° del Regiamento pard &l Registro, Controi i

¥ Vrga ahcia Sanitaria de Productos. Farmagéuticos, Dispositives Médicos y- Productos Sanitarios
:aprobado por Decreto’-Sup remo: N 016-2011-8A, modificads por el ar feulo- 1° del: Decreto:
mo N° 001-2012-SA y por el articulo 1° del Decreto Supremo N¢ 01} -2017-SA.

‘Se c sidéra valido la Certificacion de Buéhas Practicds de Nianufactura o sU equivalente,
otorgadd por la Autoridad o ‘entidad competente: de. Tos paises: de Alta Vigilancia: Sanitaria;
Tambigh se .onsidéra. valids el Cerificadc de Bueénas Practicas de Manufaciura: de las
autoridades competentes de otros-paises con quienes se’ suscriba conveniosdé réconacimientd
mutud,

En. ningun -caso gl. postor podra, presentar a: oferta de -up. dlspOSIthO médico que’ tenga -
impedimento pard su. internamiento’ en el pa SGIIGltadC} por 2 Autoﬂdad Nacxonal de Preductos ,
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y ‘Productos; Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el mafco.de-

lo establecido.en el‘articuls 24° del Regtamentc para el Regis%ro Centrol ¥ Viga ancia-Sanitaria

de Productos Farmacgéutioos, Dasposmvns Médicos y Productos Sanitarios aprobads por Decreto

‘Suprémo N° 018-2011-8A

V_rmacéuhcosl Dzspositwos Msdicos.y Produgtos Samtarios (ANM) En el caso Que la v

phging 5110




= Contar con Ia Gerfificacion de Bushas Practicas d6 Almasenamients (BPA) 3 nombre daTodior-]
emitida-porla Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos |
IM) 0 Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos |

Sanitarios (
Sanitarios de-
29450 - Ley e
el articulo 1
Supremo N°

los P

014-2011-SA,

Pard ¢ caso deog Certificado’s emlticos en ef extranjero que no-consigne fecha de vig encia, estos deben |

fenér uha'antigliedad no mayor de dos (2) afios contaidos a partirde la fecha de st emision,

La exigencia de I Certificacion de Buenas Practicas dé Manufastiira (BPM) U offé documents giie

el climplimiento:de Normas: de Calidad ‘espesificas al fipo de:dispositivo:médico; por ejemplo Ce
OE de Ia Contunidad Europsa, Nofma IS, 13485 vigente, FDA u'otfos de acy vels
por la Autoridad o Entidad Competente del pafs de origen; y'de Buenas.p

réclicas de’

médicos nacionales ¢ importados,

vel Regional (ARM), de acuerdo a'lo establécido en el articulo 227 dé 14:Ley N° |
roductos Farmacéuiticos, Disposifivos Medicos'y Productos Sanitarios'y en |
* del Regldmento de Establecimiehtos: Farmacaiticos apfobado. par Decretd

acredité. |
rtificado
rdo al hivel de riesgs efmitids
Almacshamietito
(BPA) Vigentes. $e aplica diifdite todo. &l process deSeleccion y ejeclicion contractual pard dispositives

CONTROL DE CALIDAD

El dispositivo médico estara siijeto al control de calidad en &l Cenro
cualquiera de los Jaboratorios autorizados que: cohforrfian la Réd'de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad del pals

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

‘Dispositivo Médico : Pruebas’ ' c;gtgtfgcggaldég!\'gjugs‘gg‘ }?ﬁfaiﬁﬂ?ﬁ?ff"i

__Caracteristicas Fisicas
| Aspecto-visual -
Diménsiohes

Rotulddo _ -
Ensayos de Seguridad

.pE: | Pruebadedesgaste | S g
PROTESIS TOTAL DE: Pricba de durszs o Aplica -

RODILLA GEMENTADA. | R sictentia aa carga estatica
| Resistencia al Torgué

Fatiga de cemento
Esterilidad

: i‘ifi?égenég
Sepsibilidad

NORMAS TECNICAS NAGIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVG MEDICO

{Facultativa).

' Normas Técnicas Aplicabilidad.

ISQ 13485 Dispositivos médicos - Sistemas | Especiica fos TeqUiSTos pard o SRiEma de gestion
‘de’ Gestion de la- Calidad -| de la. calidad que. pusde ser usado’ por una
Reguisitos-  para  propésitos | organizacién involycrada: en una o. mds.efapas del

régulatorios: ciclo de vida de un dispositivo médico, incluyendo-

diserio y desarrollol. produccién, -almacenamier
distribucion; — Instalacion,  asistencia”  iéenic

0% T
Téchico).Los re

también  ser usa

itos: de- esta:

| desinstalacion. final; eliminacion de los dispositivos.

gdicos, y el disefio y desarrollo o prestacion de
relacionados,  (Por_-ejemplo. -Soporte |
itos: de esta norma pueden |
0s_por_proveedores’ u otros |

el

a;
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part{cxpantes exlernos que proveen 2l producto- (por
ejempm ‘materias pnmas, componentes _
' subconjuntos, dcsposxtwos médicos, sefvicios de
‘esterilizacion; servicios de Calibracién, servicios de
distnbucnén .gervicios de mantenimiento) para ‘tales
organizaciones. El proveedor o parte externa puede’
elegir voluntariamente cumplic los requnsﬁos de esta
rioria o tal conformidad puede ser requerida por. |
contrats ‘
1SO 14971 Disposifivos’ médicos, Aplicacion | Especifica ‘el proceso para que unm fabricante
de la gestion de riesges ‘a los | identifique’ Tos riésgos asociados con los dispositivos |
dispositivos fmedicos. médicos; para estimar 'y evaluar los riesgos
asociadgs, controlar- estos riesgos’ y. controlar la |,
© dad de los controles.. '
| Los requisitos de la norma ISO- 14971 son aplicables’
atodas las etapas del ciclo de vida de un dispositivo.
médico.
150161421 DlSpOS!fWOS médicos - Pr;nc;p:os; Incluye fos principios esenciales. de saguadad ¥
. esenciales  Teconocidos  de desempefio, identifica las normas: y guias
seguridad ¥ desemperio:  dé | significativas qué pueden usarse enia evaluacién de
d:sposm\ms médicos: ~ Parte 1: | la confonmdad de un’ dispositivo médico con los-
- Prmciplos esencta{e "generale -y | principios:  esenciales  recer tidos eudndo  Se.
! S flcos’ cumplan' indican si-un drs;:«os&tzvo’ €5 Seguro 'y se.
adicionales. para toﬁos ios» desempena segtin lo previsto, ldentifica y describe los
dlsposmvas médicos: exce| S| esenciales generaies de seguridad y
dispositivos.  médicos: 3 desempeno apl ean. a todos los dispositivos
diagndstico in vitro. (lV!B)yguTa de:} médicos. mcim_ns los! dispositivos médicos  de
} . seleccion de normas diagndstico.in vitro (IVD)
IS0 10993-1 ~ Evaluacion bioiég;ca Describg los . principios  generales: ‘que rige: @
: Part evaiuacioa biolognca de dtsposxtwos méd tos dentro‘
proceso de ges’aén de- nesgo,
desu contacio con el cuerpo y seleccron e pruebas.
1. . apropiadas, . R
[ 1S 10993-4 Evaluaclén bioldgica.  de. | Proporeiona los requisitos. generales para evaluar las’
‘ dis ispositivos: médicos. Parte 4: | inferacciones de dispositivos médicos con. sangre
Selece de yo para- .
iriterac on con'$angre.
1SE10993-5  Evaluacién bioldgica de | Describe los métodos de ensayo para ta évaluacion |
dispositivos médicos, Parfe 5: | de la citotoxicidad in vitro'de dtsposmvos médicos
" _Ensayo para Citotoxicidad invitro.
IS0 10993-6 Evaluacion ~ biolgica  de | Especifica fos métodos de ensayo para la evaluacion
o dispositivos. médicos, Parte 6: | dg ! I &g
Ensayos. relativos a log ‘efectos| biomateriales
locales:  despugs  de &’ médic’oé: '
v ’lmpiantacmﬂ ' :
% |1SC10993-7: . Evaluacién biolégica de " | Especifica los limites permusvbles para los residuos de |
X -dispositivos médicos: Parie 7; | oxido de. etileno- (OE) y efilenclorhidrina (ECH) en
: ‘Residuos de fa esienilzacion por- d;spositlvos médicos :nélwduales esterilizados por
g “oxido de etileno - | OE, los procedimientos. para; la med}csén de OFE y
ECH, y s métodos para detérminar fa- conformxdad i
para qué. 1os dlsposxtwos 56 puedan hberar para su {
/,( {.comerclalizacion.. ‘
S 180 10993-10  Evaluacion biolo ca de productos. | Describe: el procedimiento  para detectar la
‘ _ ‘Hipoalergenicidad de dispositivos - médtcos -
! ilmtac;onysensmxl;zacuon cutdnea: |
~ 1801098311 Evaluacidn bioldgica de productos | Describe el procedimiento para detectar la, toxmdad
gsamtarios Parfe 11% Ensayos de | de: dt&posﬁwos médicos.
toxicidad srstemwa
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[180 1099318

Evalizcion _ bioidgica 45
dispositiyos, médicos: Parte 18

Caracterizacion quimica ‘dé. fos
materiales:

Describe un marco para la_identificacion de un ]
i .y cuantificacion .de- sus

material y.la" identificz
componentes quimicos,

150 19735

T Esterilzacen  de
- medicos, -0

dispositives

ra el desairalis; la.

un procese de esterilizacion para

ido  de etilenp..

“control de rutina:de

Espécifica los réquisitos para el desarrollo, validacion.
y control de ruting de un proceso de esterilizacidi con
6xido de etileno para dispositivos médicos

150 111371

dispositivos médicos.
Esterilizacion
médicos. Radiacion,

“un proceso de esteilizacion para:

dispositivos médicos-

_de  dispositivos
‘ Parte {3 , un |
.| por radiacion para dispositivos médicos

Especifica los reqUisitos para el desarrollo validacion
y el contral de rutina-de un proceso de esterilizacion

150 116071

pa
de: bares
envasade:

dispositivos.

s | prefo

f y ” !St - 3 y
ra estéril y ‘sistemas: de

Especifica los requisitos ¥ metodos'de ‘ensayo para-
les materiales; . sistemas. de -barrera’ " estéril

ormados, sistemas de barrera; estéril-y-sistemas.
previstos para mantener Ja esterilidad-de
COS ¢ ' rminainente.

T80 11607-2

“médicos

_para: ‘procesos’

Envasado; para
¢  esterlizados
terminalmente. Parte 2: Requi
al de. conformidad;

sellado yehsamblado’

dispositivos: |

Especifica los requisitos para el desarrollo'y validacion |

| de:procesos para envasado, de'dispositivos rgdicos |
: Requisites |

que. son esterilizados terminalmente; Estos.proceses

incluyen el ¢onformado, sellado, y- ensamblado de

: A ormiada, sisteinas de barrera.
estéril'y sistemas de en

sistemas de baj

USP Capitulo
<713

Pruebds de esterilidad’

vasado ,
_La prueba de esterilidad sé aplica a'artfeulos-giie se |

| fequieresiean estériles:

USPCapitulp
<8E>

“Prusba  de
e

3nas

endotoxinas | F

Camébocitos:  dsl

eba para defectar o cuantificar endotoxings de.
gramnegativos. usando un lisado de
cangrejo. herradura  (Limujus

polyphismus’s Tachypleus tridentalys:

u

"USP Capitula
ES AR '

Prueba.de_?‘rrégenos;’

| atmento de Ja tem

| Prueba disefiada para limitar;a un nivel aceptable of |
riesgo-de- reaccion: febril en pacientes’ a os Quese |

inyecta un determinada products. La prusba mide, et

peralura corporal en'conejos a los |
- un@ solucion de- prueba por: via |

que_se inyecta
intraverivga;

ASTM E18 ~

17e1

Meétodos de ensayo estaridar
para la dureza Rockwell de

materiales metalicos

'Los meélodas te ensays cubren [ determinacion 48 13 |
dureza Rotkweil y [a direza superficial Rockwell‘dé |
-log materiales:metéticos por el Principio de dureza‘de

indentacion de Rockwell,

15014630

Implantes quirdrgicos no activos:

requisitos generales

Especifica los requisitos generales para los implantes

quirirgicos' R activas; en'lo-sucesivg depominados
al no se aplica & log

implantes. Esta orma internac

implarites dentales, los matériales de restauracion
dental, Ios
!

implantes:  “transeridodériticos ¥
lentes. intracculares y 10§
ntes que ulilizan tejidos animales. viables, -
‘réspecto- @ la seguridad, ésta: Nofma |.
Internacional éspecifica los  requisitos para. el
rendimiento” previsto, los atributes de- disefio; o5 |
‘materiales, I3 evaluacion del disefio, Ia fabricacion, la
¥ zacion, el -embalaje y Ia informagion
suministrada por el fabicante; y las: pruebas para

demostrar el cumplimiento de estos requisitos,
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ISOITR 14283

Implantes para cirugia: Prmmpros T

esenciales de seguridad y

‘desempefio

s

Proporciona, Ios pnn pios fundamentales;” para el |
mp!antes aotlvos 0 no: actlvos ;
goni &l fin dé que cada tmpiante pueda Iograr su°
- proposito prevxsto. :

disefio y fabricacion d

8058522

’lmplantes para Girugfa. Matenales '
‘metalicos. Parte 2: Titanio sin
‘alear

: 'Espectﬁoa las caracteristicas y ios metodos de

pruébas cotréspondientes | para ‘el Titanio siri alear

“parauso ena fabncac on-de implantes: qwrurgms

180 5834-1

implantes para cirugia. Polietiigéfhio
‘de peso_Mmolecular uitra alta.

Forma de polvo.

Especifica los requzss tos vy los métodos de prueba :
¢otrespondientes: para: ‘Toldear materiales en polvo |
_hechos de poligtileno de peso: rriolecular ultra: alto |
(UHMWPE) para uso en la fabricacién de: zmp!antes :

-quiriirgicos. .

SO 14243-1

180 14243-2

Implarites para cirugia.— Desgaste
de protesis: totales: de rodilla ~
Parte: 13 Pardmetros. de carga:y.
"desg azamientd. para  las
aquinas de prugba, de desgaste
de ‘tipo: fodamiento: orbital ¥ las
condiciones.
‘correspondientes para 1 prueba: )

‘ambientales

Especifica &l moviniento angular relalivo, de flexiont |
exténsion entre. los. componentes. arti utados, el
patron -

de fuerza aplicada, la velocidad y Ia duracion
‘de;la: prueba, l& configuracion de ld muestrd y. &l

“entorno de‘prueba que:se ulilizara para id prueba de
: desgas&e de las protests totdles de'la articulacién de

rodilla ‘en’ méqumas de prueba de. desgaste: con

“éontrol de carga

implantes para. mmgia Desgaste

de protesis. totales de rodilla «
Parte 2: Métodos ciem_'edlcmn

'14242-1 0-15C

Especifica. fos métodos de evaluacion: ‘del desgaste ‘
del componente. tibial de las ‘protesis totales de' 1

articulagion  de Ja .rodilla utilizando.  técnicas

-gravimétricas y cambios en la forma dimensional de |

os: m’ponentes probados de acuerdo gon 15O

4242-3; segln corresponda

| 180142423

Impt antes para curugia Desgastej

de pratesns tofales de;articulagion

de “rodilla: = Parte 3 Carga Yo
desp}azamlento para lEs | %
méguinas de prueba de desgaste‘
‘dé tipo’ rodamiento orbital y. las

condiciones: -ambientales
Qorres'pondiente‘s para la prueba.

ESpecifica 8] movimiento angular r1atvG de fiexian/

- extension entre los cofmponentes.aticulados, et.
patrén de fuerza aplicada, la velocidad.y ia duracién-

cion de la muestra el

“&ntorno de prueba que se tilizaran para la prieba

de deisgaste deé las prétes is totales de la articufacion’
de rodilla en méqmnas de prueba de desgaste que

tienen control de carga axial, control de: ~
: despiazamlento APy sontrol de rotacion tibial

180 14879-1

Implantes para cifugla — Protesis
totales: de rodilld |y “articufacion-
parte: 1: Determinacién de: las:
propledades de resistencia de las._
| plastico. Se aplica a las bandejas’ tibiales que tubreri

‘bandejas tabsales de rodilla,

Especifica un meétodo dé prueba para determmar ias.

':propledades de resistencia, eri condiciones de

laboratorio especificas, de bande;as tibiales
utilizadas.en prétesis de articulacion de rodilla para
sostenery ‘aseguiar la’ ‘superficie de arficulacién dé

las mesetas; medial y lateral de fa tibia.

| 1s07207-1

‘Imp!antes para cirugla = Protesis
parciales y totales de rodilla~ paﬁe P
11 clasificasion; definiciones ¥

designacion de. dzmenswnes

| Proporcigna’un miedio da: c[astﬁcacion de.
_ c;omponentes
Otasis de

famorales, tibiales y rotufianas para;
ion.de rodilla en fas que se’

: ‘perﬁcies de apoyo de uno o mas
ccmp‘artzmsentes de larodilta. Y estarrdar;za fa

designacion definiciones, también da‘definiciones de
| componentes yla- dessgnacion de dimerisiones:

| 150 72072

Implantes para cimgza . Prctems: i
parciales y totales de rodzlla pare:.
hechas’
de'materiales metalicos y plasfico

2: Superficies’ articuldds

Especifica los ;eqwsltos de acabado de superficie:
para las superficies articulares del tipo de protesis
és yparciales de la rodilla clasificadas en ISO
72071 Esta paste: de’ %SO 7207 esté’d 'tmada a
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: pmporciona ina guia,para Ia vahdacaon peﬂodlca de; ‘

los procesos de produccion.

1 180:18402

. de resina acrilica - Ensayo de'

fahga de flexion de cemento de
resina acrilica utﬂ;zados en

Apluca ;a Ios~cementcs de: resma basadas en pofl ‘

drtopedid..

18021534 ' _imp antes qu:rurgaccs no actives - | Especifica-los requisntos parﬂculares para lmplantes
Jdmy : : de-reemplazo. de articulaciones totales y parcia[es :
liga os artificiales Yy cemento: 0se0, &n lo sucesiva
den s imp antes: Para, los fines-de estanorma |
internacional, los griifi ¢ sUs
- dispositivos de fijacion asociados 86 inc dyen en el
‘térmitic. "lmplante"
18021536 Implantes qu;rurgico = Proporczona requisﬁos espec:f cos para los mplantes :
- Implantes de sust - | de- de la- 1y
Requisitos especificos par i - sey ta 3 |
implantes'de sustitucion: ‘de fa ' 1espemt' ca Jos: reqwsutos para’ el rendifiento previsto,
sartioulacidn de rodilta. Jos atributos de. disefio; Jos mateériales: ia evaiuamén; 4
‘ _~det dzseno Ia fabncacnén la: esterilizacién, gl .
. laje; la suministrada por e |-
fabncante ylasn , ,é{odos dé prieba '
Implantes para cirugia— Cemento-

‘(estere cfa adl metacnllco) ¥ espeo;ﬁ

- det

“Incluye Ia cantidad de urﬁdades*gara la contra muestra,
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MM-526 20402527

GRUPO O FAMILIA: NEUROCIRUGIA - TRAUMATOLOGIA

NOMBRE:  SET DE SUSTITUTO OSEQ SINTETICO

EMPAQUE.
- Individual
“- Peel open
Que garannce 12 esterilidad ¢ integrided del producto
- Exérito de tcbabas y aristas sontanies
~ Rotuladn: segim bases:

MATERIAL
- Fosfato de Caleio
- Condicién Bmiégzca. Estéitl; biccompatible’

CARACTERISTICA.

» Susfitato 6ew. ostentonductivo ¥ reabsotvible,
- Endumtm\enm ‘sin reaccidn exutéTmica.
"COMPONENTES:.

- Cartucha-de.aplicacion.
-~ Jeringa

- Aguia roma.:

DMENSIORES
2.5 m, 5 mI 10 ml,

Viemes; 24 42 Enoro de 2014

E)‘@



[ coDIGO IETSI:

MM-481

. ;\-‘s»ﬁ
,MMNWJ

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

fecapEEwISION | 21047019 | VERSIGN | o

PROTESIS DE REVISION DE RODILLA CON CHARNELA

1. Dencminagién téenica: ¥ SISTEMA ROTAGIONAL

2. Unidad de medida: : UN

'3, GrupooFamiliar “Traumatologia - Ortopedia

-a) 20402633¢ . Protesis de Revision de Rodilla con Charnela

' - 'y Sistema Rotacional Pequefio.

4. Codigo SAP: | by 20402634 ¢ Protesis de Revision de Rodilla cofi Charniela

f/y- Sistefna Rotaciofal Mediano. _
Protesis de Revision de Rodiila con Charnela

£) 20402635 / Prot
; 'y Sistena Rota‘bm{ia‘l. Grande.

5. Destripoion Generald

protésico de una artroplastia de rodifla,

“Dispositivo médico que estd confarmado por un componente |
femoral y un components tibial que s¢ utiliza para el recambio

CARACTERISTICAS TECNICAS

| 6. Indicacion de usox

o Para‘revisiones de-rodilla con grave deterioro de los dos ligamentos colaterales, pérdida dsea savera’o
deficit muscular.

antericiments:

7. Componentes y Materiales del dispositivo:
ESQUEMA: :

Fig. 1.. Protesis de Revision de Rodilia con Charnela y Sistema Rotacional (rio incluye disefio)
MATERIAL :
o Compatierite femarat; Cromo - Cobalto, Melitideno
o Componenie Tibial: Cromo - Cobalto, Molibdeno:
o Meseta tibiak Polietilens de ultra alto peso molecular
o 2 Centralizadores disteles-de ultra alto peso molecular
o 1 totrillo de fijacion altoblogueante para fijar la meseta tibial

o Para casos de pacientes ¢con arfroplastia’ primaria, con antecedentes. similares a lo desciito

Pagina ITde 9
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CARACTERISTICA.

0 Protésis articutada
©.Con disefio andiémico pard-ambos lades.
o Fofma una sola pieza por tener tornills de fijaci

én attoblogueante

 Aue permite.un movimient
o Con centfalizadore
‘0 Modélo de rodilla 2

‘0.0C0n dispositivo antiluxacion

_ Polietileno de ultra alio peso molecular en tres tamanios y grosores;
o Debe terer grabaro en la superficie Ia medida correspondiente,.
‘0 Debeén ser de la mi$ma marca,

-Esterilizacién:
0’ Radiacion Gamma,

-9.. Dimiensiones;

Componentes:

0 Contiene un pivot metalicoen el componente tibial y un casquilloen el ‘componente:femoral lo; '

'0:Con espaciadores;tibiales.y femorales para suplir el déficit del hueso y de ser necesaris de

“Descrpeion del Didmetro Al (H)

Prgdicte:

Ancho(A)

Az |

Centralizadores: T2, 14mm,
| Tibial y femoral { 16mpi

Smim;, 10mm,
“t5tm

60mm, 65mm;

- | Espatiadores tibiales.
' " 75mith,

Espaciadores
Femorales:: Derecho -
& izquierdo.

De 45mm &
75 mm;

Ancho de.

Tamafio
Bas{ei ’

Cédigo

digo Desceripcion del
" SAP. '

Produtto-

Vastago

20402633- | Protesis de PEQUENO | FEMUR 60 mm

Revisién de Rodilla.

167 mm

“¢on Charnela y
- Sistema Rotacional
Peguefio

TIBIA | 60mm

a5mm |

‘Protesis de MEDIANG | FEMUR 65 mm
Revision de Rodilia '

gon Charmelay

20402634 170

mm.

TIBIA- 65'mm

Sistema Rotacional
Mediano

145 mm

20402635 | Protesis de | FEMUR

Revision de Rodilla

GRANDE 75 mm

175 mm

gon: Charnelys y

Sistema: Rotacional TIBIA 75 mm

148 mim

" Grande.

* Toda protesis de revision de rodilla ¢on chatniela y sistema rotacional debe contar
siguientes elementos? ) .
- Todos los compérientes deberi pertenécer a un Mismp sisterma;

- Es obligatorio que la empresa-adjudicada proporciorie el set'de instrumental qu

moter, y hoja de sierra nueva para la colocacion de fa protesis.en cada'interven

ademas con los

irrgico necesario; con
cién quirirgica,

"Pégina 2 e 9.




10, De a Presentacion:

Caratteristicas del eénvase:
o' ‘Que garantice las propzedades fisicas, cond;cnon bsologrca e mtegrsdad del producto médico
durante el almacenamiento, transporte y distribucion,
o Exento de particulas extrafias, rebabas.y aristas cortantes,

Envasé lhm‘édiatd

- individual,

Triple envoltura:

- De' sellado hermético;
De féml ape{tura

o

-0'.0 o

Envase Mediator
0 Resxstente que pmteja al dlspcsmvo
o El'material puede set de carton u otro.

Logot:po

negro:

Conssgnaf fa frase “EsSa!ud

0
Q
0
)

.Embalaje:

adecuado a%mac

o Cajas debidamente’ roiuPadas mdncando nombre de

;‘aimacenamtento (en*caso,aphque)

~ ofros,

11, Rotufado:
De aclierds a lo autbrizade en su Régistro Sanitario. EI canlent
y mediato (st aphca) debera contener informacion establécida ‘en el mart 0 dé 16s. pesmvos legates Gon,

1os cualds se otorgo la inscripeion o feinscripcion de su Regastro Sanitarip‘de acuerdo’a fo éstablecido en
los articulos’ 137° y 138° del R
Farmaceutvcos DlSposmvos Med;r’:os y Pwducto

nitarios; aprobado por Decre!

exprracion ‘éstos tamblen g}odran S&F 1mpresos eh'a o 9» bajo reheve;

emgteado

El .envasé mediato /o inmiediato (en caso que el producto 66 cliente cori énvase inmediato); debie |
ltevar el logotipo: solicitado’ por & Entidad, ¢onletras visibles Y tinta indeleble; preferéritemiente de‘color :
o, Cajas nuevas Y. reszstentes -que garanticen fa mtegrzdad ‘order, conservac&cn transporte Vv

lote; fecha de-vencimientd, nomibre del proveedor eSpecsf‘ iGaciories: para la conservacion’ y eii

0. Debe descartarse la utilizacion.de cajas de productos ¢ camesﬂbles o productos: de focador, entré

ido delos rotulados delos envases mmedlato;

glamento para el Registro; Control y. Vigilanca Sanitaria ‘de Productds.
‘ upremoN°016«2031~ ,

Debeindicar la. palabra o simbolos gue mdcquen “estéril"y de“un. solo uso?; sefialar método de esterilizacion '

'REQUISITOS TECNICOS

‘EI dispositivo médico debe contar con los siguientes dogumentos técriicos vigentes:-

1. Rag:stro Sanitario o-,Cechado de’ Reglstro Sanﬁarsa v;gente oto;'gado por la, Autcrxdad Namona! de‘
ctos' i -(ANM ‘

: ge b P :
informacion reg:strada ante la Autor;dad ‘Naciorial dé- Productos Farmaceutlcos stposxiwes Machcos y
Pfoducfas ‘Banitarios: {ANM) ¥ el dzsposnttvo riédico ofértads: No'se aceptaran produclos cuyo Reglstro
Sanitario esté suspenc%sdo o cancelado

‘ "'o 6 Cemf cado dé Registro Sanitario del productc se apixca '

Pa’.’gi’r;a 3de'y




2, B certnf cado de analisis es znforme tecmca suscrito.por el profes;onal respcnsab!e de control de calidad,
en ei que se senala los ‘afsp reahzados en todos sug comp entes, log i mlies ylos. resu tados obtemdos
‘ent dichos ahalisis, con arregio a las” ‘ngenmas contempladas &n las normas especxf cas de calidad de
feconocimiento internacional; Cuanddse haga mencion a piotocolo detandlisis se refiera’a certificado de -
analisis. El certificado de analisis dabe corresponder al lofe de'la muestra; presentada

Los postores deben contar con os &gwentes documantos técnicos wgentes

3. Resoliciéh: dg autcmzacnon Sanitaria  d&; Funcionamients, emitida por g Dzrecmén General de
Medi¢amentos, Insumos’y Drogas (BEGEM%D) come Autoricfad Nacional de’ Productos” Farmacéuticos,
Qi:spo,siﬁvosa Méc cos: y- Productos Sanitarios; (ANM) ©: las Direcciones de: Safud- comon. érganas
Qesconcen%rad de Ia Autondad E | de-Sai OD}g 8, través de Ja. Direccmn de: Medicamentos, .

e s de Sall d quienes hagan sus veces a nivel regional como
des R ’ - Salid (ARS), & través  de’ las Diretcionts Regionales de. Medfcamentos;

Hsumos; y Drogas como Autoridades’:de Productos: Farmacéuticos: Dispasitivos. Médicos y Productos

Sanitarios de nivel régional (ARM) desacuerdo & o establecido en &l articulo-21° de la i.ey N°29459 - Ley

de los'productos farmaceu icos; dlsposmvos médncos y productos sanitarios y'en el arffould 172 y.8U Pr:mera

D:sp zfm Complementaria 'fransmna det. Reglamento de. Establecamtentos Farmaceuixcos aprobado por

Decre:o Suprem_' N 014»2011 SA

A Cemﬁcaceon de-Buéhas Practicds de gcugrds a lo contemplado 'én 2l artigilo 140 y ?‘ercera Disposicion’
Ccmp!ementana Final del Reglamento de Establ leciniigritas, F: armacéulicos abrobado | por.Decreto Supremo

N°.014:2011-SA modifi cado porel artr;:u}a 1* del Decreto Supremo: N" 002~2012-SA segtin corresponda
4 1-Para Ios.disposxtwos, .medicos- naciqnales

‘Fabricantes:

de Manufactura {BPM) wgente ‘que compre:nda !a
1 i ‘por la: Auforidad Nacional' de_Productos. Farmacéuticos
'Drsposltwos Médico Y. Prodictos Sanitarics {ANM). En &l H50 quez a fal
‘ofertado sea por etapas, es décif, cuya fabricacion implique ta partlcupacuﬁn de mas deun laboratu o, el |.
postor debe contar con las cetfificaciones: de Buénas Practucas ‘de Mariufactura (BPM) aplicab es.a cada

No de :

= .Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de' Manufactura (BPM) vigente del fabricarite; que

- ‘tormprenda. & fabricacion. de” d:sposxlwas médicos; emitida:por 4 Autoridad Nacional 'dé Prgductas’

Farmacéuti Dispositwos Médicos y Productos Sariitarios YANM). En el caso que la fabricacion del

;dxspcsxtwo licc ofertado sea por etapas, es dec;r ‘cuya fabricacién lmphque ¥a;pamcrpac;én de mas

de un labor. or ; &l pc’: ebe gontar con‘iass G r’gf ca de Buehas racticas, de: Manufactura.
(BPM) ap!;cables a cada Und de 165 faboratorios qle partac:tpan en. Ia prodUcczon

‘Contar-con la.C artzﬁcacmn de Buenas iﬁractlcas de Almacenamvento (BPA} anombre del postor, emitida.
porla Autoridad .,acuonal da Productos Farmacéuticos; Dispositivos Medicos Y. Productcs Sanitarios.

g 4

~'(ANM) 2} Autondades de Productoa; Farmacéuticos, Dispositives Médicos'y Prodiicos. Sanitarios de Nivel

5 - Regional (ARM); de aclierds a lo establecido enel articulo 22° de'la Ley N> 29459 - Ley de 163 productos
farmacéuticos, . diSpnsmvos medicos .y productos sanitarios: Yy enel-artictlo. 111° del Reglamento de-
{1; ‘ Establecamtentos Farmacéuticos aprobado por Decreto Suprema N°:014-2011-SA.

4.2. Para d;spos:twos médicos importados:

Contar ton- la. Certiﬁcaclon de Buenas Préct;cas de. Manufactura (BPM) vigente, -emitido pot -t
Autoridad Naclonal de Produgtos Farmaceutlcos Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
{ANM), u ofro documento que acredite el cumplxmxento de Normas de Calidad’ especrfcas al tipo
de dispositivo medico; por g m‘b‘io, Ceri nidad Europea, Norma ISO 13485
vigente, FDA (1 6tros de dcuerdo al nivel de. riesgc ] do por la Autoridad o Entidad Co Snte
det pais de origen. En‘caso de” producc*én por etapas, para tada uno. de log Iaboratonos se ‘debe
presentar ¢ el certif cado de Buenas Practicas de Manufactura {BPM) u otro documanto que acredite
el cumphmgento de Nafmas de Ca&dad vigentes. seglin o antes. sefialadp; esto Gitmy én

concordancza con los articulog 124%, 125°, 1260y 127° del Reg{amento para el Registro, Control y
— Paginadde9




v'igilan,c:ia Sanitaria_de Productos Farmacéuticos, Disposifivas Médicos y Productos Sanitarios

apropado- o Decreto ‘Supremo N 016-2011-5A, modificado por el articulo 1° del Decrefo
S‘uprér’xio N® 00.’1-291258&\:5[ pdf el articulo 17 del Dédt‘éto'Sgpremu N*$16-2017-8A. ‘
i Se ;gon;sigiéra valido la Gertificacion de Buenas Précticas de Manufactura o su' equivalente,

otorgado:por la Autoridad o entidad compstente de los paises de Alta Vigilandia Sanitaria, Tambien
se considera; valido el Certificadé de Buerias: Practicas de Manufactura: d

competenes e otros paises con quiends se suscriba convenios de reconociiierito mutuo,

« Enningdn caso el postor podra presentar la.oferta dé undispositivo médico que tenga impedimento.

para su internamiento en &l pais solicitado por la-Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos y. Productos Sanitarios (ANM) a Aduanas, en el marco de lo establecido en
of rticulo. 24° de! Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaia de Productos
Farmacéuticos; Dispositivos Médicos'y Productos Sanitafios. aprobado. por Decreto Suprero N°
016-2011-SA. )

- Contar con la Certificacion de Buenas Pricticas de Almacenamiento (BPA) a nombre del postor,

emitida por la Autoridad Nagional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o Autoridades de- Productos Farmaceuticos, Dispositivos Medicos y Productos

' Sanitarios de Nivel Regional (ARM); de acuerdo a lo establecido-en &l articulo 22° de fd Ley N°

29450 - Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productod Sanitatios y enel |

" articuls 111° del Reglamento de Establecintientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo
N014-2011-8A. |

Para el casd. de los. Ceitificados emitidos en el Extiahjéfs Gue no consigne fecha de vigenidia, &stos deben
tener una antigiedad nc mayor.de dos (2) afios contados a padtir de la fecha'de suemisidon.
La exigencia de ia Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro.documento que acredite el

cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo Cerfificado.CE de
Ta Gomunidad Européa; Norma 1S0- 13485 vigente; FDA U otros de-dcuerdo al hivel de riesgo emitido por fa

Autoridad 6 Enfidad Compet nté del pais-de origen; y de Buenas Practicas de'Almacenamiento (BPA) vigentés

se aplica durante todo el procesc. de seleccion'y .‘é}(?cmiﬁn' cottractual para dispositivosimédicos nacionales

‘& importados..

La docuientacion detallada en el Tubic

_ da en'e REQUISITOS, debierd presentarse en idioma espafiol; en caso.se
presente.en idioma diferente alespa

 éstd debiera estar acompaniada de traduccion simple correspondierite,

s auloridades.

CONTROL DE CALIDAD:

EI gispositivo: médico estara sujéto al céntrol de calidad efi el Centra Nacional de Control de Calidad o

cualquiera de’1ds. taboratorios autorizados. que conforan fa Red de Laboratofigs Oficiales de: Control de |

Calidad del pais.

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

| Dispositivo Médieo' - - | Pruebds ; Gantidad de Muestra para prueba* |

| PROTESIS DE REVISION | Corrosion

| Caracteristicas Fisicas:
Aspecto visual

| Dimensiones
Rotulado v
Ensayos de-Seguridad

DE-  RODILLA  CON | Desgaste

| CHARNELA 'Y SISTEMA | Dureza - No aplica

ROTACIONAL Resistencia a |a carga estatica. .
o Resistencia al forque:

Fatiga del cemento.

Esterilidad.

Pirbgenos

Endotoxinds bacterianas
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NORMAS TECNICAS NAC!QNALES E !N’I ERNACIONALES APLiCABLES AL DESPOSITNQ MEDiCO
(Facultativa) .

Normas Técnicas Internacionales

Aplicabilidad

180 2859-1.
'vigente ,

‘inspeccion’ por: atributos,
‘Esquemas-de muestreo, clasifi icados.
por limite de calidad aceptable {LCAY |
par inspeccion fote por lote..

Procedimientos de. muestreo para
Parter1:

‘términos dal Him

Especifica un sistema de muestreo de aceptacidn
para ta tnspeccicfm por atributos: Esta clasificado-en
ite-de calidad aceptabie (LCA).

180 13485
A\figé‘n'te’j .

Dispositivos’ medicos - Sistemas de:
Gestion de’ @ Cahdad B Requzs;tos:

| ciclo dev a de un dispos
. dus"‘_ o :

Especifica 105 reqursztos para un sistemade. gest:cm ‘
de la calidad que puede ser usado: por una
crgamzaqién invelucrada en.una o més etapas del

roduct ‘én ..almacenamlento y
istalacion,  asisténcia 1écnica,
desxnstalamén final, eﬁmrnamon delos dsspesztwos
médicos; Y. af cﬁseﬁo ¥ desarrollo o prestacion de .
serwctos re!acronados r ejemplo; -Soporte
C uisxtos de esta' norma, pueden

partzCzpantes extemns gue. proveen &l prociunto (par
ejemp!e
ube:

componentes

matenas pnmas,
dispositi &

p rte externa puede
ezegtr volintariarents cumpli los. requisifos de"esta |
norma o tal conformidad: puede SET requerlda por
contrato, . :

SO 14971
vtgente

‘médicss:

| 3'todas las etdpas

PP Y
asoczados, con‘trolar estos nesgos y contmlar la
efechwdaé de los controlés,,
‘ orma SSO 14971_'5 n aplicables
] giclo. de vida.de un dispositivo

miédico.

1180161421

Vigenie.; :

- -Parte 1

Dispositivos: médicos ~ Prmczptos

- -esenciales recoriocidos de seguridad -

¥ desempeno de dispositivos médicos-

Prmcrp;os -esenciales:
L y_ principios’ esenc;aies;
:éspecnt' 00s adicionales. para todos' los
‘dispositivos. medicos extepto 0§
‘dispositivos meédicos dé diagngstico ifi
vitra (IVD)" Y guia. de! selecclon de.

hormas;

Inchiye’ los principiés esenciales de segundad y
desemipefio, identifica: Jas hormias. Yy guias |
significativas que pugden usarsé enila ‘evaluacién de
la conformnd" SUI dxsposztwo medico con los
prmc pias esen alés  reconocidos cuando 58
un d"zspcs:ttvo es. seguro y se
desempenasegun 1o previste. identifica y y describe los
seig principies ésénciales génerales de séguridad y |
desempefio «que aplican -a -fodos los dispositivas |
medico ncluzdos fos: “dispositivos: médzcos de |
diagnostigo in vitro (1V/ )

150 10993-1
vigente

‘Evaluacién biolégica de dnsposmvos
‘medicos, ‘Parte  1:  Evaluacion ¥y
ensayos dentro ‘de’ un' procese de

‘gestion de riesgo.

Describe los- principios generales quer ngg Ta
eva!namén blclégica de dlsposmvos médlcc:s dentro |
de un’ process  del gestign de nesgos, 1£)
categorizacion. ‘de dispositivos: basados. “en* la
naturaleza'y duraccém de su.contacto con el cuerpoy
seleceion dé pruebas apropiadas

ISO 10993-4

| vigente

‘Evaluacion biclogica’ de: dnsposzuvos .
Sefsccién de

maédicos. Partg: 4%
ensayos para interaccidn con sangre.

Proporc ona los requisitos generales para evaluar las
mteracczones de’ dispositivos méducos cof sangre.

150 .10993-5
wgente

Evaluacion’ bicldgica. de. dispositivos.
médicos. Parte '5; Ensayos para
citotoxicidad in vitro

Destribe los metodos dé ¢ ensayo para la evaluacion |
dela c%totoxlcidad i vitre de. d:sposuwos médicos.

150 109036

wgente

Evaluacion. biclgica-de dispositivos

;medlcos Parte 6 Ensayos relativos a

Especsf ica los. métodos de ensayo para la evaluacion
de {os eféctos locales después de la tmpfantac:on gde

Pagma &de9.



los efectos %ocaes despues de lai bio

$ p pr
cenformudad -self ada Y eGSamhlado

prevsstos para utifizacion  en
‘implantacion; disposézvos médicos.
807 10993 10 ‘Evaliacién biologica” cie dlSpOSﬁIVOSx Describe @l procedlmtento para la evaluacién' de
.wgenie médicos. - Parte 10, ‘Ensayos de dispositivos. médicos . sus'materiales con;statuyantes
' irritacion” . sensibilizacion cutanea: con Tespetlo. a su. potem:tal de-producir-irritacion y
sensibllizacidn cutdnea (mpoalergémco)
.1 Especifica Ips requisitos y proporcxona una guia-sobre
1801099311 S:g:t“a?flon é’ﬁgg'ﬁ dgﬁf;’g:“g:_} los procedimientos:a Seguir en: la evaluacion. del
'V'Qeﬂie ‘toxicidad "swtem;ca ! “| potencial de lo$: materiales- del dispo édico
para causar redcciones sistémicas adversas,
AISO 1 0993 18 Evaluacion. biclégica: de. dxsposmvos;' Describe un- pigreo para la .identificacion -de. un |
1 vi g -y meédicos. Parte: 18; Caracterizacion: material ¥ la: identificacion y cuantificacion’ de sus
.,quamvca de ios matenales componentes qutmlcos o
1 47T m i ‘ Especrﬁca log reqmsrtos para- el desarroll validacisn
if’Oi 1137-1  Reaqisitos para &l dearrollo, | y &l control de'rutina de un proceso de esterilizacisn
vigefite vafidacion y el controf de Tutina de un, radi ara dispositivos médic
proceso. de’  esterilizacion: para:. por-radiacion para dispositivos medicos.
dispositivos médicos.. ‘
E’nvasado para’ diSpOSIilvos medlcos-' E}ipecxﬁca los raqutsﬁos n:, azsnetc:jdos g:{;ﬁayc’egﬁeﬁ
|SO 11607-1 Vesteniizados termnnalmemei;Parte 1 preformado i ST Yy
| vigente - de envasado avxsios para marztenerla esienildad de
: el punto de actual:zacson
: Espemf ca los requ:sﬁos para el desarolly v
cion de procesos paras envasado de; disposﬁivos
1 180" 11607-2 (
| vigénte

pr G0
énsamblado: de s;stemas ‘de ‘barrera pr
| sistemas. de barfera estéril y sistemas de emrasado

Priiebas d6 Sstefilidad.

.| requiere seary estériles:

La prusba dgesterilidad se, apﬁca a aticios que se

| use capituls

%855 v&ggme‘«

Prugba deendotoxinas baclerianas

Prueba para detecta
Bacterids g
arriebogitos . cangr

-polyphemius o Tachypleus frrdentatus)

JSP. Capitulo
<151> vigente'

Prueba de pirdgenos

'que 58 inyecta: una soluclon de pruebas por vxa'
intravenosa.

‘Prueba dlsenada para hmttar a un mvei acepzabie el 1

Los. metodos requzsztos de. esie ‘capitulo sé apifcanf'

USP Cap itilo Dispositivas: médicos: - Pruebas. de | s ‘ mpos que eairan S bp?ta?{?

<161> vigente: endotoxinas bacterianasy pnfagenos ; ?S’G wiary g
i ' . | Los metodos'de ensayo cubren la determlnacnén de.
, ASTM E18= gﬁtgj: 5 ?R’,D‘O;?:;yf) egéénd;;&anr; éz I8 dureza Rockwell yla dureza. superﬁcral Rockwéll dé:
| 1721 metalicos. Jlos materiales metalicos ‘por el principio.de durezd de.

, mdentacion de Rockwe!L

" ISO 14630: * ymplant it implantes dentales, 10s materiales de res)

Jente rec};ui ;t;’: ggné;glg?os no. actvOs! | jortal, fos  jmplantes.  transendodonticas’

lentes

| transe ﬁ!culares,‘ las: mtraocuiares Y

Pégina7des
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la lnfafmacson !

| suminiistrada; por: ef fabricante, Y las pruebas para |

démastrar el cumplimiento-de estos requisitos,

| ISOITR.

14283% :

wgente _

,impiantes para . cirugtai- Pnncnp;os
gsencialey  de.

segundad b4
deseznpene

| Proporciona los principios fundamentales. para- el

dzseno y fabricacion de implantes: activos o ng-activos |
con el fin de que cada implante pueda lograr st
proposito previsto.

IS0

5832:3°
| Vigerte

implantes para. cirugia -, Matérizdles

metalicos - Parle 3: Aleacxon ‘de titanio |

&-aluminio 4-vanadio-forjado

| aluminip (aleacnon de
B fabricacion de implante

Especifica las caracteristicas y los métodos de prueba
corfespondientes: parg; aleamén de- titanio forjado
conocida ‘coma ale; ‘4-yanadio: titanio 6- .
. para.su.uso en la |.

{D

180°
vigente

5832-4

implantes para c:rugna - Matenales
‘metalicos - Parte 4: Copaltc'cromo-
molibdefo aleacnén de. funcircnon

Especifica lascaracteri ,tcas ylos métodos de prueba, ’
correspontiernites para la ‘aleacion de  cobalto- |-
molibdeno para use-en la fabricacion de implantes

quirirgicos.. :

1SO:
vigente

142431

lmplantes paracitugia —Desgaste dé
protésis totales dé rodilla ~ Parte 1
Parametros de carga Y
desplazam1ento para las: -maquinas: de
prueba de desgaste con- contral de
carga y las ¢ondiciones ambsenia!es
correspend;entes para ia prugba,

Especifica el movimignto. angular refativo de flexion £'|
extension entre los .componentes. amcu!ados el
patrén de fuerza aplicada, la velocidad y:1a duracién |
de la prueba, la configliracidh dé. la muestra y el
entoriio de pruebd que $& utilizara para la prueba de.
desgaste de las protesns totales de fa articulacién de |

rodilla en’ mdquinas de prueba. de desgaste con o

conirol de-carga.

180
vigénte

14243.2:

lmptantes para cirugia.~ Desgaste de

- protesis totales de la rodilla - F‘arfe 2

Mé odos de medlcmn

Especifica los métodos de: evaluacion -del, desgaste
del componenté tibial dé las Sl
afticulacion  de - ulilizando técnicas |
gravimétricas y cambxos En Ia forma dimensional @ B
los .componentes. probados de acuerds con SO |

_14242-1 0 1SO 14242-3; segun:corresponda;

186
vigente

14243-3"

§mp!antes para cxrugda Qezzgaste de
protesis totales de articulagién: de
rodilla:  —  Parte 3 Can
desplazimi e

. Especifica el movimi

ol. de. desplazamients para |.
maquxnas de pruebay las condiciones |

les correspondientes para fa "ﬁexson /- extensién, control de desplazamiento AP,

o-angular relativo. de: ﬁexlon
lextension entre componentes arficulados; el pafron
de la fuerza apbcada, la velogida ¢ la duracion de las

2| pruebas; Ja confi gu{amén de la muestra’y el entorng

ba ‘que: 5& utlizaran: para la prueba’. de |,
e la-artioulacion total de rodilla protesis e |
dé prueba de desgaste que tienen control

drga axial, control de mévimiento ‘angular de;

der pry

¢ontrol de rotacion tibial,

IS0 148761

Impiantes para; Clrugia - Protesis

mprop;edades d
{otalés de rodilla'y articulacion - Parte ||
1: Déterminacién de lag propnedades ;

Especifica un métadg-dé rueba para determinar las’

.. en -copdiciones: de
dejas tibiales. utilizadas
e rodilla pafa sostener y-

Superficies arhculadas hechas de |-

maleriales mefilicos y p%asbcos‘

Vigente de resistencia de 1as bandejas tibiales : ticidacién dé plastico. Se-
‘ de rodillg.. aplica a lag bandejas tibiales que cubren las friesetas
medial-y lateral de. (3 fibia.

| Proporciona  un ‘medio de clasificacion:  de 4

- ;componenfes. femorales; tibiales: y rotuhanas para.;
SO 75071 mptantes para. cnrugia Préies:s _protesis” de- articulacion de r'dilia en 'que se
: IS 72071 P ?"‘”gie‘sy Iotales de Ja rodllla Parte | reemplazan las superficies dé apoyo de’und:o mas
wgeme ;&S[ n{:;*gﬁ?é} m en[z?g;ézo"es Y compaitimientos: de’ la rodifla. 'Y eéstandariza 13
9 designacion defiriciones También da definiciones de

_ : _ .| componentesy la destgnacron de dtmerzsianes
g‘g‘i‘gﬁn&s papf:ra Ig';}'g;‘mtw; .Especifica 1os, fequisg‘ s de acabado dé superficie ,
L;sg?en e 72072 parciales y totales de rodilla— Parte 2: | P23 las sup rficie n:la]raes Se !cstposﬁe prétesus :

Pagma 8de9




‘una guia para | la vahdacxon periddica’ de fos procesos.
de produccidn.

Implantes; quirtirgicos. no. activos ~
Impl: nes:  de- reemp!azo de
artieulaciones. - Requisites
parficulares:

Especifica los requisitos pamcuiares para implantes.
de reemplazo de articulaciones totales. y parciales;

ligamientos artificiales y cerento 4seo, en o sutesivo
denominados implantes. Para los fines deestanorma’
internacional, los: Itgamef\tcs artifi ciales: y sus
d:sposmvos de fij jBClOﬂ asociados se incluyen en, ei,
tarmino "implante”. '

lmp!antes quwurglcos o attivos -
implantes: de:
articulaciones “

reemplazo de rodilla

reemplazo  deé
Redquisitos.
especificos para Tos xmplan’ces der

- Proporéiona requisitos. especificos para los 1mp!antes

de reemplazo de. fa articulacién de la cadera.. Con:

respecto a la seguridad, esta Norma Internacional
‘aspecifica los req i

entoprevisto,.
lo$ atributos de disefio, los materiales; la evaluacion.
del disefio, la fabricdcién, la ‘esterilizacion, )
embalaje; 1a informacioh suministrada: pcr el
fabricante'y los métodos de prueba, .

“incluye la-cantidad de unidades para la contra muestra:

pagina'9 de 9
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO.

Focha de Emision | 07.08.2619 T Versien | 01|
"1, Denominacién téenica; | PROTESIS REVERSA DE HOMBRO
2, Unidad de medida: UN

3 Gttgpg o Famiiia: ,Od@pedla y Traurr*aiolagug o

4.Codigo SAPY ‘20402636 *f’rcﬁes;s Reversa dg Hombro.

. 5: Desaripcién general;

hombro.-

Protesis Ir?i_piéhtable;"di‘séﬁéda paratéemplazar la articulzcion del

GARAGTERISTICAS TECNICAS.

3..1n

X

dicacion de Uso:

5 S utﬁlza en paci ientes con desgafros muscuiares cronidos del mangmto rotador, arirosis, artritis y/o

fracturas humerales,

7. Gompatientes'y Materialés del Dispositivos

ESQUEMAL

T Protesis fiRﬁVérf{a
do Hambro

{eibpng

Fig: 1. Prétesis Reversa de Hombro (no incluye disefio)

Hlaterial:

WMetaglena:
Acero qus lui'glCO con recubnmlento de: Hldrowapama

Tormlf =!Gtertoesfera*
Acero.incxidable de: uso clinico hospitalario o Titario:

Copa lateralizada y Meta isis-o liserto Humeral:
Pohetlienm de ulira, alto peso. molecular;




ey

)

oy
. MQA‘%"W»»—;@

W Cras dlmensrones de acierdo a recguenmtemo‘del usuarlo,

Componentes:

Componente humeral.
- Métaglena,
~ Tornilios..
. Glenoesfera:
Copa latéralizada y Metafisis o Inserto Humerat,
Vastago Flumeral.
o1 Ho;a desierra.,,

Cg 00w

F i

4 Setde instiumental para’ colocacion y retiro de prote sera ptopdreionada oor ia .empresa adjudicada.
- Cada. componente debe tener grabado en {a superficie la medida- correspond;ente

% Todos los tomponentes.deben ser compatibles, de.0nassola imarca 'y modelo;

o Bl proveedor deberé entregar 01 bolsa: de cemento qurrurgrca aseo con aplu,ador de cemento;

8. Condicion biologica:

oy Condzcmn‘b:o!égsca Estéril, atdxico, apzrogeno blocompatlb
: | De acuerdo &l Ente Rector,.

b. Dimensiones:

LN Descripcion ' Longitud -
3 [ Metaglena . 7 o Estandar-.. o
2 | Torpillos . ] L | Estandar- -

3 | Glenoesfera 138ad2mwm(y
4. | Copa lateralizada y Metafisis o Inserto 36 g42:mm (*)
. Humeral. i

5 Vastag_Humeraf , __180a21t0mm{) |

{*) Madidas de asuerdo al requerimiento-del isuario,
10.D% la Presentacion:

Caracteristicds del Frivase:

% Que garantice las propiedades fi isicas; condiciones blotog;cas e m:emdaii «iél’:p_fsﬁdbc{om‘edicq;
durante el aimacenamiento, transportey ‘ nbug: . o
; rebabas’y aristas: cortantes,

> Exentd de particulas extrafias;
De facll apertura.

s}

Envase Ihmediator

< Individuzl para cada componenta,
< Triplgis empaque o envaltura:

Logofipo:

El erfvase mediato y/o mmed:ato {én c:aso gile el producto solo cliente con: envase inmediato), debe | flevar
2l logoitpo solicitado porla EntsdaJ cort letras visibles y tintd indelebls, pref»arememﬂnt& de*tolor” negro

« Consighar Ia frase: ‘EsSalud".
» Nombre de la Entidad ‘o LGGOTJPQ




® Conslgnar 1a, frase "F’rohib da su Ventd”
° Nomenciatura de! proceso, de seleccaon

Embalaje:

y adecuado dlmacenamiento:

Ca;as que faciliten su. conteo y facil apﬂan’uento prec;sando el niinero de ca;as apr!ables

Cajds debidaimente fotuladas. indicando nombre def d'sposmvo médico, presentacaon' cantidad,
lote, fecha de venczmienlo nombre’ del proveedor especrf caciories para la ‘consetvacion 'y el
almacénamienito (en caso apl 1que}

o Debe descartarse la. utvilzacxéﬁ de: cajas de produotos comesiibles.o. productos: de totador, €ntre
otrgs,

11. Rotulador:

legales con 108 cuales se otorgd’ la inscripeisi o ret scripcion de su Registro Sanitario
de :acuerdo a'lo- establecido en los articulos 137° y1 g*

‘por Decreto Supremo N 016 011

v.bajo relieve,

esterilizacion empleado y fecha de esterifizacton.

o Gajas de-cartén nuevas y resistentes que garaniicen fa integridad, orden, conservacion, transporté |

De: atiiérds. a lo. autorizado én-su Reg|stro Sanitario. EI’ contenido de log rotulados de los envases -
‘nmediato y mediato (s} aplwa) debera contener informacion establacida en el marco de los dispositivos. |

del ‘Reglamentd para-el ‘Registro, Control ¥ |
‘Vigilancia Sanitaria de Productos Fat facéuﬁcos Dtsposntwo Medico y - Productos Sanifarios: aprobado
- SA y Decreto: Supremo’ 028-2015-SA, modificado por ef Decreto:
Suprems 029:2015-SA y el Decreto Supremo N° 016:2017+8A,.y. ser. 1mpresa con-tinta, indeleble’y. |
resistente ala mampu!acuon Tratsiidose del ntinierode lote; éstos también podran ser impfesos e enalto. |

Debe: indicar 1a“palabra o* ‘simbolos: que indiquen: “estéril" y dei"un Sold Uso”, senaiar métedo. de-

REQUISITOS TEGNICOS:

Bl dispositivo mégico debe contar gon los siguientes documentos técnicos vigentes:

1. Regastro Sanitdrio b Certificado de Regxstro Samtar;o vzgeate ot’ ga(ﬁo’
Producios Farmacéutlcos Dusposﬁwos &4
Resoluc:ones de mochf’ caclon g autor;zac fm

oS (ANM) Ademas, lds.

Farmacéuﬂcos Dzsposxtsves Med;cos y Productos 84
No se-aceplaran productos cuyo Registro Sanitario esté suspendudo o cancelado.

aplica para todo gl proceso de seleccidn y ejacuczén contractual.

resuitados obtenidos endichios andlisis, con arreglo a las’ exugenc;as conteriipladas én 1as normas
'especnﬁcas de _caitdad de reconoczmnento miernacaonaf Cuando se haga menc:on a protocolo dev

uestra presentada

Los postores, dé;;énic‘ontaf coh los siguiehtes documentos téchicos vigentes:

r1d Autoridad Nagional de |
o7 fnallciad -acreditar 1a-
Naciohial de: Produttos;
jos {ANM) y&l dlsposmvo médico ofertado,

La exigericia de vigencia del Reg:stro Sanitario o Certifi cado de Registro Sanitatio del producto se

2, Elcertificado de& analisis &s un infornie téoniod suscrito’ por &l profesional résporisable de contrdl de
calidad, en el .que se sefiala los. analisis realizados en todos, sus- componentes, los fimites y los'

Fégina 319




S, M’W

S,

3.

Resolucion de autorizacion Sanitaria & Furicionamishto: emitids. por la Diféctish General de:

Medicamentos; Insuimos: y Drogas (DIGEMID) ‘como, Autoridad Nacionai. de. Productos
Farmacéuticos, Dispositvos Médicos  Productos Sariitatios {ANM) 6 Iais Directiones dé Salud como |
Ofganos Desconcentrados de lar Autoridad. Nacional de Salud {OD), a través de Ja Direccion de
Medicamentos, Insumos y Drogas ¢ las Directiones Regiotiales de'Salud b quienes hiagar sus vece's
a hivel regional como: Autoridades Regionales de Salud’ (ARS), a través de.las Direcoiones
Regionales de Medicamentds; Instmos Drogas coiic Autoridades de Producfos Farmaceuticos,
Dispositivos Médicos'y Productos Sariftarios de nivel regional {ARM) de acuerds a o estabiecids o |

el articulo. 21° de Ia Ley N*29459 - Léy de I6s productos farmaceuticos; dispositives madicos y

productos sahitarios y en el.adiedla’ 17° y su Primera Disposi Complementaria. Transitoria'del |
Reglamerito de Establecimientos Faimicauiticos aprobade por-Discreto Suprémd N° 094:2011-8A,

. Certificacion-de Buenag Practicas de acuerdo a o contemplado en ef Articulo’ 110° y Tercera |
- Disposicion Complerientaria- Final del Reglamento de Establecimisntos Farmacéuficos aprobado

por Deareto-Supremo N° 014:2013-84, madificado por ef articulo 1% del Decreto Supremo N° 002- |
20 1:2-.-SA{ ssgun corrésponda;’

4.1.Para los dispositivas médicos nacionales:

Fabricantes:.

» Contar con la Cerfificacion de Buenas Précticas de Manufactira (BPM) vigente, que comprenda
18" fabricacién ‘de disposifives' médicos; -emitido: por fa. Autoridad: Naional, de Productos |
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos'y Productos Sanitarios (ANM). En &l caso que Ia fabricacion |
del. dispositivo médico’ ofertado: sea por- etapas, es decr, cuya fabricacién impiique- fa |
parficipacion’de.més de'uri labotatoris; el postor debs contar don las tertificaciones de Buénag

‘Préotica’s de Manufactura (BPM) aplicables a cada un, de:os laboratorios que participan‘en Ja

“produccion;
Dicgueria:

* Contar con la Cerificacion de Bughas Practicas dé Mantifeictira. (3PM) vigente d&l fabricant,
que comprénda I fabricacion de dispositivos migdicos; emifido por la' Autoridad Nacional de,
Productos Farmacéuticos; Dispositivos Médicos'y Produiclas Sanitarios (ANM). Eni el tass qué |
1a fabricacion del dispositive médico ofértado sea.por étapas, es decir, cuya fabricacion implique: |

Ia participacisn'de mas:de tin laboratorio, el postor debe contar con las certificaciones dé Biignas |

Précticas de Mafifactura (BPM) aplicables a cada uno de fos laboratorios que participan en la

progduscion: : :

+ Contar con la Centificacion de Blishas Practicas dé Almacenamiento (BPA)a nombre del postor,
emifida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Prodiictos
Sanitarics (ANM) o Auforidades de Productd$ Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos:
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuérdo'a lo establecido en el articuls 22° de la Léy N*
29459 - Ley de lo§ pioduictos farmacéuticos, dispositivos médicos y productos sanitarios y en el

articulo 111° del Reglaments de Establecimientos Farmacsuticas dprobado por Decreto
Suprémo N° 014-2011°8A,
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4.2, Para.dispositivos médicos impottados:

+ Contar con fa; Certificacion de Biienas. Practicas de Mariufactura (BPM) vigente, emitids por la

Auteridad Nacional de Productos Farmacéuticas, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios |
(ANMY, u otro ﬁpcu,m_&nta,qua, acredite el cumiplimiento.de Normas de Calidad espécificas al fipo |

de dispositive médico, pcf‘léjémﬁlé,“céﬂiﬁcédé‘CE de la Comunidad Europea, Norma 18O 13485

vigente, FDA uofros de acuerdo al nivel de’ riesgo emitido- porta Autéridad o Entidad Competente ‘

def pans de ongen En, ©aso de: produccion por elapas, para. cada uno delos laboratorios se debe

presentar el certificado de. Buends Practicas de -Manufactura (BPM) u otro. documento que |

acredite ! cumplimiento.de Normas de Calidad vigentes segin o antes’ senatado ests Ultino
en concordancia con los articulos’ 124°, 126% 126° y-127° del Reg!amento para el Regxstro,

'Sémtanos aprobado por Decreto. Supremo N 016»201 1-SA, madificadd por-el articulo 1% g8l
Gecrefo Stipremo N°¢ 001-2072-5A y por-el articulo 7 del Degreto Supremo N° 016-2017-8A,

. }Se considéra valido la: Cerlificacion de Buends Practicas de Manufactura o'si equwaiente
Qtorgado por Ja Autoridad o énfidad competente de los paises-de Alta. Vigilancia Sanitaria.

También se- consrdera valido ¢] Ceiificads dé Buénds Practicas: de Mangfactird de Jas |
autoridades competéntes de ofros pafses con quienes se suscriba convenios de reconocimiento |

mutug,

« En nzngun caso ‘el postor podra presentar fa:oferta de un dnsposttlvo médico; que ‘tenga

1imped¥mento para su interngimiento e &l | pa\s solicitado por la Auteridad Nacuonal de ?roductos‘_ }
Farmaceutscos DlSpOS|‘{tVGS Medicos v Productos Sanitanos (ANM) Aduanas, en el marco de |

o establecido en ef articulo 24° del Reglamento para el Registro, Cantrol y Vigilancia Sariitaria
de Productos Farmacéuticos

,Supremo N°.016:2011-8A.

« Contar con ld Certific acion de B{ e Préctlcas de Almacenamxento {BPA) a nombre defpastor, :

emitida por la Autondéd Nacconai dé Productos Farmacéuticos, D‘sposmvcs ‘Médicos y Productos

‘Sanitarios (ANM) 0 Autondades de Productos Fammagcéuticos,. Dlsposdws Medtcos y Pmductos

$amtarlos de Nivel Reglonat {A M}, de acuerdo a [o'éstablécidd en el articulo 22° de la Léy N°
29459 ~ Ley de los F’roducics Farl

Supremo N*014-201 1:5A,

Para el caso.de los Gertificados: emitidos en el extranjero que no consigne. fecha'de vigencia, estos deben

tener una antigiedad no mayor de.dos {2) afios contados a partir de la fecha de su emision,

La exigencia de la Certificacion de Buenas Practicas. de Manufactura {(BPM) u.otro documento’ que
-acredite el cumplimiento’ de Normas:de Calidad especfﬁcas al tipo de’ dxsposxtzvo médico;.por ejemplo;

Certificado CE de 2 Comﬁmdad Europea; Norma | SO ‘13485 vigente, F DA u otros d& acuerdo al nivel de-
riesgo efnitids por. la: Autoridad o Entidad Campetente del pal§ de e?lgen y de Buenas Pracnoas da
;Almacenamnen%o (BPA) vigentes se aplica-durante: todo el proceso de seleccion y gjecucion contractual

‘para dispositivos médicos hacionales € importadss..

n detallada &n el fubro REQUI ISITOS, débera presentarse en idiomia’ espafiol; en caso-

se presente en' idioma dxferenie al espanoi ‘estd deberd estar dcompaniada de. traduccron sumpi

corfespondiente.:

ntrol \i:giiancxa Sanitaria de Pfoductos Farmaceuttccs DlSposmvos Médicos: y Productos |

Disposifivos Médicos y Productos- ‘Sanitarios aprobado par Decreto

ceuttcos. ﬁ}tsposmvos Medlcos y Productos 8amtanos yen |
&l _articg!g,, 1114 del Rag amento ‘de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Deciefo.
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CONTROL BE CALfDAD

| El dispositivo: médico_estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacionhal de. Control de Calidad 6 |

cualquiera de los laboratorios autonzados qué. copforman la, Red de Laborator:os Oficiales de Control de |

‘ Catxdad del pafs:

PRUEBAS Y REQUERiMiENTGS DE MUESTRAS PARA ANAUSIS DE CONTROL DE CALEDAD V

Dtspositwo Medrco

Pruebas

| Cantidad de Muestra para Prueba* |

| PROTESIS REVERSA DE:

" Caracteristicas Fisicas'

Aspecto.visual

| Dimensiones

Rbtu’lédb '

Prueba de estenl dad..
Pruebade pirdgano
Prugba de desgasté;.
Prueba de dureza;

HOMBRO:

Resisténcia al torque.,
| Fafiga de cémento.

Prueba de; lmtaolon Y- sensxbxlrzacién

Prueba de endotoxinas bacteriaras;

No-Aplica

NOR\MAS TECNiCAS NAQiONALES E INTERNACIONALES 'APLICABLES AL DISPOSITIVO MEBICO
(Facu!tativa)

Normas »”Fecmcas-

Ap;écabilida‘d

DispGSIHVGS médicos - Slstemas[

~ del 13

| disefio’y 'desa ollo; prod

Espec;{ ica los. requisitos para un sistema de gestlén '

!udad que, puede ser Usado por una
e n involucrada en una o, mas efapas-del. |

ciclo'de vida de uf disposi dico, '

: am;en to 'y"
dxstnbu‘c, n., T

.no y desarroilo 0 prestac;én de

iofiados {Por ejemplo Soporte
Técnfco} Los reqwsxtos de esta nora’ pueden
tambiérn .ser- usados por prcveedores U otros
par%ecspantes externos. que proveen ¢l producto {por
ejemplo:  materfas primas;  componentes,

subcomuntos, disposﬂwos miédicos, servicios. de:

: : .c’ml servicuos de
dtstr;buc:on. servicios de mantammuento} para talés:
orgamzacmnes El proveedor:d parte externa pusde
elegir: voluntariamente cumplir [os requisitos: de esta
norma o tal confarmadad puede ser requerzda por-
contrato’ ‘

Esperifica el proceso para que un fabncante
identifique los riesgos aseciadds con 16s dxspcnsmvos
medicos, pard estimar y. evalugr los. riesgos .
asociados, controlar estos riesgos: y controlar la
efectividad'de los controles,

Los réquisitos de la norma ISO 14979 sori aplicables:
a todas las'ctapag del czclo de vida-de uh dispbsmvo
medico,.

IS5 73485
regulatonos
180 14971 Dispasitivos médicos, Aplicacion
‘ de’'fa gestion de riesgos a los
disposttivos médicos,
,.lSQ'1;6‘1‘42—'3' Dzsposat vos medices = Principios

-esenciales: reconocidos  de

seguridad y dasempeno de.

dispositivos: médicds. — Parte: 1

Incluye los principios esenciales de seguridad. y.
desempeﬁo. identifica las normas Y guias-
significativas quepueden usars agvaluagion de -

fa conférmrdad de. Un dispositive. médico con jos |
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Principiog esenclales gerierales'y
principios: eséncialés especificos
adicionales para ‘todos los
fispositivos. medicos: excepto: los
dispositivos médicos de
diaghstico in vitro (IVD) y gufa de-
seleccion de normas.

principios. esenciales reconocidos cuando  se

cumplan, indican si un dispositivo €s seguro y se
deserpeiia segln lo’ previsto. Identifica y describe
los. sefs: principios: esenciales génerales  de

seguridad y desempefio’ que aplican.a todos: los

dispositivos medicos. incluidos los dispositivos

| médicos ide diagnastico in vitro (IVD

1SO 109931

Evaliacion: biolégica de:
disposifivos médicos. Parter 1
Evaluacion y-ensayos dentro.de un
proceso de gestian de riesgo,.

Describe los principios: generales: que. rige. la
evaluacién bislbgica de dispositivos médicos dentro
de ‘up progeso: de ‘gesfién. de riesgos, a
categorizacion de dispositivos basados én. lg

| hatraleza y-duracion de su contacto eon el euerpo’
| ¥ seleccisn dé pruebas apropiadas

| 180 10983-4.

Evaluacien _biologica. _ de
dispositivos meédices: Parte. 4

" Seleccion  de:  ensayo  para

interaccion con sangre

Froporciona los requisitos generales para evaluar
las. interacciones. d&  dispositivos: médicos con
sangre,

1SO 109935

Evaliacion _ biologea __ de
disposifivos niédices: Parte 5%
Ensayd péra citofoxicidad in vitrd

ﬁesg_y,rjibﬁe los metodos de ensayo parala evaluacion
de la cifdtoxicidad in vitro de dispesitivos medicos:

1SO 10983-8.

Evaluacion biclogica de
dispositivos médicas; Parte 62
Ensayos relativos a los efectas:
locales:después de ta
implantagion, ,

“Especitica los mé;{g,c}ds de ensayo para g
evaltacion de los- gfectos locales’ después de fa | -
implantaciéon de biomateriales. previstos para:

ufilizacion en dispositivos médicos:

15O 10993-7

Evaluacion biologica de
dispositivos feédicos, Parle 7
Residuos de la esterilizacion por
oxido de etileno. -

Especifica los fimites permisibles para los residuos. |

ilenclorhidrina (ECH) en
dispositivos médicos individuales esterilizados por |
OE, los: procedimientos pata la medicion de"OF y |
a determihar & conformidad
yos-se puedan liberar para su

de txido de etiléno (OF) ¥ efilenclorhidrin

ECH, y.los métodds par,
para que los dispos
comercializacion. B

150 10993-10

Evaluacion biologica de productos
sanitarios. Parte; 10 Ensayos: de.
irritacion'y sensibilizacion cutanea.

Describe el procedimiento para: detectar la
hipdél‘e’(génicidad de dispositivos médigbs;:

150 1099511

Evaluacion biolégica de productos,
sanitarios; Parte 11: Ensayos de

toxicidad sistérmica:

Describe el procedimiento para detectar la toxicidad

de dispositivos médicos..

180 10993:18

Evaluacion biotogica ‘de |

dispositivos: médices.. Parte 18:

Caracterizacién quimica de - los:

Describe: un marco para la »idghtiﬁc:ﬁé;:iéh deun
material y la identificacion. y cuantificacion de'sus
componentes quimicos.

1011138

. dispositivos
jdo de efileno.
Requisitos para el desarrollo, la
validadion ¥ e} control de rutiria de
un; proceso de esterilizacion para

_dispositivos médicos: .

Especifica log requisitos para el desarrolio,

validaci

esterilizacion con ¢xido de etileno para dispositivos |

meédicos.

ion y control de. rutina. de un proceso. de’|

150711371

Esterilizacién. de  dispositivos-

‘médicos. Radiacioh, Parte’ 1:

Requisitos’ para” el desarrollo, la

validacién y el control de rutina.de |
-un- pracese de esterilizacion para

dispositivos médicos:

Especifica los requisitos para el desarrollo validacion
y el control de rutina de un-proceso de esterilizacion
por radiacion para dispositivos medicos

150 176651

i Req ‘
validaciony conttol i
progeso- .de esterilizacidon para |

Esterilizacion’  de di

‘procaso: dé esteriiizacion por ¢
‘dispositives médicos

dispositivos médicos:

“Especifica los requisitos generales para’ el

desarrollo, validacion: y: cont

| de rutina de un

alor hitmedo para -

i b
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IS0 11607-1.

Envasado.

para
médicos’

_ esterilizados

terminalmente. Parte 1: Requisitos |

para los materfales, los sistemas
de barrera estéril y sistemas de
énvasado

disposifives |

preformados, sistemas de barrera estérl ¥, siste

ESpeciica los fequisiios y élodos de ensaye para |
los: ‘Mmateriales; sistemas de barrera- e il |

as |
de envasade previstos para anterier la esterilidad
de los . dispositivos: ~médicos: esterilizados |

1 ferminalmente hasta el punto de actualizacién,

180 11607-2

Envasads para  dispositivos
medicos: _esterilizados:
terminalmente. Parte 2; Requisitos
para procesos de: canformidad,
sgllado y ensamblado

| sistemas de envasado,

Especifica los requisitos para, el desarollo; y |
validacién de procesoes. par: 3 ]
dispositivos  miédicos. que  som -esterilizades.
terminalmente..  Estos procesos incluysn el

| conformadb, seliado, y ensamblado de sistemas de
| barrera preformada, s

mas:de; barrera estéril y.

§

USP Capitulo
71

 Pruebas de-esterilidad,

L& prueba de esterilioad se aplica a articulos que 58 |

| requiere séan estériles,

: Q.',.S?icagitulor
85,

Prugba de endotoxinas
bacterianag

Prueba para detectar o cuantificar endotoxinas da
bacterias gramnegativos usando un fisada de.

amebacitos del cangrejo herradura (Limulus

| Polyphemus o Tachypleus iridentatus).

USP Capitulo.
| 181 |

Prueba de pirégencs

| aumernito de la temperatura corpor,
| gue.s6

Prueba disefiadapara fimitar a'un nivel aceptable el |
riesgo. de reaccion febril enpacfentes.a los que se |
La prueba mide et
emperatura corporal en conejos a 1og.
ecta: una solucién: de- prueba per via |
Infravénosa, ’

Inyecta:un determinado product

SEEE

17el

Méfodos de ensayo esténdar para:

la-dureza Rockwell de materiales
‘metélicos

Los métodos de ‘ensayo cubren la"deferminacion dg
la dureza Rockwell y L..durez.,a superficial Rockwell
de los: materidles; metalicos: por el principio’ de |
dur dentacion de Rockwell, A

1SO 14630,

Implantes quirdrgicos ho activos®
requisitos gerierales

Especifica. 105 requisitos ‘generales: para fos |
implanfes: quirdrgicos no ‘detivos, .en Jo. sucesivo. |
derominados; implantes: Esta nérina’ intéracional
nQ sg aplica a los implantes dentales, los riateriales |-
de restauracién dental, los implantes. trans
endodonticos. y frans radiculares, las. lentes |
infraoctlares 'y 15s:implantes, que utilizan tefidos: |
animales viables. B
Con respecto a. Ia ‘seguridad, esta. Norma

4

rendimiento previsto, los
materiales; la evaliagion del’
la esteiilizacion, €l enibala
suministrada por-el fabricante

~ l,hlema,gi'qnaj especifica los; requisitos: para: el |

s de disefio, los
Sefio; a fabricacion,
v ld informacion

Y las. pruebas. para:

1 demostrar el cumplimiento de esios requisitos,

ISO/TR 14283

Implantes. para cirugia: Principios’
esencigles  de seguridad  y

desemnpenio

vasado de | -

Proporciona los. principios. fundamentales para ef
disefio-y fabiicacién. de. implantes activos o .no
aotivos. co el fin de que ¢ada implante pueda lograr
su proposito previsto. e -

80 58322

Implantes:  para  cirugla -

Maferialés metalicos - Parie; 2:
‘Titanio sih alear. '

Especifica las:caracteristicas y los correspondientas,
metodos de ensayos del titania no aleado ufilizado.
e la fabricacion de implantes quiftirgicos.

180 5832-3 -

“titanio

Implantes para cirugfa - Materiates.
metalicos -+ Parle: Aleacion .de
G-aluminls 4-vanadio

forjado

Especifica las caracterisficas- y los metodos de
prueba corresporidientes para la &leacidn de titanio-
forjado conocida como'aléacicn de 4-vanadio titanio
8-aluminio (aleation de' Ti 6-Al4-V) para“si tiso-en
|a fabricacion de implantes quirdirgicos,

60 58354

Implantes para irugfa - Materiales

 Especifica las caracteristicas’ y- los ‘métodos de

metalicos: - Parte” 4% Cobalto-

prueba; correspondientes para la _aleacion: de |
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cromo-molibdeno  aleadién  de
fundicidn '

Cobalto-molibdenc para uso en la fabricacion de
implantes quirdrgicos.

150 21634

Implantes quirlrgicos no' activos =
Implantes de reemplazo de

articulaciones - Requisitos
particulares:

Especifica los requisitas particulares para implantes

de reemplazo’ de articulaciones totales y parciales, .
tigamentos, artificiales y cemento’ 6seo, en’ lo.

sucesivo denominados implantes, Para los fines de:
esta norma interriacional; los ligamentos. arificiales

'y sus'dispositivos de fijacidn asociados se incluyen

&n el término “implante™

150 16402

Implantes para cirugia- cemento

de resina acrifica-Ensayo de fafiga
dé-flexidn de cementos de resina
acrilica utilizados en ortopedia,

Aplicacion a los cementos de resina basados en’
polifesteres de dcido metacrilico).y especifica el
procedimiierito para determinar el comportamiento-
de fatiga del cemento pofimerizado.

*Incluye la cantidad de unidades para la‘contra muestra..




FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
FECHADEEMISION | 13922017 | VERSION | 01

1. Denominacion Téenica: | CUCHILLETES PARA FACOEMULSIFICACION
2. Unidad de Medida UN
3. Grupo.oFamilia: - |oftamologia

W 020700050 Cuchillete para facoemulsificacion con hojas de 15°
1020700669 Cuchilletd para facoemulsificacien con hojas de 1.0 mm
020700670 Cuchillete para facoemulsificacicn con hojas de 1.2 mm
4020700524 -Cuchillete para facoemulsificacion con hojas de 1.5 mm:
4 Cdigo SAP: ‘«‘;’:(szt;m{mﬁ Cugchillete para facoémulsificacion con hoja d& 2.0 mm
R 9 (20700672 Cuchillete para facogmulsificacion con hoja de 2.2 mm.
9030700673, Cuchillete para facoemulsificacicn con hojade 2.6 mm.
M 20700528 Cuchillete para facoemulgificacion con hojade  2.75 mm.
7020700051 Cuchillele para. faaoemulsnﬁcacmn ¢onhojada 3.2 mm

5. Descripcion Generak Cuchillos para cirugia oftélmica.

CARACTERISTICAS TECNICAS

CA‘M — i:kﬁw

8: Dimensiones:

8. Indicacion de Uso: - ,
2 Oﬁéimologiaruti g nda privepalmanite parg incisior2s en clrugia de Faccemulstficacor,

7. Componentes y Materiales del Dispositivo:

ESQUEMA:

Fig 1.: Cuchillete para facoemlsificacion (no incluye disefic}

WMATERIAL
= Cuchilieta de-atero quirtrgico 'y mznge de polistilero de alta densidad:

CARACTERISTICAS:
5 Cuchillelg-con hoja angulada, satinaca y ‘Cofi'Tilo biselado.

8. Cendsmfm Bicldgica:
5 Estéril, hipoalergs

ico y atdxico;

» Cuchillete de e

o Cuchiliete de 1.0 mim, 1:2-mm, 1.5 mim, 2.0 mn, 2.2'ave, 2.6 mm, 2.75 mim, 3.2mim.
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10.De la Presenticion:,

Caracteristicas del Envase: x

2. Que garanfice las propiedades fisicas, condiciones- biologicas & integridad del producto durante e
almacenamiento, transporie y distibucion.. ‘

o Exenlto de particulas exiraias, rebabas y aristas cortanies..

Envase Inmediiato:.

o individual, ofigival de fabrica..

& Le sellado hermético perimétricamente.
5. Cefac aperfura,

Logotipo:,
El envase mediato y/o inmediato (én caso que &l prodiicto slo cuente con envase inmediatd), debe Hevar
el logotipé solicitado por Ia Entidad. con letras visiblés ¥ tinta indelsble, preferentemente de ‘color negro:-
) * Consignarfa frase: "EsSalud”.
*  Nombre de la Enfidad o LOGOTIPO,
» Consignar la frase: “Prohibida su Venta”
» Nomenclatura del proceso de seletcion:

Embalaje: . , ’ o
o Cajas de cartdn nuevas y resistentes que garanticen Ja integridad, orden, conservacian; transporte
adecuado almacepamiento, ‘ )
o Cajas que facifitén su conteo y facil apilamiento, precisando el niimero de cajas apilables.. o
o Cajas debidamente rotuladas, indicando nombre del dispositivo médico, presentacién, cantidad, lote,
fecha de vencimiento, nombre del aroveedor, especificaciones para la conservacion y ¢l almacenamiento
(en caso gpliqus). o
o Debe descanarse la utilizacion-de cgjas de productos comestibles o productos de tocador, entre otros.

11.Rotulado:

De acuerdd a lo autorizedo en- su Registro Sanitaric. Ef tontenido de. los rotulados de los envases:
inmediato'y mediato (s aplica) debera contener informacion establecida en el marco de los dispositivos
legales con los cuales se otorgd la inscripcion o reinscripcion de su Registro Sanitario de acuerdo a lo
establecico en los articulos 137° y 138° del Decrelo Supremo N° 016-2011- SA y Decreto Supremo 029-
2015-SA). y ser impresa con finta indeleble y resistente a la manipulacion. Tratandose de! nimero de lote
y fecha de expiracion, éslos también podran serimpresos en alto y bajorelieve. ,

Debe ‘indicar la palabsa o simbolos que indiquen ‘estéril” y 'de “un solo uso”, sefalar método. de

estefilizacion empleado,

REQUISITOS TECNICOS.

‘El dispositivo médico debe contar con los sigiiéntes docuimentos técnicos vigentes:

1. Registra Banitzrio o Certificado ds Registro Sanitario vigente, otorgado por la Autoridad Nacional de:
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos-Sanitarios (ANM). Ademas, las Resoluciones
de modificacion: o suterizacién, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar 1a corréspondencia entre 1a
informacién fegistrada ante la Autoridad Nacional de Prodlictos Farmacéuticos, Dispositivos. Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) y el dispositive médico ofertado. N6 se aceptaran productos ‘cuyo Registro
Sanitario. esté suspendido o cancelado, ' ) o

La exigencia de vigencia dal Registro Sanitaric o Certificado de Régistro Sanitario’dal producto se aplica
para todo &l preceso de seleccidn y ejecucién contractual.: ‘

2. El certificado de andlisis es un informe técnico suscrito por el profesional responsable de control dé
calidad, e el que ss sefiala los analisis realizados en todos sus companentes, los limites y los resultados:
cibtehidos‘_'en dichos analisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas éspecificas de
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Salidad de reconocimiento intemacional. Cuando se haga mencion a protocolo” de analisis se refiere a
carificadc de andlisis. Fi certificado de analisis debe correspondey al iote de la muestra presentada.

Los postores deben contar-con jos siguientes.documentos ‘téenicos vigentes:

3. Resoludids de autarizacion Sariitaria de Funcionamiento, emifida por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). o la Autoridad Regional de Salud
(ARS), de acuerde a lo establecido en el articulo 17° det D.S. N* 014-2011-SA y su primera disposicion

Complementaria Transitoria.

4. Ceriificacién de Buenas Pricticas, en el marco del At. 110 del D.S: N° 014-2013-SA 'y su Tercera
isposicién Complementaria Final, segln corresponda:

4.1. Para lus dispositivos middicos nacionales::
Fabricantes:

e Contar con Ja Ceriificacion de Buenag Practicas de Manufactura (BPM) vigente, que comprenda
la- febricacion de dispositivos: imédicos, emitido por la Autdridad Nacional de Productos
Farmacéuticos; Dispositives Médicos y ‘Productos Sanitarios (ANM). En caso de produccion por
etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar. las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) vigentes. '

Drogueria;

& Contar con la Certificacion dé Buenas Practicas da Manufactura (BPM) vigente del fabricante, que
emprenda la fabricacién de dispositivos médicos, émitido por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositives Médicos.y Producios Sanitarios (ANM). En caso de produccion por
etapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) vigentes:

+ Contar con fa Cerlificacion-de Buenas Précticas de Almacenamiento {BPA) vigente a nombre del
pustor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y
Pioducios ‘Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Producios Sanitarios de Nivel Regional (ARM) {este ultimo, eni-caso de la aplicacion del Art. i1
dev Decreto Supremo N°:074-2011-SA). ' , '

4.2, Para dispositivos ‘médicos importados:

o Cantar con ta Cérificacion de Blienas Practicas de Manufactira (BPM) vigente, emitido por la
“Autoridad Nacional de Productos Farmacsuticos, Disposiives Médicos y Productos Sanitarios
{ANW), u ofro d6cumento-que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo
de dispositivo médico, por-ejemplo Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma 180 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
praséntar &l certificado. 42 Buenas Préclicas de Manufactura {BPM) 4 otro. documento. que
acredite el cumplimiento de Normas de. Calidad vigentes segun lo antes. sefialado; -esto Ultimo en
< ncordancia:con fog articulos 124°, 1257, 126° Y, 127° del Decrelo Supremo N° 016-2011-5A;

Se considera valige: 12 Carificacion de' Bugnas Practicas de»'Méanac;ura o su. equivalente;
ctorgado’ por: la Autoridad o entidad comperente de:los paises de: Alta Vigilancia Sanitaria;

Tembién ¢ considera valido el Certificado’ de Buenas Practicas' de Manufectura de las

sutoridadas competentes e otros paises con quienes s2 ‘suscriba ‘convenios de reconocimiento
mutue.
En ol caso que la Autofidad Nacional de Produclos Farmacéuticos; Dispositivos Médicos: y

Productos Saritarios (ANM) no.haya estableciclo el cronograma de presentacion ‘de las soficitudes
de, V'Gérti_ﬁi;:g?;iéﬂ' de .Buen‘asz ?:‘écﬁgafs de .Man’ufactura (BPM) Ae’l’ :postgif debe presentar el
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Certificado de Buenas Practicas de Manufactura u otro documento que acredite el cumplimiento |
“d¢ Normas de Calidad espacificas al tipo de dispositivo ‘médico. por ejemplo Ceriificado CE de la !
Comunidad Europes, Norma ISQ 13485 vigenle, FDA u olros de: acuerdo al nivel de riesgo

emitido por fa Autoridad o Entidad Compslente del pais de origen, 3

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

s Contar con ta Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento {BPA) vigente a nombre del.
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y:
Productos Sanitarios (ANM) o Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Producios Sanitarios de Nivel Régional ARM (este ultimio, en caso de Ia aplicacion del Art: 111 del |

decreto supremo N° 014-2011-SA)..

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

La exigercia de la Cerfificacién 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 fa Comunidad Europea, Norma /SO 13485 vigente, FDA u ofios de acuerdo al nivel de |
riesgo emitido por la Autoridad o Enfidad Gompetente del pais de origen; y de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) vigentes s2 aplica durante todo el ‘proceso de. seleccion' y ejecucion contractual
‘para dispositivos médicos. nacionales & importados:

La documeantacion detallada en ef rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espafiol, en caso se
presente’ en idioma diferente al espafol, ésla debsra estar acompaiiada. de traduccidn simple
comrespondiente, )

CONTROL DE CALIDAD

El dispositive médico estaré sujeto al* contral de calidad en el Centro Nacional de’ Gontrol de Calidad o
cuaiguiera de los laboratorics -autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de. Control da

Calidad del pais.

| PRUEBAS Y REGUERIVMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD.

Dispositivo Médico Pruehas | Cantidad de Muestra para Prueba *
Caracteristicas Fisicas || Norma de Befé;'encia: 150 28591
Aspecto visual || Nivel de Inspeccion; General |
<, Dimensiones: Diameto Muestreo Simple ~
Rotulado . Tamaiio de Lote: C?:“f:gsat?, acie
p Ensayos de Seguridad 572390, 50
i,fng Prueba de Esterilidad ‘ 3201210000 | 80
5 ;j GUCHILLETES PARA Prueba de Corrosion ;g ggi :?gc?ggo T ;gg
FACCEMULSIFICAGION 1500012500000 | 315
' 500001amas | 500
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NORMAS TESNICAS NACIONALES EE INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
{Fagultativa)

Normas Técnicas.

156 2850-1

“Procedimientos de muestreo para
inspeccion por atributes..

Apiicabizidad

speuf ca un s:stema “de’ muestreo de aceptacion |
| paré la inspaccion por atributos. ]

IS0 13485

Dispositivos médicos, sistemas de |

gestibn de la Calidad - Requisitos |
parz fine’s regulatorios.

| Especifica los requisitos de un sistema de gestion de
| calidad, -cuando. se necesita demostrar la- capacidad |
! de proporcionar dispositivos medrcos que cumplan en’

forma consistente con los requisitos del cliente y os -
.reglamentaﬂos Aphcabie a la produocton de
| dispositivos médicos:

1SO 10993-1

Evaluacién biolégica de dispositivos
médicos. _
pruebas dentro- de un proceso. de

Parte 1 Evaluacion v

gestién de rissgo.

Describe los pfincipios generales que representan la |
evaluacion bioldgica de -dispositivos médicos, . la.
_categonzacaén de disposifivos’ basados en la.
naturaleza y duracidn de su’contacto con el cuerpo y
selecsion de pruebss apropiadas. ’

150108935

" ‘Evaltiacion bioidgica de tiisposiﬁivcs

médicos. Parte 5: Prugba “in witro"

parz ciotoxicidad.

Describe el procedimiento para  detectar la'
. citotoxicidad in vitro de dispositives médicos. '

150 10693-10

Evaluacién  biologica. de produa‘osz

sanitarios. Parle 100 Ensayos de
irritacion y sensibilizacion cutanea;

Describe el procedimiento  para.deteclar la
hipoalergenicidad de disposilivos médicos.

proceso de el
protuctes sanijarios.

asistencia sanitarla. Radiacién. Parte
17 Requisilcs para &l desarrollo, fa

IS0 1069314 Evaluacion bioclogica de producios | Describe el procedimiento para detectar fa toxicidad

sanitarios. Parte’ 11: Ensayos de | de dispositivos médicos. -
L toxicicad sistémica: o ,

USF Capitulo. Prusbzs de esterifidad, La prueba de esterilidad se-aplica a arliculos que se

<71> requiere sean esteriles:

iSO 111351 Esterilizacion de dispositivos | Especifica los requisitos para el desarrollo, validacion
médicos, Oxadc de-etilenc, Requisitos | y control de rutina-de un proceso de esterilizacion con
parz el desa{rol o, ta »ahdacmn y &l oxido dé etileno’ para dispositivos médicos.
control de rufina cie un proceso de |
esterilizacion  para  dispositivos |

. “ medicos.

180 111371 Esterztuac;oa de productos para . Especifica los requisitos para el desarrolio vahdacion y

el control de rutina de un proceso de esterilizacién por
- radiacion para productos sanitarics.

validacion y el control de rutina de un .

‘esterifizacion

para

ASTN F:089 Meledo de ensayo para corrosion de
fnstrumentos quiringicos

Este método cubre ensayos generales y criterios de -
gteva!uacaon para la resistencia a la corrosion de
¢ instrumentos qu:rurgcos

ASTNM F839 Especiiicacion estandar para ACEI0S:
inoxidables forjados para- Insirumentos
Quinirgicos

: Este espncn“ cagian cubre los requisitos quumncos de

| ios aceros inoxidables forjado utilizado paraa:
 fabricacidn de instrumentos quirlrgicos..

ISO 7153

“instrumentas

' quirt‘srgicos

metélicos. Parte 1- Acero inox idable

Ma;eriai_es .
_inoxidables.

Contiene un ‘estudio. y seleccion de- los. aceros -
adecuados para ukhzarse en: la
fabricacion ‘de instrumentos quirtirgicos, dentales e

instrumentos disefiados especificamentg para clrugra
. oriopédica,

“Incluye la ¢antidad de-unidades para 1a contra muestra,
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MM-423_

“FICHA TEGNIGA DE DISPOSITIVO MEDICO _

FECHA DE ELABORAGION | 19.07.2016 | VERSION | ot

1. Denominacién Técnicay

PERFLUCROCARBONO LIQUIDO.

2. Unidad de Medida:

cms

3, Grupo o Familia:

Oftalimologia

4. Codigo SAPY

020700530 Perfltiofocarbons ﬁq'uidé /7

8. Descripcién General:

_Es un sustituto temporal que cnmp ia funmﬁn de mantener en la

intervencion guirdrgica (Vitrégtomia),

camara pcs’(erior una presidn  estable mientras se realiza la

CARACTERISTICAS TECNIGAS

8. Indicacion de Uso:

ESQUEMA:

MATERIAL

CARAC?&REST&CAS'

8. Condiciéh Bioldgica:

9. Dimensiones:
o Frasco ﬁor’,ml.,

& Oﬁatmo ogfa Sustttucion temporal en cirugia Vitreo - Retinal del Humeor Vitreo,

7. Componentes y:l.\ﬂatve;na!es“del _D:spasmvm

Fig 1.2 Perflugrodarbono liguido'(no incluyé diséio)

o Perfiusrocarbono hqmdca

o Solucion fransparente, incolora,

o Ausencia de particulas extrafias,

o, Perfluoro octanc; indice refractiva de 1.27, presién de vapor de 52 mmHg'y pureza de 9. 9%
o Debe molmr cénula de 23G fittro. N9:2, ‘agujade 220Gy 1%y, jermga de 10¢ce.

o Esiénl apirégenoy atoxico,

Caracteristicas del Envase;

& Quegarantice las’ propiedades’ fisicas, conéiczones biologicas e integridad del producto. éurante el .
almacenamiento, transporie'y. distribycion.

‘o Exento de particuias exirafigs, rebabas Yy aristas cortantes,
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Logotipd:
» El

Envase Inmediato:

o Individual; original de fabrica.

.o De sellado hermético perimétricamente.

o De facil apertura; -

E } Inmediato (en caso.qué ef producto.slo cuente con envase inmediato), debe
llevar el logotipo: solicitado’ por. la Entidad, con. letras visibles y. tinta ‘indeleble, preferentemente de

« Consignar la frase; “EsSalud”.,
»  Nombré dé Is Enfidad o LOGOTIPO,

Consignar la‘frase; “Prohibida su Venta”
‘Nomenclatura del proceso de seleccion;

0 y fécil apilamiento, precisando el niimero de cajgsapilables.
; Indicando nombre-del dispositivo 0, presentacion, cantidad, lote,
re: del proveedor,, -especificaciones- para- la conservacion: y el
odplique),
tiizacion de: cajas: de prodiictos. comestibles: o proglictos dé. tacador, entre

olros..

“13:Rotulado;

cuerdo a o autorizado en $u Registro Sanitario; El contenido de los rotulados de los envases
diato, y mediato: (si aplica) debera contener informacien establecida en el marco. de los
disposittvos legales con los cuales se.otorgé Ja inscripgion-o.reinscripcién de su Reglstro Sanitario de-

rd fablecido en. los articulos 1377 y-138° del Decreto :Supremo: N* 016-2011- SA'y

10 .029-2015-8A), 'y: sér impresa con finta.indeleble v resistents a la manipulacion;
nimero de:lote, y fecha de expiracion, éstos también podran ser impresos enalto y:

Debe indicar la palabra ¢ simbolos qiié indiquish. “estefil” y de "iri solo tise®, sefalar Mélodo de

esterilizacion empléado,

REQUISITOS TECNICOS

El dispositive médico debe contar con fos siguientes documentos técnicos vigentes:,

1. Registro Sanitario o Cerlificado.de:Registro Sanitario vigente; otorgado.por la Autoridad Nacional de
Productos: Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Prodyctos 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  Nagional de Productos
Farmacguticos, Dispositives: Médicas. y Productos Sanitarios:(ANM) y- el dispositivo'médico ofertado.

No se.aceptaran productos cuyo. Registro Sanitario esté suspendido ¢ cancelado.. :

La exigencia de vigencia.del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario. del prodiicto se

aplica para todo el proceso de seleccién y ejecucién contractual, : :

2. Bl certificado de analisis es uh infofme téenico suserito por el profesional responisable de: control de

calidad, en el que s¢ sefiala los: anglisis realizados: en todos sus componentes;, los limites y. los

dos' obtenidos en dichos andlisis, con arreglo a las exigenicias contempladas en las normas
especificas de calidad de reconocimiento, internacional, Cuando: se haga mencion a protocolo de

-analisis.se refiere @ certificado de anafisis. Ef certificado de analisis debe corresponder al Iofe de Ia

muestra presentada, . :

resultad

Les postores. deben.contar con los siguientes dogumentos técnicos vigentes:
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3. Resolucion de autorizacion Sanitaria de Fupcionamiento, emitida por la- Autoridad Nacional de
Productos Farmacédticos; Dispositivos: Médicos y Productos. Sanitarios (ANM) o fa- Autoridad
Regional dé-Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en el articulo 17° del D.8. N* 014-2011-8A y
su priméra disposicion Complementaria Transitoria.

4. Centficacién de Buenas Précticas, en el marco del Art, 110 def D.S. N* 014-2011-8A y su Tercera |
Disposicion Complementaria Final, seglin corresponda;:

41, Para s dispositfios medicos nacionales;
Fabricantes:

ra (BPM) Vigente, que

e Contar con bla‘ Certificacion’ dé Buenas. Practicas de Manufactura. (
ldo por la Autorided Nacionsl de

‘tomprenda 1a fabricacion ‘de’ dispositivos’ medicos, emitido p

ductos Farmaceuticos; Dispositivos Médicos y Productos
| por etapas, para cada Uno. de Ios laboratorios
Précticas de Manufactura (BPM) vigentes.

se debe presentar las Buenas |

En caso de produccish por et ra cada uni
‘Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigentes:
vigente & noibre
ticos; Disposit

1@’ Autoridad. Nacional
-Sanitarios: (ANM), ¢
especificas: al tpo ‘de’ dispsitivo médico;: por & . 4 .
Europes; Norma 1SO-13485 vigénte, FDA 1 otfos deEicuérdo al nivel de riesgo emiitido por la
Autoridad 6 Entidad Competénte dél palsde origen. En taso de produccion por étapas, para
cada. und- de los laboratorios se debe- presentar el certificado de. Buenas Practicas d&
Manufdctura (BPM) U otro documento-que acredite el cumplimiento de-Normas de’ Calidad

vigentes segun [6°antes sefialado; esto ultimo en concordancia con los articulos 124°, 125,
“126° y 127° del Decreto Supremo N° 016-2011-8A. a

Se considera valido 14 Certificacion de’ Buenas: Practicas de Manufactura o'su ‘equivalente;
otorgado’ porla: Autoridad o enfidad competente de los’paises de Alta Vigitancia - Sanitaria.
“fambigh ée consideravalido el Certificado deé Buénas: Practicas de’ Manufactura-de las:
autoridades competentés: de ofros paises’ con fuienes se suscriba ‘convenios- ‘de.
fécondeimiento mutuo. ) '

En &l caso que la Alforidad Nacional de Produttos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios. (ANM). no' hidya' éstablicido. el ¢ronograma: de presentacion de las'
soliéitudes: d& Certificacion de Buenas: Practicas’ de Manufactura (BPM), el postor- débe:
presentar el Cerfificado de Buenas Practicas de Manufactura u otro documento que atredité:
el cumplimiente de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo meédico, por ejeriplo
Certificado. CE de ta Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u ofros de scUerdo

al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen.
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esentar la oferta de LA dzsposltwo.medlco -que lenga
iento ‘en el pars solicitado por la.Autoridad Nacional de
ficos Das hositives Médicos § ¥ Productos Sanitarios (A ANM) a Aduanas; en
cido en el Art, 24 del Decreto Stpremo. N® 016-2014-SA. .

i cam“ n-de Bienas Practicas de Almacenamsemo (BPA) vigente a nombre |
or la Attoridad. Nacional de. roductos Farmacéuticos, Dispositivos

Samtar;os (ANM) o Auforidades de Productos Farmacéutlcos
Productos Sa mtarlos de &ivel Regnonal ARM (este’ uitlmo en caso'de
ecretd sdprémo N° 014-2011-8A)

mitidos en el ex ranfero que'no. consngne fech fzgencta, estos
.deben tener una anﬁgﬁedad no mayor de- c}os (:2)‘aﬁos contados a partirde la fecha de: su emtsion, ,

La exngencla de Ia Cerilfcaclén de Buenas Pra' licas de Maprufactiira (BPM) u otro documento .que
' o,de dispositivo médico, por ejemplo
'Cerhﬁcado CE deld Comunldad Europea, Norm IS0 3485 v genta FDA u otros de: acuerda al n;vei
de rigsgo émitido por la Auto ’ﬁad-o Enitdad Comp ente del pals de orsgen y- de Buenas Pfécticas
'dé’ Almacenairiento: S ca duran oda el procesa de -seleccion y- ejeeumén
‘contractual para dlspos Yos medicos nac;onaies e importados,,

La docurientacion détalfada én 6l Tubrd' REQUISITOS, deberé' pfesentarse en idiotna espariol; en
‘caso sé presentéen ldxorna dwferente al éspafiol; ésta debera estar acompaiiada de traduccion simple
correspondiente;

CONTROL DE-CALIDAD

Caltdad del pals:

itivo. medico: estara Sujéto af control de calidad en ¢l Centro Nacional de:Control de Calidad o
los: laboratorios: aﬂtonzados que conforman fa:Red.de. Laboratoriog Of‘cia!es de . Control de

PRUEBAS.Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS; PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD.

Dispositivo Médico: Pruebas; Canfidad de Muestra para Prueba®
‘ 4 ;c-a’ra'cﬁefisiicag‘Ffs‘ié:ast | | Morma.de Referencia: 1S0 2859-1
Aspecto vistal® o | Nivel de Inspeccién: Generan
" Dimensiones: Didmetro Muestreo, S:mé:tet Frerrall
Rotulado ” Tamafio de Lote: | 3011980 €|
PERFLUO‘ROCARBONO Ensayos de Segundad Py rE ; -
120123200 50
LIQUIDO, ‘ Y :
= b " feriidad . 3201210 000: 80,
Prieba de esteriigad 10 001 a 35000 125
' 35 001 a 150 DOO" 200 .
150-001 @500 000 315
500 001 amas: : 500'
NORMAS TECNICAS NAC!ONALES £ INTE&NAG?ONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO MEDICO
: (Facuitaﬁva)
Normas Técnicas. } o Aphcabﬂxdad
1SO 2859-1 Procedimientos: de muastreo para Especxf’ ica. uny sistema de muestréd dé aceptacion
e inspeccion por atributos. para la inspeccién por atributos;
180 13485 - Dispositivos  medicos, sistemas de | Especifica los requisitos:de un sisterna de gestién

gestion de la Calidad - Requisitos para de calidad, cuandd se necesita demostrar la

fines reguiatorsos capacudad.‘de proporcionar dispasitivas médicos
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que cumplan, en forma consistente con los
requisitos del cliente y los: reglamentarios. Aphcable
“a la produccion de 6ssgosmvos meédicos.

SO 10993-1  Evaluacion biologaca e dnsposmvos; 'Descnbe los principios generales que represantan
médicos; Parte: 1 Evaluacion vy 1a.evaluacion biologica de: dispositivos medicos, la
pruebas denfro’ de Un proceso de. ‘categorizacion de. dispositivos basados en %a
gestion de'riesgo. naturaléza y duracion de:su contacte con el cuerpo
‘ ‘  saleccion de prusbas apropiadas.
| 180'10993-5 Evaluacuén bio!égma de: dlSpOSlthOS' Describe el procedimiento. para: detectar la
' médicos. Parte 5 Prueba 'in vitro' | ¢ citotoxicidad in vitro de diSpGSiﬁVOS médicos.
parg: citotoxicidad. »
1801089310 Evalyacién biologica de productos:‘ Describe el procedlmeento para. detectar la
ganitarios, Parte. 10; Ensayos de htpoaiergemc;ciad de;dispositivos médicos:
jeritacion y sensibilizacion cutanea,
1SO 1099341 Evaluacion. biologica de productos: | Describe: el procedimienta para deteotar la-toxicidad
sanitarios. Parte: 11: Ensayos cie; de dispositivos: médicos.
. {oxicidad sistémica, '
USP Capiltulo, . Pruebas de esterilidad. La ,p‘rueba,defestenhdad ‘'se. aplica: a articulos que |
<71> ‘ge requiere sean estérilés: ’

TS0 11135:4-  Esterilizacion de dispositivos médicos.

Oxido” de: etilerio. Requisitos. para el

desarrolio, 1a vaindacron y el control de-

tutina de un proceso de esterilizacion
para, dispositivos médicos:

validacion y control dé. rutina de un. proceso: de

Triédicos.

Especifica los: requisitds’ para. el desarrono.'

%

ssterilizacion con*oxido de etileno para dlsposuvoé

ISO17665-1.  Esterlizacién de productos sanitarios: | Especifica los- requisitos’ para. €l éesarrol o, |
Calor humedo. Parte 1. Reguisitos | validacion y: control de rutina de un’ préceso de
‘pard el desarrollo validacion y. control | esterilizacion por vapor para dispositivos: médicos.,
de: rutidas -de un ‘proceso de
esterilizacion para. produictos:
sanitarios. :
USP  Capitulo <85> Prugba de: Endofoxinas: Estabieoe las especnfcacscnes ¥ métodos para: ol
bacierianas’ '

control de calidad de. Tubo endo&raqueal tipo’
Murphy con‘y sin globc

USP Capitulo. <151> Prugha de: Pirogenos

Prueba disefiada para limitar a un. ntvei aceptable eim

riesgo-de reatcidn. febril: ‘pacientes g los quese
inyecta un deterrmnado pfociucto

*incluye la cantidad de uﬁj@éd}ss para fa contra m@est{a;f
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FICHA TECNECA DE DiSPOSlTiVO MEQICO .
FECHADE EMISION. | 19.062019 | VERSION | of.

THIALURONATO (SODICO | + CONDROITIN SULFATO Whh-a%

o Denominacion técpica:. SOLUCION VISCOELASTICA _

Unidad de.medidat. | UN

B 0

 Gilipo o Familia: | Offaimslogia

| Viscoelastica .

Codigo SAPY o 20700675 Huaiufonato (Sdrdico) # Condroitin- “Sulfato: 3%: + 4%: Sol uc;on'

O:

- Descripcidn General: | Viscosas'y eldsticas destinadas 4 ser infundidas.

| Solugion esteéril dlspars:va cie th-50lp Uso oftalfhico qué. tzene propiedades,

, CARAC‘YERESTICAS TECNICAS:

Nl

6. Indigacion de uso:
o Commo coadylvante n’ cxruglas del segménto anterior'y poste!
el andote xo)

7. Gomponentes y Matetiales del dispositivo:

Hialurats (S84 + Oofiotin Sufats 3% + 4% Soci

n Viscoelastica:
CARACTERISTICA: |

Compo Gion
de: 0.5mi

Smuc?én ocular vxsceleas%soa drspers%va

& e 0.0 60

cigias intradeularés (protege:
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8 ;Condimon Bmlogic

o Jermga pre ileriada’a pamr dE 0.5:mi con canui
K H;a!uronato (S6dico) + Gondroitin Sultato. 3% +4% Solucisn Vscoelastzcaﬂ.

Opcmna amité e segur;dad o aniliode fij jacmn

& Exentods pa culas exh’aﬁas rebab&s y ar;stas cortantés
& De f&cil

c": Matertal de carton que proteja la lntegndad del dxsposntlvo durante st transportery

almacenameerito

. Logot;pa‘

' o Eférf 16-intediato (en caso que'el. producto sélo cuente cor
deb ogotipo -solicitada por’ fa Entidad, coh lefras visible Sy

preferentemente de-color negre:
R Constgnar la ffase “EsSalud”.,
ii, Nombre de Ia Entldad 0 LOGOTIPO

III

Embalaje:
& cézténé fiuevas: y resisténtes: que garanhcen la mtégr;dad orden;, canservactén
ey adecugdo-almatenamienio.
S qae ciliten'su contea.y facil apilamig;
o ! debidamente rotuladas indicando o

lote, x'echa de: vencimiento (en caso apl:qu Y

. conservacion y el alrhacenamighto;. .
% Debedescartarse Ia utilizacion.de’ cajas.de’ productos coriestibleso productos de tocadar ghtre

otras., :

11, Rotuladé:

%, De acuerdo a Ia autorszadd &n su Reg:stro Samtarm-‘ El- contenido de 165 rotulados de los |-
‘envases; mmedaato y meduato (sl aphca) deberd contensr mformacién ‘establecita en gl marco
: le s se otorgé la inscripeion o reinscripeion dé su Regtstm-
; ' en los articulos, 1379y 138° del Regle

Registro; A,Control y. V;g: itaria’ dé: Prodiict ispositi

Productas’ Sanitarios aprobads. por D Supremoz i 016-201'% M08

T Dé
:Decreto Supremé 029-203%. 5~SA y el Dectets Sgpfemo Ne 016-2017-8A, .Y SBf impres:a con tinta ;
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%

.
t f:‘f'%m —

mdeleme y reStstente ala mamputacaon Tratandose del numero e lote y fecha de exp;racron ‘
‘éstod también podran sér impresos eralto y bajo relieve.

REQUISITOS TECNICOS

“E Aisposiivo mEdico dele Gontar con 105 Sguientes documentos FBenicos vigertes:

1. Registro Sanitario’a Certifi cado-de Registro Sanitario vigenté, otorgado porla Autoridad Nadicnigl de
Productos’ Farmacéuticss, Dispositives: Médicos y Productes Sanitarios’ (ANM). -Ademas; las

correspondenma entre la mformacmn fegsst{ada ante la Autondad Nacional de Productos
e M)y ldlsposmo médico ofe ado,

Resoluciones. de “modificacién o .autprizacién, en- tanto : -éstas tengan por finalidad acreditar la |

2.
ias anaixsus reahzados en tocios SU§ compnneﬂies ios Timites, y los
hos analisis, con- arreg 'gencsas contampladas en las normas |
_nocimxento mtem )
3
4.
itido por- 18 Autondad n Enﬁdad Competente del pais de ongen y de Buenas Pfacticas
de Atmacenamsento (B?A) vigentes s¢ aptica durante fodo et proceso de selecoian Y ejecucion
contraciual para d;Sposmvos med;cos fhacionales e importados. :
.CONTROL DE GALIDAD

| control de calidad. en &l Centro Nacional dé ¢ ontrol de Calidad o
,,dos qug’ ‘vonforman la Red:de E.aboraiorrés Oficiales ds Control de

= disposmvo medaco estarg su;e'
cualqu:era delgs. Ieberatonos autori;
‘Calidad- del pais.

Pdgina 3 de s




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

Disposifivo Medico | Prustas

~ Cantidad de Muestra para prueba *

| Caracteristicas Fisicas

|- Aspacta visual

Dimensiones

Rofade:

L . TCantidadde
Tamafiode Lofe _miestra__

2a8

 Enisayos:de Seguridad

Prusbads esteriidad

"9 ats

26250

"mALtfROiilATO (SOD!CO} Endotoxinas. ba?afeﬁan‘a’s:;
-+ CONDROITIN SULFATO, |

3% ¥4% SOLUCION
VISCOELASTIGA

51280
91ais0° = B
151a 280 | 13
281-a 500 ‘ .. 20
50121200 f _ 32
12013 3200 1. 50
320713 10600 ] 80,
10°001 435 000 125
350014150000 . . 200
150 00+a:500-000: 345
500 001.3 mas. 500

2
2
16825 —
' 5
5
)

NORMAS TECNICAS NAC IONALES E INTERNACIGNALES APL!CABLES ALDISPOSITIVG -
MEDICO (Facultativa).

: &Qrﬁxﬁaszrécmi@as'. Internacionalss:

“Aplicabilidad.

15028591

Procedimientos de'muestreo para
inspeceidn por atributos.

‘Especificaun sistema’de muestreode. |
| aceptaicion pard Ja inspection poratribiitos.

150 13485 gast«én

; Ciahdad Requssﬁos ;yara
finesregulatorios;,

1 Especifica log requisitos de un' sistema‘de

gestsén de cahdad ‘Cuando S ez:esxta

cons enteAcon los requisitos del chente.y'!os
reglanientarios: Aplicable s (a proc%ucalofx de
«dfsposﬁws édicss:

D éﬁé&iﬁ(’dé médicos. Aplicacin dé la.
180:14971 gestion de riesgos a.1os dispositivos
med;ccs

: asociado& pa contret
| monitorear la efectividad de Jos controles..

1 ESpecifica el ptoteso para identificar los.
| peligros dsociddes con 16§ dispasitivos

medfces paraestimar’y evaluatlos fiesgos
‘estos riesgos y para. |

Evaluacion btologlca de dfsposmvos
madacosh Parte-1: Evaluadién y pruebas.
denfro de un proceso de gestion de.
rgsgo.

1SG10993-1

;Descnbe os principios generales que

| disposmvos édrcos, Ia categorlzacién de
| diSpositives basados e fa nati a{éza y
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1 duracion de su contacto con & cuerpoy:
geleccion de pruebas apropiadas.

ISO 10993-5

Evaluacion biologica de dispositivos
médicos. Parte 5; Praeba “in vitra” pard.
citotoxicidad,

Describe € procedimiento para detectar | '
citotaxicidad in vitco'de dtsposmvos médtces

18O 10993-10:

EValuacion bié[ég‘x‘ca de producios
sanitarios; Parte’ 10"’ Ensayos de irfitacion

'y sen3|brlzzacson cutanea..

Describe el procedimiento para detectar la -
hipoalergeiicidad de dispositivos médicos.

156 10993-41 -

tEvaiuacaén biolégica de’ productos
‘Samtanos Parte-11: Ensayos de toxicidad.
\'sastémica

 Desdribe’sl proceidimientd para detectarta.

toxicidad de dis;ﬁésiﬁ&idS“h]’é’di'cdsz

E*tenhzacnén g dtsposrhvos médicos:
‘bxido: de  etilerio: Requlsxtos para el
desarrolio Ia vailcfactan y el controi de

1SO 11135 -1

Especlﬁca 05. reqms'tos para el desar olis,
validacion y-control de rutina de:lin proceso de
esterilizacion con axnda de etﬂeno para.

* | dispositives medicos..

USE Capjtuls

Pruebas de esterilidad.

| Lapriseba dé esteri
1se requiere sean estériles;

idad'se dplica aatticulog qus

USP Capitulo Prueba de-pirégenos.. Pmeba dlseﬁada para limiitar a-un njvet
4515 o i

product&

**Incluye la cantidad de unidades para la contra muestra.
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