FICHA DE HOMOLOGACION

I. DESCRIPCION GENERAL

Cadigo del CUBSO 1 4229552400380475

Denominacion del requerimiento : Lente intraocular dioptria +22,5 cdamara posterior no
plegable 3 piezas

Denominacion técnica : Lente intraocular dioptria +22,5 cdmara posterior no
plegable 3 piezas

Unidad de medida : Unidad

Resumen : La Lente Intraocular (LIO) de camara posterior, es un

dispositivo médico dptico, implantable, no plegable
(no flexible o rigido) de tres piezas. Esté fabricado de
un material biocompatible como es el
polimetilmetacrilato (PMMA) y presenta un filtro
ultravioleta (UV). Estéril, de un solo uso, disefiado
para la sustitucién del lente humano para lograr una
correccién visual de la afaquia en pacientes adultos
en los que se ha realizado una extraccion
extracapsular de cataratas.

. DESCRIPCION ESPECIFICA

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS
2.1.1 Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

Polimetilmetacrilato

1 Material

(PMMA)
2 Acabado de los bordes | Pulido, liso, redondeado
LIO y libre de rebabas
3 Diametro o longitud 13,0 mm a 14,0 mm
total LIO
Numero de piezas Tres
5 Plegabilidad No plegable (no flexible | Eqiapiecido por el Ministerio
o rigido)
6 Disefio de la éptica Monofocal y biconvexo

Diametro de la 6ptica | 6,0 mm a 6,5 mm

8 Tipo de haptico J modificado y
coloreado
9 Haptico con | 10°
angulacion
10 Colocacion anatémica | Camara posterior del ojo
11 Constante A 118,2a118,5
12 Filtro Ultravioleta (UV) | Si
13 Homogeneidad Exenta de defectos | ISO 11979-3 Ophthalmic
superficial LIO como arafiazos, surcos, | implants — Intraocular lenses —

protuberancias, fisuras y | part 3: Mechanical properties

rugosidades.
- n , .
14 Homogeneidad de | Exenta de defectos and test mt?thgds numeral 4 1.2
masa LIO T inclusiones, o norma técnica de referencia

autorizada en su registro
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burbujas, estrias y
decoloraciones.

sanitario.

15

Potencia didptrica

+225D+04D

ISO 11979-2 Ophthalmic
implants — Intraocular lenses —
Part 2: Optical properties and
test methods, Table 1 of the
numeral 4.2.1 o norma técnica
de referencia autorizada en su
registro sanitario.

16

Calidad de imagen

¢ Eficacia de resolucion:
No inferior al 60% de
la frecuencia espacial
de corte limitada por
difraccion para una
apertura de 3 mm

o]

o Funcidén de
transferencia de
modulacién (MTF):
>0,4303>70%

ISO 11979-2 Ophthalmic
implants — Intraocular ienses —
Part 2: Optical properties and
test methods, numeral 4.3.2 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

17

Esterilidad

Estéril (véase Nota 1)

USP capitulo <71> o norma
técnica de referencia autorizada
en su registro sanitario.

18

Endotoxinas
bacterianas

< 0,2 unidades
endotoxinas por lente.

ISO 11979-8 Ophthatmic
implants — Intraocular lenses —
Part 8: Fundamental
requirements, numeral 9.2 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

19

Biocompatibilidad:

19.1

Citoxicidad

No citotéxico

ISO 10993-5 Biological
evaluation of medical devices —
Part 5: Tests for in vitro
cytotoxicity, numeral 8.5 o]
NTP-ISO 10993-5 Evaluacion
biologica de dispositivos
médicos. Parte 5: Ensayos de
citotoxicidad in vitro, numeral
85 o0 nortma técnica de
referencia autorizada en su
_registro sanitario.

19.2

Irritacion

No produce irritacion

1ISO 10993-10 Biological
evaluation of medical devices -
Part 10: Tests for irritation and
skin sensitization, numeral 6 o
NTP-ISO 10993-10 Evaluacién
biolégica de dispositivos
médicos. Parte 10: Ensayos de
irritacion  y  sensibilizacién
cutanea, numeral 6 0 norma
técnica de referencia autorizada
en su registro sanitario.

19.3

Sensibilizacion
cutanea

No produce
sensibilizacién cutanea

1ISO 10993-10 Biological
evaluation of medical devices -

Part 10: Tests for irritation and
skin sensitization, numeral 7 o
NTP-ISO 10993-10 Evaluacion
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bioldgica de dispositivos
médicos. Parte 10: Ensayos de
irritacion  y  sensibilizacion
cutdnea, numeral 7 o norma
técnica de referencia autorizada
en su registro sanitario.

19.4

Toxicidad sistémica No produce toxicidad ISO 10993-11 Biological
sistémica evaluation of medical devices -
Part 11: Tests for systemic
toxicity, numeral 5 o NTP-ISO
10993-11 Evaluacién biolégica
de dispositivos médicos. Parte
11: Ensayos de toxicidad
sistémica, numeral 5 o norma
técnica de referencia autorizada
en su registro sanitario.

Nota 1: En el caso que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método de Oxido
de Etileno, debe cumplir con los limites maximos permitidos de residuos de esterilizacion por
éxido de etileno segun la norma técnica de referencia autorizada en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de veinticuatro (24) meses al momento
de la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintiin (21) meses (véase Nota 2).

Nota 2: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, en las bases del
procedimiento de seleccidn y/o proforma de contrato, una vigencia minima del bien inferior a la
establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la evaluacion

21.2

efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacion.

Rotulado

2.1.2.1 Envase mediato e inmediato

El contenido de los rotulados debe corresponder al dispositivo médico ofertado y estar
de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario, segun los Articulos 17°, 137° y 138° del Decreto Supremo N° 016-2011-SA
“Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”, y sus modificatorias
vigentes.

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

2.1.2.2 Embalaje
El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando:

Nombre del dispositivo médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacién y almacenamiento
Numero de embalajes apilables

Dicha informacién puede ser indicada en etiquetas.
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2.1.3 Envase y embalaje

Los envases mediato e inmediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo
autorizado en su Registro Sanitario y lo establecido en el Art. 141°, segun Decreto
Supremo N° 016-2011-SA “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” y sus
modificatorias vigentes.

2.1.3.1 Envase inmediato o primario

Doble envase individual, original, herméticamente sellado, facil apertura, exento de
rebabas y aristas cortantes, que garantice el mantenimiento de la esterilidad, integridad
del dispositivo y las condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerio de la
contaminacion y cambios fisicos. Resistente a la manipulacién, transporte,
almacenamiento y distribucion.

2.1.3.2 Envase mediato o secundario

Caja de cartén o de material distinto que contiene en su interior una unidad del
dispositivo médico en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas,
condiciones biolégicas e integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacion,
transporte, almacenamiento y distribucién.

2.1.3.3 Embalaje

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

e Nuevo que garantice la integridad, orden, conservacion, transporte,
distribucion y adecuado almacenamiento del dispositivo médico.
Que facilite su conteo y facil apilamiento.
Debe descartarse la utilizacién de embalaje de productos comestibles o
productos de tocador, entre otros de uso no sanitario.

2.1.4 Inserto o manual de instrucciones de uso

E! contenido del inserto o0 manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo
médico ofertado, debe estar redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo a lo autorizado
en su Registro Sanitario, seguin lo establecido en el Articulo 140° del Decreto Supremo N°
016-2011-SA “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”.

2.2 CONDICIONES DE EJECUCION
2.2.1 De la recepcion

La recepcién se sujeta a las disposiciones de recepcién y conformidad establecidas en el
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

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

2.2.1.1 Verificacion documentaria
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El contratista en el momento de entrega de los bienes en el punto de destino, debe
entregar los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la
fecha de recepcién y estar refrendados por el Director Técnico del contratista, para la
verificacién respectiva.

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 3)

T e T 7 R — TR B S B T
i : Cu [y g =l Tl f'L-’:‘—"v"-"Tl*‘-'J. o
sricroatg ! -

Orden de Compra — Guia de internamiento
Guia de Remisién o Factura

Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios
ocultos
Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario, con
Resolucién(es) de autorizacion del(los) cambio(s) en el registro sanitario si los
tuviera, del(los) dispositivo(s) médico(s).
Copia simple del Certificado de andlisis o0 documento equivalente por cada lote del
dispositivo a entregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar lo
sefalado en el segundo péarrafo del numeral 3.1.1.4 de Documentos para la admision
de la oferta.
Copia simple del Certificado de BPM u otro documento equivalente que acredite
cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE,
ISO 13485, etc.). Para el caso de fabricante nacional copia simple del Certificado de
BPM emitido por Digemid.
Copia simple del Acta de Muestreo.
Copia simple del Informe de Ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacionai de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de
la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, segun las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del numeral
2.2.3 Del Control de Calidad.
Copia simple del Certificado de Buenas Préacticas de Almacenamiento (BPA)

Nota 3: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentre en idioma diferente
al espaiiol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor publico juramentado
o traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

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

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

La Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios
ocultos aplica durante el plazo de 2 afios, contado a partir de la conformidad otorgada por
la entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje tendran una vigencia igual o
mayor a lo indicado en el ultimo parrafo del numeral 2.1.1., contada a partir de la fecha de
entrega del canje.

2.2.1.2 Evaluacién organoléptica

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

2.2.2 De la Conformidad

La conformidad se sujeta a las disposiciones de recepcion y conformidad establecidas en el
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.
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La conformidad de recepcién de la prestacién por parte de la entidad, no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del(los) dispositivo(s) meédico(s)
entregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del
dispositivo médico ofertado. E!l plazo maximo de responsabilidad del contratista aplica durante
el plazo de 2 afios, contado a partir de la conformidad otorgada por la entidad.

El canje por defectos o vicios ocultos sera efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario o
cualquier otro defecto o vicio oculto. El canje o reposicién se realizara a solo requerimiento de
la entidad que se inicia desde la comunicacién al proveedor por parte de la entidad, en un
plazo no mayor a 30 dias calendarios que se inicia desde la comunicacién al proveedor por
parte de la entidad y no generara gastos adicionales a la entidad. Los dispositivos médicos a
ingresar en el canje tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en el dltimo parrafo del
numeral 2.1.1., contada a partir de la fecha de entrega del canje.

2.2.3 Del Control de Calidad

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

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

Tabla N° 2. Ensayos para el control de calidad del dispositivo médico (véase Nota 5)

Esterilidad Capitulo <71>

Endotoxinas bacterianas Capitulo <85>

Toxicidad sistémica Capitulo <88> USP vigente (véase Nota
(inyeccién sistémica) 4)
Homogeneidad superficial numeral 4.12 ISO 11979-3 vigente
Homogeneidad de masa numeral 4.12 (véase Nota 4)
Diametro o longitud total -

LIO

De acuerdo a lo autorizado

Diametro de la 6ptica - . o
en su registro sanitario

Acabado de los bordes LIO -
Tipo de Haptico -
Nuamero de piezas -
Plegabilidad -

Nota 4: Vigente se considera a la ultima edicién de la farmacopea o tltimo-afio de
publicacién de la norma técnica de referencia.

Para la realizacién de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los plazos
que conllevara su ejecucion, a fin de atender los requerimientos de éste con oportunidad.

La cantidad de muestra para los ensayos de control de calidad (Tabla N° 2) sera determinada
por el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio de la
Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector
Salud que el contratista haya seleccionado, los cuales tomaran como referencia los
procedimientos y normativas vigentes aprobadas por el Centro Nacional de Controi de
Calidad (CNCC) del INS.

En el caso de una entrega de item paquete a la entidad, que agrupa a mas de una dioptria de
lentes intraoculares de camara posterior no plegable 3 piezas, el plan de muestreo para los
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ensayos se realiza sobre el total de unidades del item paquete a entregar a la entidad,
procediendo a seleccionar de manera aleatoria el lote que presente mayor numero de
unidades, sobre el cual el Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de
Salud o cualquier laboratorio de la Red tomara el tamafio de muestra para los ensayos de la
Tabla N° 2. De existir mas de un lote en el item paquete con el mismo numero mayor de
unidades, se tomara el lote que tiene menos tiempo de vigencia.

El contratista debe entregar al personal del laboratorio de control de calidad, al momento del
muestreo, los documentos necesarios para la realizacion de los ensayos solicitados segun la
Tabla N° 2.

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

Cuando una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por paquete
(més de una dioptria de lentes intraoculares de camara posterior no plegable 3 piezas), las
unidades del lote muestreado representaran al total de unidades de los lotes sujetos de
muestreo del item individual o por paquete. La obtencién de un resultado de control de
calidad “CONFORME" se interpreta como la conformidad de las unidades de todos los lotes
del item individual o por paquete que conforman la entrega. La obtencién de un resultado de
control de calidad “NO CONFORME?”, significa que dicha entrega no cumple con el requisito
de conformidad para el control de calidad solicitado, no pudiendo el contratista distribuir
ninguno de los lotes sujetos de muestreo, debiendo proceder segun lo sefialado en el
siguiente parrafo.

En el caso que una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por
paquete (mds de una dioptria de lentes intraoculares de cdmara posterior no plegable 3
piezas) y se obtenga un informe de ensayo de control de calidad “NO CONFORME" para el
lote muestreado del item individual o por paquete, el contratista procedera inmediatamente a
solicitar al Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud o a un
laboratorio de la Red, el control de calidad de los lotes restantes del item individual o por
paquete, cuyos gastos lo asumira el contratista. En este caso, sélo formaran parte de la
entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad “CONFORME" del item
individual o por paquete.

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

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de imposibilidad otorgada por el Centro Nacional de Control de Calidad del
Instituto Nacional de Salud y por los laboratorios de fa Red de Laboratorios Oficiales de
Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

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

fu En caso que durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a la Red de
: Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el
contratista esta facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que seran
validas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.

Asimismo, en caso alguno de los Laboratorios antes sefalados sea excluido de |la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no seran validas para efectuar el internamiento de los dispositivos
médicos.
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Nota 5: En el caso que la Entidad determine que los costos y/o la oportunidad del suministro
originados de la exigencia del control de calidad, impiden o ponen en riesgo la finalidad de la
contratacién, esta se podra eximir de dicha exigencia.

2.3 REQUISITOS DE CALIFICACION

2.3.1 Capacidad legal

REQUISITO ACREDITACION
Autorizacién Copia simple de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de
Sanitaria de | Funcionamiento a nombre del postor, asi como de los cambios,

Funcionamiento otorgados al establecimiento farmacéutico, emitida por la Autoridad

Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel
Regional (ARM) segun su ambito.

INFORMACION COMPLEMENTARIA

%91 De la Seleccion

Documentos

3.11.1

3.1.1.2

de presentacion obligatoria

3.1.1. Documentos para la admision de la oferta (véase Nota 6)

Ademas de la Declaracién Jurada de Cumplimiento de las Especificaciones Técnicas, el
postor debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

Resolucion de Autorizacion de Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones de
autorizacién de los cambios en el registro sanitario, en tanto éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia entre la informaciéon registrada y el
dispositivo médico ofertado.

No se aceptaran ofertas de Dispositivos Médicos cuyo Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

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

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

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

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) u otro documento equivalente que acredite el cumplimiento de Normas de
Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se aplica para todo el proceso
de seleccion y ejecucién contractual.
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3.1.1.3 Centificado de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre
del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel
Regional (ARM), seguin normativa vigente.

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

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

3.1.1.4 Certificado de analisis u otro documento equivalente de los dispositivos, en el
que se sefalenlos ensayos realizados, las especificaciones y resultados
obtenidos segun lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las
caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral 2.1.1 de la Ficha de
Homologacién.

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

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

3.1.1.6 Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en el
Registro Sanitario del dispositivo médico ofertado.

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

Nota 6: Excepcionalmente, la Entidad mantiene la facultad de solicitar un documento de
compromiso de canje de dioptrias del dispositivo médico en rangos de +1 hasta +30 con
incrementos de 0,5 dioptrias en funcién a la necesidad del drea usuaria, para garantizar
el acceso oportuno de este dispositivo médico a los pacientes que requieren una
operacién de catarata.

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

IV.  VIGILANCIA SANITARIA

Por corresponder el presente bien a un Dispositivo médico implantable de forma permanente,
la entidad y/o establecimiento de salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades
de tecnovigilancia, que permitan prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar
durante el uso del dispositivo médico, presentando a la autoridad respectiva los informes que
respalden el cumplimiento de las actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo
establecido en la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las
actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios, aprobada con Resolucién Ministerial N° 539-2016/MINSA,
para las acciones correspondientes.

V. ANEXOS
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ANEXO N° 1

EVALUACION DE MUESTRAS

a) Consideraciones Generales:

01 | Aspectos a verificar y mecanismo para determinar el cumplimiento:
Segun formato de evaluacién N° 2

02 | Metodologia de Evaluacién: Evaluacién organoléptica

03 | Namero de muestras: (01) unidad segun la forma de presentacién
autorizada en su registro sanitario y acompanado de su inserto o manual
de instrucciones de uso. En el caso que la presentacion contenga mas de
una unidad, bastard con presentar sélo una (01) muestra y adjuntar su
envase mediato. La muestra por entregar debe tener fecha de expiracion
vigente y debe corresponder a un lote fabricado después de la autorizacién
de su Registro Sanitario, asimismo este lote debe corresponder al lote
indicado en el Certificado de andlisis 0 documento equivalente, consignado
en el numeral 3.1.1.4 Documentos para la admisién de la oferta.

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

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

b) Corroboracién de la informaciéon consignada en la muestra con la informacion
contenida en los documentos técnicos presentados por los postores segun formato
de evaluacion N°1,

FORMATO DE EVALUACION N° 1
DiSpOSitivo MEdICO: .....cuceuiiiiiiiciiiiiiiiiiiisirian s e s aaes

20123 (o7 P

Registro  Sanitario o
certificado de Registro

Sanitario Visual
Certificado de analisis o
documento equivalente Visual
Rotulado del envase
mediato

Visual
Rotulado del envase
inmediato

Visual
Inserto o0 manual de
instrucciones de uso

Visual

Resultado Final
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c)

Aspectos a verificar en la muestra del dispositivo médico ofertado segin formato de
evaluacién N°2.

FORMATO DE EVALUACION N° 2

DiSpositivo MEICO: ......cccvuiiruiimniiriiinteiieieiriniineiiinieieiiieiaienernisenesssanes

P OSSO 1iuieueinrrercescessoncesessasessessossnensensesasssssensssseassasesssessssssssssesssessassssanassnsss

Doble envase individual,
sellado, con facil
apertura y exento de
rebabas y aristas
cortantes.

Inspeccién visual

Envase mediato caja Inspeccion visual

LIO de tres piezas, no Inspeccién visual con lente
plegable (no flexible o de aumento 10x

| _rigido)

Bordes de la LIO pulido, Inspeccién visual con lente
liso, redondeado y libre de aumento 10x

de rebabas

Inspeccidn visual con lente

ntees tipo J de aumento 10x

modificado y coloreado

Resultado final
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