I.  DESCRIPCION GENERAL

FICHA DE HOMOLOGACION

Cddigo del CUBSO

Denominacién del requerimiento

Denominacién técnica

Unidad de medida

Resumen

DESCRIPCION ESPECIFICA

4222150400389737

Catéter endovenoso periférico 16 G x 1 % in con
dispositivo de bioseguridad y alas de fijacion

Catéter endovenoso periférico 16 G x 1 % in con
dispositivo de bioseguridad y alas de fijacién

Unidad

Dispositivo médico estéril y flexible que se inserta por via
endovenosa y se adapta a la forma de la vena, su disefio
presenta un sistema de seguridad que evita los
accidentes punzocortantes, el catéter presenta alas de
fijacién, de un solo uso. Se utiliza para administrar
medicamentos, fluidos, transfusiones de sangre y/o
derivados, toma de muestra de sangre, para fines
diagnésticos y terapéuticos

CARACTERISTICAS TECNICAS
2.11

De los bienes:

Caracteristicas y especificaciones

a) Catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad y alas de fijacién
(Dispositivo médico completo)

Compuesto por un catéter con alas de fijacién, aguja introductora, protector y dispositivo de

bioseguridad

e e "0 | U . Documento Técnicode

N 2 ‘i:~~55‘,9§r?c§e—"—,s»uéasﬁ Esp gclfif:aciéym‘ . - .Referencia - i -,
USP capitulo <71> 0 norma técnica

1 Esterilidad Estéril (véase Nota 1) de referencia autorizada en su

registro sanitario
USP capitulo <161> o norma

Endotoxinas No mas de 20 . . .
2 : . . técnica de referencia autorizada en
bacterianas UE/dispositivo su registro sanitario
3 | Biocompatibilidad:
ISO 10993-4 Biological evaluation
of medical devices - Part 4:
3.1 | Hemocompatibilidad | Hemocompatible Selection of tests for interactions

with blood. Anexo B numeral B.3 0
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

- y
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3.2 | Citotoxicidad

1SO 10993-5 Biological evaluation
of medical devices — Part 5: Test for
in vitro cytotoxicity, numeral 8 o
NTP-ISO 10993-5 Evaluacién
biolégica de dispositivos médicos.
Parte 5: Ensayos de citotoxicidad in
vitro, numeral 8 o norma técnica de
referencia autorizada en su registro
sanitario

3.3 | Irritacidon cutanea

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

Sensibilizacion

34 cutanea

N\

No Citotéxico

No produce iritacién
cutanea

No produce

sensibilizacién cutanea

1SO 10993-10 Biological evaluation
of medical devices — Part 10: Tests
for irritation and skin sensitization,
numeral 7 o NTP-ISO 10993-10
Evaluacion biolégica de
dispositivos médicos. Parte 10:
Ensayos de irritacion y
sensibilizacién cutdnea, numeral 7
o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

N4

3.5 | Toxicidad sistémica

No produce toxicidad
sistémica

ISO 10993-11 Biological evaluation
of medical devices — Part 11: Tests
for systemic toxicity, mumeral 5 and
6 o NTP-ISO 10993-11 Evaluacién
biolégica de dispositivos médicos.
Parte 11: Ensayos de Toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 0 norma
técnica de referencia autorizada en
su registro sanitario

D2y
O S O

b) Catéter

D

N° | . Caractefisiicas -

" Especificacién .

* .. Documento Técnicode:' . =

" Referencla” . - --

1 | Material

S

Poliuretano

Establecido por el Ministerio

N\

Silad y
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2 Unidad del catéter

El extremo distal debe
ser conificado para
facilitar la insercién y

debe cefirse
estrechamente a la
aguja. Cuando la
aguja esté

completamente
insertada en la unidad
del catéter, el tubo del
catéter no debe ni
sobresalir mas alla del
talén del bisel de la
aguja ni distar mas de
1 mm del mismo.

1ISO 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5. Over-
needle peripheral catheters,
numeral 4 o NTP-1ISO 10555-5
Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

ISO 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral catheters, table
1 o NTP-ISO 10555-5 Catéteres

Cono o ensamblado
del  acoplamiento
6 | para la conexiéon o
cualquier otra parte

No debe presentar
fugas de liquido

del catéter

Interior del | No debe presentar
7 | ensamblado del | fugas de aire

cono

Acabado de la
8 | superfficie del tubo
del catéter

Libre de materia
extraia, sin defectos
superficiales. De tener
lubricante no debe
verse gotas de fluido

3 | Calibre 16 G intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte 5:
Catéteres periféricos sobre aguja
introductora, tabla 1 o norma
técnica de referencia autorizada
en su registro sanitario

) 1%ino1 %" 031,75 Establecido por el Ministerio
4 | Longitud mm %2 mm
5 | Radiodetectable Si

1SO 10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 1: General
requirements, numeral 4 o NTP-
1SO 10555-1 Catéteres
intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte 1:
Requisitos generales, numeral 4 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

9 | Aspecto del Cono

Con conector tipo luer
lock

ISO 80369-7 Small-bore
connector for liquids and gases in
healthcare applications - Part 7:
Connectors for intravascular or
hypodermic applications o norma
técnica de referencia autorizada
en su registro sanitario

Acoplado al catéter

Establecido por el Ministerio

Versién 01

3de 13




ISO 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral catheters,
numeral 4 0o NTP-ISO 10555-5
Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 o0 norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

Gris medio (opaco o

10 | Cédigo de color translticido)

Alas de fijacion de si

R material flexible

Establecido por el Ministerio

c) Agujaintroductora

- Documento Técnico de

bk SR e ocelon - Referencia . “nt
1 | Material Acero inoxidable
; Bisel cortante, afilado,
2 | Tipo de punta biangulado Establecido por el Ministerio
Libre de asperezas,
9 | GERE rebabas y ganchos
ISO 9626 Stainless steel needle
- .. | tubing for the manufacture of
. ; La superficie de la aguja : . _ .
4 Resistencia a la no debe mostrar signos medical devices Requirements

and test methods, numeral 5 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

rrosién L e :
corrosid o indicios de corrosién

d) Dispositivo de bioseguridad

N°:| - Caracteristicas” |- = Especificacién" -~ |-~ . ~'Documento Técnicode -~ ™
I B ‘Referencia "'~

ISO 23908 Sharps injury protection
— Requirements and test methods
— Shams protection features for
single-use hypodermic needles,
introducers for catheters and
needles used for blood sampling
numeral 3 o norma técnica de
referencia autorizada en su registro
sanitario

Sistema de Pasivo (automatico) o
activacion activo (mecanico)

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 esterilizacién
por 6xido de etileno segin la norma técnica de referencia autorizada en su registro
sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en el alimacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 2)
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Nota 2: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, en las bases
del procedimiento de seleccién 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 evaluacién efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacion.

2.1.2 Rotulado

2.1.2.1 Envase inmediato y mediato

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 Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y 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 Ila
reglamentacién vigente, 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 conservacion y almacenamiento
Numero de embalajes apilables

Dicha informacién puede ser indicada en etiquetas.
Envase y embalaje

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

2.1.3.1 Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, de facil apertura, exento de
rebabas y aristas cortantes, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas
e integridad del dispositivo. 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 o0 mas unidades del
dispositivo médico en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas,
condiciones biolégicas e integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacién,
transporte, almacenamiento y distribucién.

2.1.3.3 Embalaje

Caja de cartén corrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes
requisitos:
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e Nuevo que garantice la integridad, orden, conservacion, transporte, distribucién y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.

¢ Que facilite su conteo y facil apilamiento.

» Debe descartarse Ia utilizacién de embalaje de productos comestibles o productos
de tocador, entre otros de uso no sanitario.

Inserto o manual de instrucciones de uso

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

2.2 CONDICIONES DE EJECUCION

2241

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 recepcion 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, realizard la verificacién documentaria
y evaluacién organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segun su
procedimiento; cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2
y 6.2.4.3 de! 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

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)

DOCUMENTO
Orden de compra — Guia de internamiento

Guia de remision 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
Resolucidén(es) de autorizacién del(los) cambio(s) en el registro sanitario si los tuviera,
del dispositivo médico.

Copia simple del Certificado de andlisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo a entregar y/o copia de documentos técnicos para sustentar lo sefialado en
el segundo pérrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente que acredite cumplimiento de normas de calidad especificas
al tipo de dispositivo médico (CE, ISO 13485, etc.). Para el caso de fabricante nacional
BPM emitido por DIGEMID.

Copia simple del acta de muestreo.
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2.2.2

223

Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de la
Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, 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 Précticas de Almacenamiento (BPA)

Nota 3: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentre en idioma
diferente al espaniol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor
pablico 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 aplican a cada
entrega que corresponda efectuar un control de calidad, segin cronograma establecido
por la entidad.

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

La Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios
ocultos aplica durante el plazo maximo de 18 meses, contado a partir de la conformidad
otorgada por la entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje tendran una
vigencia igual 0 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 Evaluacion organoléptica

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

De la conformidad

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

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

El canje por defectos o vicios ocultos serd efectuado en el caso de que el dispositivo
médico haya sufrido alteracién de sus caracterfsticas técnicas sin causa atribuible al
usuario o cualquier otro defecto o vicio oculto. El canje o reposicidn se realizara a solo
requerimiento 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 generaré gastos
adicionales a la entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje tendrén una
vigencia igual o mayor a lo indicado en el tltimo péarrafo del numeral 2.1.1, contada a
partir de la fecha de entrega del canje.

Del control de calidad
Para la verificacién 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
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Sector Salud, previo a su entrega en el lugar de destino final, y segin cronograma
establecido por la entidad. Los ensayos realizados por laboratorio de la red deben estar
avalados en su resolucién de autorizacién vigente emitido por el CNCC del INS.

Los ensayos a efectuarse en el dispositivo medico ofertado son los siguientes:

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

N°j. . ~Caracteristica. -~ | - - Capitulo/- - |. Documento Técnicode ..
i B @ 2 -7 Anexo: -~ .. Referencia -’ .
1| Esterilidad Capitulo <71>
USP vigente (véase Nota 4
2 | Endotoxinas bacterianas Capitulo <85> g ( )

Nota 4: Vigente se considera la dltima edicién de la farmacopea.

Para la realizacion de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los
plazos que conllevara su ejecucién, a fin de atender los requerimientos de este 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 Control de Calidad (CNCC) del INS.

En el caso de una entrega de item paquete a la entidad, que agrupa a mas de un calibre
y/o tipo de catéter endovenoso periférico, el plan de muestreo para los 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 nimero 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 niimero 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 realizacién 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 (mas de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) las unidades del
lote muestreado representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del
iftem 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 (mas de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) y se obtenga un
informe de ensayo de control de calidad con resultado “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 0 a un
laboratorio de la Red, el control de calidad de los lotes restantes del item individual o por
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2.2.4

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
{tem 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 seré considerada como requisito obligatorio para la
entrega del dispositivo médico 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 la Red de Laboratorios
Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

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

En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore un laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
el contratista esta facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que
serdn 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.

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 contratacidn, esta se podra eximir de dicha exigencia.

De la vigilancia sanitaria

Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, la entidad y/o establecimiento
de salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que
permitan prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del
dispositivo médico, presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el
cumplimiento de las actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo
establecido en la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que
requla 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.

2.3 REQUISITOS DE CALIFICACION

2341

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 dmbito.
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{il. INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1 De la seleccion

Documentos de presentacion obligatoria
3.111 Documentos para la admisién de la oferta (véase Nota 6)

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

3.1.1.1. Resolucién de Autorizacién de Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Adema4s, las resoluciones
de autorizacion de los cambios en el registro sanitario, en tanto éstas tengan
por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacién registrada y el
dispositivo médico ofertado.

No se aceptardn ofertas de dispositivos médicos cuyo registro sanitario o
certificado de registro sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del registro sanitario o certificado de registro sanitario
del dispositivo médico se aplica para todo el proceso de seleccion y ejecucion
contractual.

3.1.1.2. 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 drea
de fabricacién, tipo o familia del dispositivo médico, segin normativa vigente.

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

La exigencia de la vigencia del Cenrtificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) u otro documento equivalente que acredite el cumplimiento de Normas
de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se aplica para todo el
proceso de seleccién y ejecucién contractual.

3.1.1.3. Certificado de Buenas Practicas 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), segtin normativa vigente.

En el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademds debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta el servicio, acompanado 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 Prdcticas de Almacenamiento (BPA).

3.1.1.4. Certificado de analisis u otro documento equivalente del dispositivo, en el que
se sefalen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados obtenidos
segun lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las caracteristicas
solicitadas en el numeral 2.1.1 de la Ficha de Homologacién.
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En el caso que el certificado de andlisis u otro documento equivalente no haya
considerado todas las caracteristicas especfficas solicitadas en la presente
Ficha de Homologacién indicadas en las tablas del numeral 2.1.1, se debe
presentar documentos técnicos emitidos o avalados por el fabricante que
certifiquen cumplimiento de dichas caracteristicas.

3.1.1.5. Rotulados de los envases inmediato y mediato, de acuerdo con 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 Homologacidn.

3.1.1.6. Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo con 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 corroboracién de la informacién consignada en los
documentos técnicos presentados por los postores, segtin las consideraciones
en el Anexo N°1.

Nota 6: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espariol, deben presentar la respectiva traduccién emitido por un
traductor publico juramentado traductor colegiado certificado. El postor es responsable
de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

ANEXOS

ANEXO N° 01
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 Evaluacion: Evaluacién organoléptica

03 | Nimero de muestras: (01) unidad segutn la forma de presentacion
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, bastara con presentar sélo una (01) muestra y adjuntar
su envase mediato. La muestra por entregar debe tener fecha de
expiracién 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 o documento
equivalente, consignado en el numeral 3.1.1.4. de Documentos para la
admisién de la oferta.

04 | Organo encargado de la evaluacion técnica de las muestras: La
entidad debe precisarlo en las bases del procedimiento de seleccién de
acuerdo con lo establecido en el Reglamento de la Ley de Contrataciones
del Estado, en el cual uno de los integrantes, debe tener conocimiento
técnico en el objeto de la contratacién.

05 | Direccion, lugar exacto y horario para la presentacién de las
muestras: La entidad debe precisarlo en las bases del procedimiento de
seleccién.
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b) Comprobacién de la informacién consignada en la muestra con la informacién
contenida en los documentos técnicos presentados por los postores segin formato
de evaluacién N°1.

FORMATO DE EVALUACION N° 1

DispOSitivo MEAICO: ..ceuureeieiiiiiciircii st e rressrescenscsrassrssnsssanssrassanssrnns
2R oonpmmononnanno0mmNCoNEnoIocIaINNONNEAIAON AN 0D EOICOKIOEIOO00a000I0000000a000000000000000000
LT e e e 1 Mecanismo para -
. Documentos técnicos -Cumple :| Nocumple | ' determinarel
o L o S DI -~ cumplimiento
Registro sanitario o
certificado de Registro Inspeccién Visual

Sanitario

Certificado de analisis o
documento equivalente
Rotulado del envase
mediato

Rotulado del envase
inmediato

Inspeccién Visual

Inspeccién Visual

Inspeccién Visual

Inserto o0 manual de

. . Inspeccién Visual
instrucciones de uso P

Resultado Final
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()] Aspectos a verificar en la muestra del dispositivo médico ofertado segtin formato de
evaluacién N°2.

FORMATO DE EVALUACION N° 2

Dispositivo MEICO.......iirimeiiiiiiniiiinineniisietiiianernineeneseneesacsesssnennsnsnrsasssssesnnnns
o178 conooo0n00o0ronoI0nIAOaRARAC A A aOOHOOEOCIaOnCEEOARCAOA OO EO00000GAEo0000C
A AT B . {7~ ’|"Mecanismo para
~ -Aspectos a verificar ~ | Cumple Nocumple | ' determinarel . _
B ES F 2 L 0 IERE N A . 2| cumplimiento - -
Envase individual, de facil
apertura, exento de rebabas Inspeccidn visual
y aristas cortantes
Envase mediato caja Inspeccién visual
Dispositivo médico
compuesto por un catéter con
alas de fijacién, aguja Inspeccién visual

introductora, protector 'y
dispositivo de bioseguridad.

Cono acoplado al catéter con

conector tipo luer lock LGl T

Acabado de la superficie del
tubo del catéter, libre de

. . ' ion visual
materia extrana, sin defectos Inspecci6 ua

superficiales

Acabado de la aguja

introductora, libre de Inspeccién visual y
asperezas, rebabas y tactil

ganchos

Resultado final
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. DESCRIPCION GENERAL

FICHA DE HOMOLOGACION

Cédigo del CUBSO

Denominacion del requerimiento

Denominacién técnica

Unidad de medida

Resumen

= o)
0 Saiog oI

II. DESCRIPCION ESPECIFICA

4222150400389738

Catéter endovenoso periférico 18 G x 1 % in con
dispositivo de bioseguridad y alas de fijacién

Catéter endovenoso periférico 18 G x 1 % in con
dispositivo de bioseguridad y alas de fijacién

Unidad

Dispositivo médico estéril y flexible que se inserta por via
endovenosa y se adapta a la forma de la vena, su disefio
presenta un sistema de seguridad que evita los
accidentes punzocortantes, el catéter presenta alas de
fijacion, de un solo uso. Se utiliza para administrar
medicamentos, fluidos, transfusiones de sangre y/o
derivados, toma de muestra de sangre, para fines
diagnésticos y terapéuticos

2.1 CARACTERISTICAS TECNICAS

211

De los bienes:

bioseguridad

Caracteristicas y especificaciones

a) Catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad y alas de fijacién
(Dispositivo médico completo)

Compuesto por un catéter con alas de fijacién, aguja introductora, protector y dispositivo de

o, o

| Caractoisicas

- Especificacién " .

' Documento Técnicode
. Referencla ,

USP capitulo <71> 0 norma técnica

1 Esterilidad Estéril (véase Nota 1) de referencia autorizada en su
registro sanitario
. USP capitulo <161> o norma
Endotoxinas No mas de 20 : ) .
2 bacterianas UE/dispositivo técnica de referencia autorizada en

su registro sanitario

3 | Biocompatibilidad:

3.1| Hemocompatibilidad

Hemocompatible

ISO 10993-4 Biological evaluation
of medical devices — Part 4:
Selection of tests for interactions
with blood. Anexo B numeral B.3 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario
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3.2 | Citotoxicidad

1SO 10993-5 Biological evaluation
of medical devices — Part 5: Test for
in vitro cytotoxicity, numeral 8 o
NTP-ISO 10993-5 Evaluacién
biolégica de dispositivos médicos.
Parte 5: Ensayos de citotoxicidad in
vitro, numeral 8 o norma técnica de
referencia autorizada en su registro
sanitario

3.3 | Irritacién cutanea

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

Sensibilizacién

84 cutanea

No Citotéxico

No produce irritacién
cutdnea

No produce

sensibilizacién cutanea

ISO 10993-10 Biological evaluation
of medical devices -~ Part 10: Tests
for irritation and skin sensitization,
numeral 7 o NTP-ISO 10993-10
Evaluacién biolégica de
dispositivos médicos. Parte 10:
Ensayos de irritacién y
sensibilizacién cutdnea, numeral 7
o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

3.5 ] Toxicidad sistémica

No produce toxicidad
sistémica

1SO 10993-11 Biological evaluation
of medical devices — Part 11: Tests
for systemic toxicity, mumeral 5 and
6 o NTP-ISO 10993-11 Evaluacién
biolégica de dispositivos médicos.
Parte 11: Ensayos de Toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 o norma
técnica de referencia autorizada en
su registro sanitario

b) Catéter

| 7 caracteristicas

. f"éspé¢'lflééqién - "Documento T écnicode ©

- Referencia .-~ i .

1 | Material

Poliuretano

Establecido por el Ministerio
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2 Unidad del catéter

El extremo distal debe
ser conificado para
facilitar la insercién y

debe ceiirse
estrechamente a la
aguja. Cuando Ja
aguja esté

completamente
insertada en la unidad
del catéter, el tubo del
catéter no debe ni
sobresalir més alla del
talén del bisel de la
aguja ni distar mas de
1 mm del mismo.

1SO 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral catheters,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-5
Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

ISO 10555-5  Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral catheters, table
1 o NTP-ISO 10555-5 Catéteres

Cono o ensamblado
del acoplamiento
6 | para la conexién o
cualquier otra parte

No debe presentar
fugas de liquido

del catéter
Interior del
No debe presentar
Y gg;imblado gl fugas de aire

Acabado de la
8 | superficie del tubo
del catéter

Libre de materia
extrania, sin defectos
superficiales. De tener
lubricante no debe
verse gotas de fluido

3 | Calibre 18 G intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte 5:
Catéteres periféricos sobre aguja
introductora, tabla 1 o norma
técnica de referencia autorizada
en su registro sanitario

. 1%ino1 %" 031,75 Establecido por el Ministerio
4 | Longitud mm + 2 mm
5 | Radiodetectable Si

ISO 10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 1: General
requirements, numeral 4 o NTP-
ISO 10555-1 Catéteres
intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte 1:
Requisitos generales, numeral 4 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

9 | Aspecto del Cono

Con conector tipo luer
lock

ISO 80369-7 Small-bore
connector for liquids and gases in
healthcare applications - Part 7:
Connectors for intravascular or
hypodermic applications 0 norma
técnica de referencia autorizada
€n su registro sanitario

Acoplado al catéter

Establecido por el Ministerio
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ISO 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral catheters,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-5
Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

Verde oscuro (opaco.

10 | Cédigo de color o transltcido)

Alas de fijacién de

11 material flexible Si Establecido por el Ministerio

¢) Aguja introductora
B || e ot 2 " .|.. - ‘Documento Técnicode - .
LB i D (e |l BEEUECERE - Referencia . - :

1 Material Acero inoxidable

2 | Tipo de punta Bisel cortante, afilado,

corrosién

o indicios de corrosion

biangulado Establecido por el Ministerio
Libre de asperezas,
Sp(pece rebabas y ganchos
ISO 9626 Stainless steel needle
- .. | tubing for the manufacture of
. : La superficie de la aguja . . _ :
4 Resistencia a la no debe mostrar signos medical devices Requirements

and test methods, numeral 5 o

norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

d) Dispositivo de bioseguridad

. Documento Técnicode - ~
" . " Referencia. . i - -
ISO 23908 Sharps injury protection
— Requirements and test methods
— Shams protection features for
single-use hypodermic needles,
introducers for catheters and
needles used for blood sampling
numeral 3 o norma técnica de
referencia autorizada en su registro
sanitario

N°| = Caracteristicas - . Especificacion - -

Sistema de
activacién

Pasivo (automatico) o
activo (mecanico)

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 esterilizacién
por 6xido de etileno segin la norma técnica de referencia autorizada en su registro
sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 2)
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Nota 2: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, en las bases
del procedimiento de seleccién y/o proforma de contrato, una vigencia minima de! bien
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de
la evaluacién efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacion.

2.1.2 Rotulado

2.1.2.1 Envase inmediato y mediato

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 Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y 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, lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el
drea 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.
2.1.3 Envase y embalaje

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

2.1.3.1 Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, de facil apertura, exento de
rebabas y aristas cortantes, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones biolégicas
e integridad del dispositivo. 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 0 més unidades 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:
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+ Nuevo que garantice la integridad, orden, conservacién, transporte, distribucién 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.

Inserto o manual de instrucciones de uso

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

2.2 CONDICIONES DE EJECUCION

221

De la recepcion

La recepcion se sujeta a las disposiciones de recepcioén 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 evaluacién organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segun su
procedimiento; cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2
y 6.2.4.3 de!l Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios,
Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, aprobado con
Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA.

2.2.1.1 Verificacion documentaria

El contratista en el momento de entrega de los bienes en el punto de destino debe
entregar los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a
la fecha de recepcion 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)

- DOCUMENTO
Orden de compra — Gula de internamiento

Gufa de remisién o Factura

Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios
ocultos

Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario, con
Resolucién(es) de autorizacidn del(los) cambio(s) en el registro sanitario si los tuviera,
del dispositivo médico.

Copia simple del Certificado de andlisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo a entregar y/o copia de documentos técnicos para sustentar lo sefialado en
el segundo parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente que acredite cumplimiento de normas de calidad especificas
al tipo de dispositivo médico (CE, ISO 13485, etc.). Para €l caso de fabricante nacional
BPM emitido por DIGEMID.

Copia simple del acta de muestreo.
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2.2.2

223

Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de la
Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, 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 Practicas de Aimacenamiento (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 aplican a cada
entrega que corresponda efectuar un control de calidad, segin cronograma establecido
por la entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo senalado en el segundo
pérrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta y 1a Declaracién
Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos, se
recepcionan por tnica vez cuando se efectua la primera entrega.

La Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios
ocultos aplica durante el plazo maximo de 18 meses, 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 Gltimo 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 ser 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 con la norma NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el 2018).

De la conformidad

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

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)
médico(s) entregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los
vicios ocultos del dispositivo médico ofertado. El plazo maximo de responsabilidad del
contratista aplica durante el plazo de 18 meses, contado a partir de la conformidad
otorgada por la entidad.

El canje por defectos o vicios ocultos serd efectuado en el caso de que el dispositivo
médico haya sufrido alteracién de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al
usuario o cualquier otro defecto o vicio oculto. El canje o reposicién se realizard a solo
requerimiento 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 generard gastos
adicionales a la entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje tendran una
vigencia igual 0 mayor a lo indicado en e! lltimo parrafo del numeral 2.1.1, contada a
partir de la fecha de entrega del canje.

Del control de calidad
Para la verificacién 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
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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 del INS.

Los ensayos a efectuarse en el dispositivo medico ofertado son los siguientes:

Tabla N° 2, Ensayos para el control de calidad (véase Nota 5)

N°[" . . Caracteristica . | - Capitulo/ . |  Documento Técnico de
o A Anexo 1 -~ - Referencia _
Esterilidad Capitulo <71>

- - USP vigente (véase Nota 4)

2 | Endotoxinas bacterianas Capitulo <85>

Nota 4: Vigente se considera la Gltima edicién de la farmacopea.

-Para la realizacién de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los

plazos que conllevara su ejecucién, a fin de atender los requerimientos de este 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 Control de Calidad (CNCC) del INS.

En el caso de una entrega de item paquete a la entidad, que agrupa a mas de un calibre
y/o tipo de catéter endovenoso periférico, el plan de muestreo para los 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 nimero 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 nlimero 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 realizacién 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 (mas de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) 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 més de un lote del item individual o
por paquete (mas de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) y se obtenga
un informe de ensayo de control de calidad con resultado “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
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restantes del item individual o por paquete , cuyos gastos lo asumira el contratista. En
este caso, sélo formardn parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de

contro! 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 del dispositivo médico 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 la Red de Laboratorios
Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

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

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

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

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.

De la vigilancia sanitaria

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

2.3 REQUISITOS DE CALIFICACION

Capacidad legal

‘"REQUISITO ACREDITACION
Autorizacién Copia simple de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de
Sanitaria de | Funcionamienfo 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) segtin su dmbito.
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lil. INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1 Dela seleccién

Documentos de presentacién obligatoria

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

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

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

No se aceptaran ofertas de dispositivos médicos cuyo registro sanitario o
certificado de registro sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del registro sanitario o certificado de registro sanitario
del dispositivo médico se aplica para todo el proceso de seleccién y ejecucién
contractual.

3.1.1.2. Certificado de Buenas Préacticas 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 fabricacion, tipo o familia del dispositivo médico, segin normativa vigente.

En el caso de dispositivos importados, documento equivalente a las Buenas
Précticas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la
Comunidad Europea, Certificacion 1SO 13485, FDA u otros de acuerdo con el
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pafs 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.

3.1.1.3. Certificado de Buenas Practicas de Alimacenamiento (BPA) vigente, a nombre
de! 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), segtln normativa vigente.

En el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta el servicio, acompariado de ia 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 Précticas de Almacenamiento (BPA).

3.1.1.4. Certiticado de andlisis u otro documento equivalente del dispositivo, en el que
se sefalen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados obtenidos
segun lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las caracteristicas
solicitadas en el numeral 2.1.1 de la Ficha de Homologacién.
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3.1.1.5.

3.1.1.6.

3.1.1.7.

IV. ANEXOS

a)

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

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

Inserto 0 manual de instrucciones de uso, de acuerdo con lo autorizado en el
Registro Sanitario del dispositivo médico ofertado.

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

Nota 6: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espaiiol, deben presentar la respectiva traduccién emitido por un
traductor publico juramentado traductor colegiado certificado. El postor es responsable
de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

ANEXO N° 01

EVALUACION DE MUESTRAS

Consideraciones generales:

01

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

02

Metodologia de Evaluacion: Evaluacién organoléptica

03

Nimero de muestras: (01) unidad segin la forma de presentacién
autorizada en su registro sanitario y acompafado de su inserto 0 manual
de instrucciones de uso. En el caso que la presentacién contenga mas de
una unidad, bastara 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 analisis 0 documento equivalente, consignado
en el numeral 3.1.1.4 de Documentos para la admisién de la oferta. -

04

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

05

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

Comprobacién de la informacién consignada en la muestra con la informacién
contenida en los documentos técnicos presentados por los postores segin formato

de evaluacién N°1.

FORMATO DE EVALUACION N° 1

DispoSitivo MEAICO: ..iveiueeiiiiiiniririineiiiniiciisirnneisineasssiiesnesserenansssesrnansesersansnns

o o
s 0% o 1t e &« S T e ‘:Mecénisnioparé’:
Documentos técnicos: Cumple | Nocumple . determinarel -

°F = e o L - S o8 o cumplimiento -

Registro sanitario o]

centificado de
Sanitario

Registro

Inspeccién Visual

Certificado de andlisis o
documento equivalente

Inspeccién Visual

Rotulado del envase . .
mediato Inspeccién Visual
Rotulado del envase : .
inmediato Inspeccién Visual

Inserto o0 manual de
instrucciones de uso

Inspeccién Visual

Resultado Final
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c)

Dispositivo Médico

Aspectos a verificar en la muestra del dispositivo médico ofertado segtin formato de

evaluacién N°2.

FORMATO DE EVALUACION N° 2

[ 2 T=1 o] -

" Aspectos a verificar_

Cumple |

- No cdmplé’

‘| ~Mecanismo para -

.~ determinar el
.. cumplimiento

Envase individual, de facil
apertura, exento de rebabas
y aristas cortantes

Inspeccién visual

Envase mediato caja

Inspeccién visual

Dispositivo médico
compuesto por un catéter con
alas de fijacién, aguja
introductora, protector y
dispositivo de bioseguridad.

Inspeccién visual

Cono acoplado al catéter con
conector tipo luer lock

Inspeccidn visual

Acabado de la superficie del
tubo del catéter, libre de
materia extrafa, sin defectos
superficiales

Inspeccién visual

Acabado de la aguja
introductora, libre de
asperezas, rebabas y
ganchos

Inspeccién visual y
tactil

Resultado final
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FICHA DE HOMOLOGACION

I.  DESCRIPCION GENERAL

Cddigo del CUBSO 4222150400389739

Denominacidén del requerimiento Catéter endovenoso periférico 20 G x 1 % in con
dispositivo de bioseguridad y alas de fijacién

Denominacién técnica Catéter endovenoso periférico 20 G x 1 % in con
dispositivo de bioseguridad y alas de fijacién

Unidad de medida . Unidad

Resumen Dispositivo médico estéril y flexible que se inserta por via

endovenosa y se adapta a la forma de la vena, su disefio
presenta un sistema de seguridad que evita los
accidentes punzocortantes, el catéter presenta alas de
fijacién, de un solo uso. Se utiliza para administrar
medicamentos, fluidos, transfusiones de sangre y/o
derivados, toma de muestra de sangre, para fines
diagnésticos y terapéuticos

Il. DESCRIPCION ESPECIFICA

2.1 CARACTERISTICAS TECNICAS

211 Caracteristicas y especificaciones
De los bienes:

a) Catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad y alas de fijacién
(Dispositivo médico completo)

Compuesto por un catéter con alas de fijacidn, aguja introductora, protector y dispositivo de

bioseguridad
o BRI I S A S DocumentoTecnioo de -
N he Caractensticas e gsP?Siﬁ,?F'é"‘i 4 . Referencia®. -
USP capﬂulo <71> o norma técnica
1 Esterilidad Estéril (véase Nota 1) de referencia autorizada en su
registro sanitario
. USP capitulo <161> o0 norma
Endotoxinas No mas de 20 . ) .
2 bacterianas UE/dispositivo técnica de referencia autorizada en

su registro sanitario

3 | Biocompatibilidad:

ISO 10993-4 Biological evaluation
of medical devices - Part 4:
Selection of tests for interactions
with blood. Anexo B numeral B.3 0
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

3.1| Hemocompatibilidad | Hemocompatible
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3.2

Citotoxicidad

1ISO 10993-5 Biological evaluation
of medical devices — Part 5: Test for
in vitro cytotoxicity, numeral 8 o
NTP-ISO 10993-5 Evaluacién
biolégica de dispositivos médicos.
Parte 5: Ensayos de citotoxicidad in
vitro, numeral 8 o norma técnica de
referencia autorizada en su registro
sanitario

3.3

Irritacién cutanea

ISO 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 irritacién y
sensibilizacién cutdnea, numeral 6
0 norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

3.4

Sensibilizacion
cutdnea

No Citotéxico

No produce iritacién
cutanea

No produce

sensibilizacién cutdnea

ISO 10993-10 Biological evaluation
of medical devices — Part 10: Tests
for irritation and skin sensitization,
numeral 7 o NTP-ISO 10993-10
Evaluacién biolégica de
dispositivos médicos. Parte 10:
Ensayos de irritacién y
sensibilizacién cutdnea, numeral 7
o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

3.5

Toxicidad sistémica

No produce toxicidad
sistémica

ISO 10993-11 Biological evaluation
of medical devices — Part 11: Tests
for systemic toxicity, mumeral 5 and
6 o NTP-1SO 10993-11 Evaluacién
biolégica de dispositivos médicos.
Parte 11: Ensayos de Toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 o norma
técnica de referencia autorizada en
su registro sanitario

b) Catéter

N Carmcteristicas © |+ Especificacién’ . 1| - Documento Técnico de’: '~
NI, ‘garbactef‘{s,t,l@)s&: 1‘:(ESP?9Fﬂ9§°‘6"';*j Sl Referencla i
1 | Material Poliuretano Establecido por el Ministerio
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Safg - AV

2 Unidad del catéter

El extremo distal debe
ser conificado para
facilitar la insercién y

debe cenirse
estrechamente a la
aguja. Cuando Ia
aguja esté

completamente
insertada en la unidad
del catéter, el tubo del
catéter no debe ni
sobresalir mas alla del
talén del bisel de la
aguja ni distar més de
1 mm del mismo.

ISO 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral catheters,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-5
Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 5:; Catéteres periféricos
sobre aguja introductora, numerat
4 o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

1SO 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral catheters, table
1 o NTP-ISO 10555-5 Catéteres

Cono o ensamblado
del acoplamiento
6 | para la conexién o
cualquier otra parte

No debe presentar
fugas de liquido

del catéter

Interior del | No debe presentar
7 | ensamblado del | fugas de aire

cono

Acabado de la
8 | superficie del tubo
del catéter

Libre de materia
extraia, sin defectos
superficiales. De tener
lubricante no debe
verse gotas de fluido

3 | Calibre 20G intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte 5:
Catéteres periféricos sobre aguja
introductora, tabla 1 o norma
técnica de referencia autorizada
en su registro sanitario

. 1%ino1% 031,75 Establecido por el Ministerio
4 | Longitud S 0 o
5 | Radiodetectable Si

ISO 10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 1: General
requirements, numeral 4 o NTP-
1SO 10555-1 Catéteres
intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte 1:
Requisitos generales, numeral 4 o
norma teécnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

9 | Aspecto del Cono

Con conector tipo luer
lock

ISO 80369-7 Small-bore
connector for liquids and gases in
healthcare applications - Part 7:
Connectors for intravascular or
hypodermic applications o norma
técnica de referencia autorizada
en su registro sanitario

Acoplado al catéter

Establecido por el Ministerio
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ISO 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral catheters,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-5
Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

Rosa (opaco o]

10 | Cédigo de color translicido)

Alas de fijacion de Si

U material flexible

Establecido por el Ministerio

c) Agujaintroductora

z

":Documento Técnico de:.
.2 -Referencia . * - -

Ne | Caracteristicas - |

.. Especificacién ":..".

1 Material Acero inoxidable

2 | Tipo de punta Bisel cortante, afilado,

corrosion

0 indicios de corrosién

biangulado Establecido por el Ministerio
Libre de asperezas,
S(pacere rebabas y ganchos
1ISO 9626 Stainless steel needle
- .. | tubing for the manufacture of
X . La superficie de la aguja . . .
4 Resistencia a la no debe mostrar signos medical devices — Requirements

and test methods, numeral 5 o

norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

d) Dispositivo de bioseguridad
N°.
£E

- Caracteristicas . " -Especificacién - :.-| © .~ Documento Técnicode .
o0 BABES 0 e S 5 5, Lowed g 02l 2% . Referencia". -~ "
ISO 23908 Sharps injury protection
— Requirements and test methods
— Sharps protection features for
single-use hypodermic needles,
introducers for catheters and
needles used for blood sampling
numeral 3 o norma técnica de
referencia autorizada en su registro

sanitario

Sistema de
activacioén

Pasivo (automéatico) o
activo (mecanico)

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 6xido de etileno segtin la norma técnica de referencia autorizada en su registro
sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en el aimacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 2)
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Nota 2: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, en las bases
del procedimiento de seleccién y/o proforma de contrato, una vigencia mfnima del bien
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de
la evaluacién efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacién.

Rotulado

2.1.2.1 Envase inmediato y mediato

El contenido de los rotulados debe corresponder al dispositive 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 Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y 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, lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el
drea 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

® & ¢ o o o o

Dicha informacién puede ser indicada en etiquetas.
Envase y embalaje

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

2.1.3.1 Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, de facil apertura, exento de
rebabas y aristas cortantes, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones biolégicas
e integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacién, transporte, almacenamiento y
distribucién.

2.1.3.2 Envase mediato o secundario

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

2.1.3.3 Embalaje

Caja de carton corrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes
requisitos:
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¢ Nuevo que garantice la integridad, orden, conservacién, transporte, distribucién y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.

e Que facilite su conteo y facil apilamiento.

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

Inserto o manual de instrucciones de uso

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

2.2 CONDICIONES DE EJECUCION

De la recepcion

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

El acto de recepcion 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 aimacén o quién haga sus veces, realizaré la verificacién documentaria
y evaluacidén organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segtin 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,
Droguerfas, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, aprobado con
Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA.

2.2.1.1 Verificacion documentaria

El contratista en el momento de entrega de los bienes en el punto de destino debe
entregar los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a
la fecha de recepcion 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)

. o - . - DOCUMENTO .
Orden de compra — Gufa de internamiento

Guia de remisién o Factura

Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios
ocultos

Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario, con
Resolucién(es) de autorizacién del(los) cambio(s) en el registro sanitario si los tuviera,
del dispositivo médico.

Copia simple del Certificado de analisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo a entregar y/o copia de documentos técnicos para sustentar lo sefialado en
el segundo parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente que acredite cumplimiento de normas de calidad especificas
al tipo de dispositivo médico (CE, ISO 13485, etc.). Para el caso de fabricante nacional
BPM emitido por DIGEMID.

Copia simple del acta de muestreo.
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Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de la
Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, 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 Practicas de Almacenamiento (BPA)

Nota 3: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentre en idioma
diferente al espafiol, 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 aplican a cada
entrega que corresponda efectuar un control de calidad, segln cronograma establecido
por la entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta y la Declaracién
Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos, se
recepcionan por unica vez cuando se efectia la primera entrega.

La Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios
ocultos aplica durante el plazo maximo de 18 meses, 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 tltimo parrafo del numeral 2.1.1, contada a
partir de la fecha de entrega del canje. ’

2.21.2 Evaluacion organoléptica

La evaluacion organoléptica seré 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 con la norma NTP-1SO 2859-1:2013 (revisada el 2018).

De la conformidad

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

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)
médico(s) entregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los
vicios ocultos del dispositivo médico ofertado. El plazo maximo de responsabilidad del
contratista aplica durante el plazo de 18 meses, contado a partir de la conformidad
otorgada por la entidad.

El canje por defectos o vicios ocultos serd 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, en un plazo no mayor a 30 dias calendarios que se inicia
desde la comunicacion al proveedor por parte de la entidad y no generard gastos
adicionales a la entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje tendrén una
vigencia igual o mayor a lo indicado en el tltimo parrafo del numeral 2.1.1, contada a
partir de la fecha de entrega del canje.

Del control de calidad
Para la verificacion de la calidad, el dispositivo médico estard 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
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Sector Salud, previo a su entrega en el lugar de destino final, y segin 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 del INS.

Los ensayos a efectuarse en el dispositivo medico ofertado son los siguientes:

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

N°|* - !Caracteristica’ = |- . Capitulo/. - | - Documento Técnicode
A s o o~ ol Anexo - |- ‘Referencia - -
Esterilidad Capitulo <71>

USP vigente (véase Nota 4)

2 | Endotoxinas bacterianas Capitulo <85>

Nota 4: Vigente se considera la dltima edicién de la farmacopea.

Para la realizacion de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los
plazos que conllevara su ejecucién, a fin de atender los requerimientos de este 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
tomardn como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por el
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS.

En el caso de una entrega de ftem paquete a la entidad, que agrupa a més de un calibre
y/o tipo de catéter endovenoso periférico, el plan de muestreo para los 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 niimero 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 tamafo de muestra para los ensayos de la
Tabla N° 2. De existir més de un lote en el item paquete con el mismo nimero mayor de
unidades, se tomard 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 realizacién 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 mds de un lote del item individual o por
paquete (mas de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) las unidades del
lote muestreado representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del
ftem 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 resuitado 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 mds de un lote del item individual o por
paquete (més de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) y se obtenga un
informe de ensayo de control de calidad con resultado “NO CONFORME” para el lote
muestreado del ftem 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
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paquete , cuyos gastos lo asumird el contratista. En este caso, sélo formarén 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 serd considerada como requisito obligatorio para la
entrega del dispositivo médico 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 la Red de Laboratorios
Ofictales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

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

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

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

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.

De la vigilancia sanitaria

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

2.3 REQUISITOS DE CALIFICACION

2341

Capacidad legal

REQUISITO ACREDITACION
Autorizacion 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) segtin su ambito.
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. INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1 Dela seleccién

Documentos de presentacién obligatoria

3.1.1 Documentos para la admisidn 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:

3.1.1.1. Resolucién de Autorizacién 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 informacién registrada y el
dispositivo médico ofertado.

No se aceptardn ofertas de dispositivos médicos cuyo registro sanitario o
certificado de registro sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del registro sanitario o certificado de registro sanitario
del dispositivo médico se aplica para todo el proceso de seleccion y ejecucion
contractual.

3.1.1.2. 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 drea
de fabricacion, tipo o familia del dispositivo médico, segun 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 con el
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de
origen, segln 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 seleccién y ejecucién contractual.

3.1.1.3. Certificado de Buenas Practicas 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), segun normativa vigente.

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

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

3.1.1.4. Cerificado de andlisis u otro documento equivalente de! dispositivo, en el que
se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados obtenidos
segun lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las caracteristicas
solicitadas en el numeral 2.1.1 de la Ficha de Homologacién.
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En el caso que el certificado de andlisis u otro documento equivalente no haya
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente
Ficha de Homologacién indicadas en las tablas del numeral 2.1.1, se debe
presentar documentos técnicos emitidos o avalados por el fabricante que
certifiquen cumplimiento de dichas caracteristicas.

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

3.1.1.6. Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo con 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 corroboracién de la informacién consignada en los
documentos técnicos presentados por los postores, segun las consideraciones
en el Anexo N°1.

Nota 6: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccién emitido por un
traductor publico juramentado traductor colegiado certificado. El postor es responsable
de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

IV. ANEXOS

ANEXO N° 01

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 | Nimero de muestras: (01) unidad segun la forma de presentacion
autorizada en su registro sanitario y acomparnado de su inserto o manual
de instrucciones de uso. En el caso que la presentacién contenga mas
de una unidad, bastara con presentar sélo una (01) muestra y adjuntar
su envase mediato. La muestra por entregar debe tener fecha de
expiracién 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. de Documentos para la
admisién de la oferta.

04 | Organo encargado de la evaluacion técnica de las muestras: La
entidad debe precisarlo en las bases de! procedimiento de seleccién de
acuerdo con lo establecido en el Reglamento de la Ley de Contrataciones
del Estado, en el cual uno de los integrantes, debe tener conocimiento
técnico en el objeto de la contratacién.

05 | Direccion, lugar exacto y horario para la presentaciéon de las
muestras: La entidad debe precisarlo en las bases del procedimiento de
seleccion.
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b) Comprobacién de la informacién consignada en la muestra con la informacién
contenida en los documentos técnicos presentados por los postores segin formato
de evaluacién N°1.

FORMATO DE EVALUACION N° 1

Dispositivo MEdICO: ..iivuiimeiiirniiiniiiiniiiirereireieinrcereasesresesersancrrosertassertnasernanns
B0 O e VNN 0 0 0
N C RN EERIDEN A Mecariiﬂsmoﬁlara,‘
... ‘Documentos técnicos Cumple . |. Nocumple ‘|:  determinarel .
N RO R D T I i ~ | ~cumplimiento - .
Registro sanitario o]
certificado de Registro Inspeccién Visual

Sanitario

Certificado de andlisis o
documento equivalente
Rotulado del envase
mediato

Rotulado del envase
inmediato

Inspeccién Visual

Inspeccién Visual

Inspeccién Visual

Inseto 0 manual de

. , Inspeccién Visual
instrucciones de uso pecci6

Resultado Final

\@%m M,@

e
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c) Aspectos a verificar en la muestra del dispositivo médico ofertado segtin formato de
evaluacion N°2.

FORMATO DE EVALUACION N° 2

Dispositivo MEdICO.....cccerriierrenrrasiimnssnmanicnniens e cr e —
[ == conomnononmoemoreenee oA AR OO OO AR O00
S R ELR o o T 1o L e ‘Mecaﬁishioﬁ;il‘é}';f
- - Aspectos averificar , |- Cumple | Nocumple determinarel =
MLV ga oo 5 d. _cumplimiento.:
Envase individual, de facil
apertura, exento de rebabas Inspeccién visual
y aristas cortantes
Envase mediato caja Inspeccién visual
Dispositivo médico
compuesto por un catéter con
alas de fijacién, aguja Inspeccién visual

introductora, protector vy
dispositivo de bioseguridad.

Cono acoplado al catéter con

- Ins ién visual
conector tipo luer lock peccion visua

Acabado de la superficie del

tubo del catéter, libre de e
materia extrafa, sin defectos Inspeccién visual
superficiales
Acabado de la aguja
introductora, libre de Inspeccién visual y
asperezas, rebabas y tactil
ganchos

Resultado final
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FICHA DE HOMOLOGACION

.  DESCRIPCION GENERAL

Cédigo del CUBSO

Denominacién del requerimiento

Denominacidn técnica

Unidad de medida

Resumen

DESCRIPCION ESPECIFICA

4222150400389740

Catéter endovenoso periférico 22 G x 1 in con dispositivo
de bioseguridad y alas de fijacién

Catéter endovenoso periférico 22 G x 1 in con dispositivo
de bioseguridad y alas de fijacién

Unidad

Dispositivo médico estéril y flexible que se inserta por via
endovenosa y se adapta a la forma de Ia vena, su disefio
presenta un sistema de seguridad que evita los
accidentes punzocortantes, el catéter presenta alas de
fijacion, de un solo uso. Se utiliza para administrar
medicamentos, fluidos, transfusiones de sangre y/o
derivados, toma "de muestra de sangre, para fines
diagndsticos y terapéuticos

2.1 CARACTERISTICAS TECNICAS

De los bienes:

(Dispositivo médico completo)

211 Caracteristicas y especificaciones

a) Catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad y alas de fijacién

Compuesto por un catéter con alas de fijacién, aguja introductora, protector y dispositivo de

bioseguridad
ot [ e ] Dogumento Técnlco de
:hic:_ar‘act:gnsft‘if:gf.‘,;%; 2 Especiﬂcacién 7" Referencia ;.Y
USP capitulo <71> 0 norma técnica
1 | Esterilidad Estéril (véase Nota 1) de referencia autorizada en su
registro sanitario
. USP capitulo <161> o norma
Endotoxinas No méds de 20 . . .
2 I . UE/dispositivo técnica de referencia autorizada en

su registro sanitario

3 | Biocompatibilidad:

3.1| Hemocompatibilidad | Hemocompatible

1SO 10993-4 Biological evaluation
of medical devices - Part 4:
Selection of tests for interactions
with blood. Anexo B numeral B.3 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

Versién 01

1de13




ISO 10993-5 Biological evaluation
of medical devices — Part 5: Test for
in vitro cytotoxicity, numeral 8 o
NTP-ISO 10993-5 Evaluacién
3.2| Citotoxicidad No Citotéxico biolégica de dispositivos médicos.
Parte 5: Ensayos de citotoxicidad in
vitro, numeral 8 o norma técnica de
referencia autorizada en su registro
sanitario

ISO 10993-10 Biological evaluation
of medical devices — Part 10: Tests
for irritation and skin sensitization,
numeral 6 o NTP-ISO 10993-10

s No produce Iirritacién | Evaluacién biolégica de
S| e e e cutanea dispositivos médicos. Parte 10:
Ensayos de irritacion y

sensibilizacién cutanea, numeral 6
0 norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

1SO 10993-10 Biological evaluation
of medical devices — Part 10: Tests
for irritation and skin sensitization,
numeral 7 0 NTP-ISO 10993-10

34 Sensibilizacién No produce | Evaluacién biolégica de
*7| cutédnea sensibilizacién cutdnea | dispositivos médicos. Parte 10:
Ensayos de irritacion y

sensibilizacién cutanea, numeral 7
o0 norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

1SO 10993-11 Biological evaluation
of medical devices — Part 11: Tests
for systemic toxicity, mumeral 5 and
6 0 NTP-ISO 10993-11 Evaluacién
bioldgica de dispositivos médicos.
Parte 11: Ensayos de Toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 o0 norma
técnica de referencia autorizada en
su registro sanitario

No produce toxicidad

3.5| Toxicidad sistémica sistémica

b) Catéter

T e T e e T e imerito Tecnleo de - <
N7 Saracteristicas | | Febecficacion "/ Referencia-~ . <

1 | Material Poliuretano Establecido por el Ministerio

Versién 01 SEI



2 Unidad del catéter

El extremo distal debe
ser conificado para
facilitar la insercién y

debe cefiirse
estrechamente a la
aguja. Cuando la
aguja esté

completamente
insertada en la unidad
del catéter, el tubo del
catéter no debe ni
sobresalir méas allé del
talén del bisel de la
aguja ni distar mas de
1 mm del mismo.

1SO 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral catheters,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-5
Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

3 | Calibre

22G

ISO 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral catheters, table
1 o NTP-ISO 10555-5 Catéteres
intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte 5:
Catéteres periféricos sobre aguja
introductora, tabla 1 o norma
técnica de referencia autorizada
en su registro sanitario

4 | Longitud

1in01"6254 mmz
2mm

Establecido por el Ministerio

5 | Radiodetectable

Si

Cono o ensamblado
del  acoplamiento
6 | para la conexién o
cualquier otra parte

No debe presentér
fugas de liquido

del catéter
Interior del
No debe presentar
7 gg:gmblado del fugas de aire

Acabado de la
8 | superficie del tubo
del catéter

Libre de materia
extrana, sin defectos
superficiales. De tener
lubricante no debe
verse gotas de fluido

1ISO 10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 1: General
requirements, numeral 4 o NTP-
ISO 10555-1 Catéteres
intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte 1:
Requisitos generales, numeral 4 0
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

9 | Aspecto del Cono

Con conector tipo luer
lock

ISO 80369-7 Small-bore
connector for liquids and gases in
healthcare applications - Part 7:
Connectors for intravascular or
hypodermic applications o norma
técnica de referencia autorizada
en su registro sanitario

Acoplado al catéter

Establecido por el Ministerio
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10 | Cddigo de color

Azul oscuro (opaco.o
transldcido)

ISO 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral catheters,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-5
Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

Alas de fijacion de X e
11 material flexible Si Establecido por el Ministerio
c) Agujaintroductora
N | Garacteristicas | Especificasien | - | -Documento Técnico de

- 3-3° . Referencia”>

1 Material

Acero inoxidable

2 | Tipo de punta

Bisel cortante, afilado,

corrosién

biangulado Establecido por el Ministerio
Libre de asperezas,
9 || (LI rebabas y ganchos
ISO 9626 Stainless steel needle
- .. | tubing for the manufacture of
. . La superficie de la aguja : . :
4 Resistencia a la no debe mostrar signos medical devices — Requirements

o indicios de corrosién

and test methods, numeral 5 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

d) Dispositivo de bioseguridad

et

W Caracteisticas .

».: Especificacion~~ | -
& o ° m . R A 4'
aymgPa ol o i " Referencla

T T

Documento Técnico de ..

i

Sistema de
activacion

Pasivo (automético) o
activo (mecanico)

ISO 23908 Sharps |njury protectlon
— Requirements and test methods
— Sharps protection features for
single-use hypodermic needles,
introducers for catheters and
needles used for blood sampling
numeral 3 0 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 esteritizacién
por 6xido de etileno segin la norma técnica de referencia autorizada en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 2)
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Nota 2: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, en las bases del
procedimiento de seleccién 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
evaluacién efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacién.

21.2

Rotutado

2.1.2.1 Envase inmediato y mediato

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 Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y 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, lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el

213

area usuaria.

2.1.2.2 Embalaje
E! embalaje debe estar debidamente rotulado indicando:

Nombre del dispositivo médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacion y almacenamiento
Numero de embalajes apilables

Dicha informacién puede ser indicada en etiquetas.
Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado
en su Registro Sanitario y 1o establecido en el Art. 141°, del “Reglamento para el Registro,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios” aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA* y sus
modificatorias vigentes

2.1.3.1 Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, de féacil apertura, exento de
rebabas y aristas cortantes, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones biolégicas
e integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacién, transporte, aimacenamiento y
distribucion.

2.1.3.2 Envase mediato o secundario

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

2.1.3.3 Embalaje

Caja de cartdn corrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes
requisitos:
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* Nuevo que garantice la integridad, orden, conservacién, transporte, distribucién 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.

Inserto o manual de instrucciones de uso

El contenido del inserto o manual de instrucciones de uso debe corresponder al
dispositivo médico ofertado, debe estar redactado en idioma espaiiol y estar de acuerdo
con lo autorizado en su Registro Sanitario, segln lo establecido en el Articulo 140° del
“Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios™ aprobado con Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

2.2 CONDICIONES DE EJECUCION

221

De la recepcion

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

El acto de recepcion 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 verificacién documentaria
y evaluacién organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segtin 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,
Droguerfas, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, aprobado con
Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA.

2.2.1.1 Verificacion documentaria

El contratista en el momento de entrega de los bienes en el punto de destino debe
entregar los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a
la fecha de recepcion 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)

. B -DOCUMENTO "+~ . .-
Orden de compra — Gufa de internamiento

Guia de remisién o Factura

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

Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario, con
Resolucion(es) de autorizacién del(los) cambio(s) en el registro sanitario si los tuviera,
del dispositivo médico.

Copia simple del Certificado de andlisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo a entregar y/o copia de documentos técnicos para sustentar lo sefialado en
el segundo parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta.

Copia simple del Cerificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente que acredite cumplimiento de normas de calidad especificas
al tipo de dispositivo médico (CE, ISO 13485, etc.). Para el caso de fabricante nacional
BPM emitido por DIGEMID.

Copia simple del acta de muestreo.
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Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de la
Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, 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 Practicas de Almacenamiento (BPA)

Nota 3: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentre en idioma
diferente al espafiol, 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 aplican a cada
entrega que corresponda efectuar un control de calidad, segtn cronograma establecido
por la entidad.

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

La Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios
ocultos aplica durante el plazo maximo de 18 meses, 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 serd realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la entidad o el profesional que haga sus veces, segtin‘su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar

un plan de muestreo de acuerdo con la norma NTP-1SO 2859-1:2013 (revisada el 2018).

De la conformidad

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

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)
médico(s) entregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los
vicios ocultos del dispositivo médico ofertado. El plazo maximo de responsabilidad del
contratista aplica durante el plazo de 18 meses, contado a partir de la conformidad
otorgada por la entidad.

El canje por defectos o vicios ocultos seréd efectuado en el caso de que el dispositivo
médico haya sufrido alteracién 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, en un plazo no mayor a 30 dias calendarios que se inicia
desde la comunicacién al proveedor por parte de la entidad y no generard gastos
adicionales a la entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje tendran una
vigencia igual o mayor a lo indicado en el ultimo pdrrafo del numeral 2.1.1, contada a
partir de la fecha de entrega del canje.

Del control de calidad
Para la verificacién 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
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Sector Salud, previo a su entrega en el lugar de destino final, y segln 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 del INS.

Los ensayos a efectuarse en el dispositivo medico ofertado son los siguientes:

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

N° - Caracteristica-. ...| ~ Capitulo/- .-} Documento Técnico de -
R R A A . Anexo " 1T st R : AR
1| Esterilidad Capitulo <71>
USP vigente (véase Nota 4
2 | Endotoxinas bacterianas Capitulo <85> g ( )

Nota 4: Vigente se considera la Gltima edicién de la farmacopea.

Para la realizacién de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los
plazos que conllevara su ejecucién, a fin de atender los requerimientos de este 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 Control de Calidad (CNCC) del INS.

En el caso de una entrega de item paquete a la entidad, que agrupa a mas de un calibre
y/o tipo de catéter endovenoso periférico, el plan de muestreo para los ensayos se realiza
sobre el total de unidades del ftem paquete a entregar a la entidad, procediendo a
seleccionar de manera aleatoria el lote que presente mayor nimero de unidades, sobre
el cual el Centro Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud o
cualquier laboratorio de la Red tomard 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 nimero mayor de
unidades, se tomar3 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 realizacién 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 més de un lote del item individual o por
paquete (mas de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) 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 (mas de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) y se obtenga un
informe de ensayo de control de calidad con resultado “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 ftem individual o por
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2.2.4

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
ftem 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 seré considerada como requisito obligatorio para la
entrega del dispositivo médico 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 la Red de Laboratorios
Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

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

En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore un laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
el contratista est4 facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que
serdn vdlidas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.

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

Nota 5: En el caso que la Entidad determine que los costos y/o la oportunidad del
suministro originados de la exigencia del contro! de calidad, impiden o ponen en riesgo
la finalidad de la contratacién, esta se podra eximir de dicha exigencia.

De la vigilancia sanitaria

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

2.3 REQUISITOS DE CALIFICACION

2341

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) seglin su ambito.
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. INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1 De la seleccion

- Documentos de presentacién 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:

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

No se aceptardn ofertas de dispositivos médicos cuyo registro sanitario o
certificado de registro sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del registro sanitario o certificado de registro sanitario
del dispositivo médico se aplica para todo el proceso de seleccion y ejecucion
contractual.

3.1.1.2. 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 drea
de fabricacién, tipo o familia del dispositivo médico, segiin normativa vigente.

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

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

3.1.1.3. Certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento (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), segin normativa vigente.

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

En el caso de un fabricante nacional, el certificado de Buenas Prdcticas de
Manufactura (BPM), incluye las Buenas Précticas de Aimacenamiento (BPA).

(.
4

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

o

SeE

Versién 01 10de 13



2 Saig - O

NG

o

IV. ANEXOS
a
< )
Q
i
Vi
2%

3.1.1.5.

3.1.1.6.

3.1.1.7.

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

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

Inserto 6 manual de instrucciones de uso, de acuerdo con lo autorizado en el
Registro Sanitario del dispositivo médico ofertado.

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

Nota 6: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espaiiol, deben presentar la respectiva traduccién emitido por un
traductor publico juramentado traductor colegiado certificado. El postor es responsable
de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

ANEXO N° 01

EVALUACION DE MUESTRAS

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

Nuimero de muestras: (01) unidad segtn 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 presentacién contenga mas
de una unidad, bastara con presentar sélo una (01) muestra y adjuntar
su envase mediato. La muestra por entregar debe tener fecha de
expiracién vigente y debe corresponder a un lote fabricado después de la
autorizacion 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 de Documentos para la
admision de la oferta.

04

Organo encargado de la evaluacion técnica de las muestras: La
entidad debe precisarlo en las bases del procédimiento de seleccién de
acuerdo con lo establecido en el Reglamento de la Ley de Contrataciones
del Estado, en el cual uno de los integrantes, debe tener conocimiento
técnico en el objeto de la contratacién. ’

05

Direccion, lugar exacto y horario para la presentacion de las
muestras: La entidad debe precisarlo en las bases del procedimiento de
seleccién.
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b) Comprobacién de la informacién consignada en la muestra con la informacién
contenida en los documentos técnicos presentados por los postores segun formato
de evaluacién N°1.

FORMATO DE EVALUACION N° 1

DiSPOSItivo MEBAICO: ..ceeuiiiiieciiei ittt nitntscrniie e e rnessnsesecssaresrncreserasssnansnsssnne
(M8 connoon0noomano0no0000000000000000600000 T FO0000a00aA00AARRaAnO e EECE eSO OOOaC
L S AP 0ot [P PR ‘Mecanismo para *
Documentos técnicos :- |~ Cumple:. | , No cumple - determinarel .
oL e o e s o | - cumplimiento . .
Registro  sanitario o
certificado de Registro Inspeccién Visual

Sanitario

Certificado de analisis o
documento equivalente
Rotulado del envase
mediato

Rotulado del envase
inmediato

Inspeccién Visual

Inspeccién Visual

Inspeccién Visual

Inserto o manual de

instrucciones de uso Inspeccién Visual

Resultado Final
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c)

Dispositivo Médico

Aspectos a verificar en la muestra del dispositivo médico ofertado segun formato de

evaluacion N°2.

FORMATO DE EVALUACION N° 2

| 20153 (o T -

I N,

5

.. Aspectos a verificar

- . '|'-'Mecanismo para’’
" No cumple

;.= determinar el
cumplimiento’: ..

Envase individual, de facil
apertura, exento de rebabas
y aristas cortantes

Inspeccién visual

Envase mediato caja

Inspeccién visual

Dispositivo médico
compuesto por un catéter con
alas de fijacién, aguja
introductora, protector y
dispositivo de bioseguridad.

Inspeccién visual

Cono acoplado al catéter con
conector tipo luer lock

Inspeccién visual

Acabado de la superficie del
tubo del catéter, libre de
materia extrafia, sin defectos
superficiales

Inspeccién visual

Acabado de la aguja
introductora, libre de
asperezas, rebabas y
ganchos

Inspeccidn visual y
tactil

Resultado final
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FICHA DE HOMOLOGACION

. DESCRIPCION GENERAL

Cédigo del CUBSO 4222150400389741

Denominacién del requerimiento Catéter endovenoso periférico 24 G x %4 i in con dispositivo
de bioseguridad y alas de fijacion

Denominacion técnica Catéter endovenoso periférico 24 G x % in con dispositivo
de bioseguridad y alas de fijacion

Unidad de medida Unidad

Resumen Dispositivo médico estéril y flexible que se inserta por via

endovenosa y se adapta a la forma de la vena, su disefio
presenta un sistema de seguridad que evita los
accidentes punzocortantes, el catéter presenta alas de
fijacién, de un solo uso. Se utiliza para administrar
medicamentos, fluidos, transfusiones de sangre y/o
derivados, toma de muestra de sangre, para fines
diagnésticos y terapéuticos

DESCRIPCION ESPECIFICA

2.1 CARACTERISTICAS TECNICAS
2.1.1 Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

a) Catéter endovenoso periférico con dispositivo de biosequridad y alas de fijacién
(Dispositivo médico completo)

Compuesto por un catéter con alas de fijacién, aguja introductora, protector y dispositivo de

bioseguridad

RO BD G AT T RN PR e Y DocumentoTecnlcode

N Caracteusticas e ”;fESPg?i:ﬂan';én [ “;15 . -Referencia: - . .
USP capftulo <71>o0norma técnlca

1 Esterilidad Estéril (véase Nota 1) de referencia autorizada en su
registro sanitario

. USP capitulo <161> o norma
Endotoxinas No mads de 20 X . ;
2 P —— UE/dispositivo técnica de referencia autorizada en

Su registro sanitario

3 | Biocompatibilidad:

1ISO 10993-4 Biological evaluation
of medical devices - Part 4:
Selection of tests for interactions
with blood. Anexo B numeral B.3 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

3.1 | Hemocompatibilidad | Hemocompatible
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3.2

Citotoxicidad

No Citotéxico

ISO 10993-5 Biological evaluation
of medical devices — Part 5: Test for
in vitro cytotoxicity, numeral 8 o
NTP-ISO 10993-5 Evaluacién
biol6gica de dispositivos médicos.
Parte 5: Ensayos de citotoxicidad in
vitro, numeral 8 o norma técnica de
referencia autorizada en su registro
sanitario

3.3

Irritacién cutdnea

No produce initacién

cuténea

1SO 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
sensibilizacion cutanea, numeral 6
0 norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

3.4

Sensibilizacién
cutanea

No produce
sensibilizacién cutdnea

ISO 10993-10 Biological evaluation
of medical devices — Part 10: Tests
for irritation and skin sensitization,
numeral 7 o NTP-ISO 10993-10
Evaluacion bioldgica de
dispositivos médicos. Parte 10:
Ensayos de irritacién y
sensibilizacion cutanea, numeral 7
0 norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

3.5

" Toxicidad sistémica

No produce toxicidad
sistémica

ISO 10993-11 Biological evaluation
of medical devices — Part 11: Tests
for systemic toxicity, mumeral 5 and
6 o NTP-ISO 10993-11 Evaluacion
biolégica de dispositivos médicos.
Parte 11: Ensayos de Toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 0 norma
técnica de referencia autorizada en
su registro sanitario

b) Catéter

- SRS ?":‘\".,“a; PRt RO gQDo'bum’e(nﬂt’o f'ljééhic“o de - -
| i Caracteristicas . |- Especificacién. | " peterencia . . <
1 | Material Poliuretano Establecido por el Ministerio
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2 Unidad del catéter

El extremo distal debe
ser conificado para
facilitar la insercién y
debe cenirse
estrechamente a la
aguja. Cuando Ila
aguja esté
completamente

insertada en la unidad
del catéter, el tubo del
catéter no debe ni

-sobresalir mas alla del

talén del bisel de la
aguja ni distar méas de
1 mm del mismo.

ISO 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral catheters,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-5
Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

3 | Calibre

24G

ISO 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral catheters, table
1 o NTP-ISO 10555-5 Catéteres
intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte 5:
Catéteres periféricos sobre aguja
introductora, tabla 1 o noma
técnica de referencia autorizada
en su registro sanitario

4 | Longitud

%ino0o3%”019,05mm
+2 mm

Establecido por el Ministerio

5 | Radiodetectable

Si

Cono o ensamblado
del  acoplamiento
6 | para la conexién o
cualquier otra parte

No debe presentar
fugas de liquido

del catéter
Interior del
No debe presentar
Y ggrs;mblado del fugas de aire

Acabado de la
8 | superficie del tubo
del catéter

Libre de materia
extrafia, sin defectos
superficiales. De tener
lubricante no debe
verse gotas de fluido

ISO 10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 1: General
requirements, numeral 4 o NTP-
1ISO 10555-1 Catéteres
intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte 1:
Requisitos generales, numeral4 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

9 | Aspecto del Cono

Con conector tipo luer
lock

ISO 80369-7 Small-bore
connector for liquids and gases in
healthcare applications - Part 7:
Connectors for intravascular or
hypodermic applications 0 norma
técnica de referencia autorizada
en su registro sanitario

Acoplado al catéter

Establecido por el Ministerio
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ISO 10555-5 - Intravascular
catheters — Sterile "and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral catheters,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-5
Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

Amarillo (opaco o

10 | Cédigo de color translicido)

Alas de fijacién de

1 material flexible

Si Establecido por el Ministerio

¢) Aguja introductora

N° | Caracteristicas’* *| : .‘Especificacién .~ | .DocumentoTecnicode "

‘ Referencia -
1 | Material Acero inoxidable
) Bisel cortante, afilado,
2 | Tipo de punta biangulado Establecido por el Ministerio

Libre de asperezas,

3 | Acabado rebabas y ganchos

ISO 9626 Stainless steel needle
tubing for the manufacture of
medical devices — Requirements
and test methods, numeral 5 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

La superficie de la aguja
no debe mostrar signos
o indicios de corrosion

Resistenciaala
corrosién

d) Dispositivo de bioseguridad

N°:|“* Caracteristicas ., “ | .-~ Especificacién . ‘[ . :‘Documento Técnicode . . ...
B P R B R S .. o+ . Referencla’. o
ISO 23908 Sharps injury protection
— Requirements and test methods
— Shamps protection features for
single-use hypodermic needles,
introducers for catheters and
needles used for blood sampling
numeral 3 o norma técnica de
referencia autorizada en su registro
sanitario

Sistema de Pasivo (automatico) o
activacién activo (mecanico)

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 esterilizacién
por 6xido de etileno segun la norma técnica de referencia autorizada en su registro
sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico deber ser de dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 2)
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Nota 2: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, en las bases
del procedimiento de seleccién y/o proforma de contrato, una vigencia minima del bien
inferior a la establecida en el pérrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de
la evaluacion efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacién.

2.1.2 Rotulado

2.1.2.1 Envase inmediato y mediato

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 Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y 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
reglamentacion vigente, lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el
4rea 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 conservacion y almacenamiento
Numero de embalajes apilables

Dicha informacién puede ser indicada en etiquetas.

Envase y embalaje

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

2.1.3.1 Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, de facil apertura, exento de
rebabas y aristas cortantes, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones biolégicas
e integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacién, transporte, almacenamiento y
distribucién.

2.1.3.2 Envase mediato o secundario

Caja de carton o de material distinto que contiene en su interior una o més unidades 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 distribucion.

2.1.3.3 Embalaje

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

'“’&m-m‘\*y
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¢ Nuevo que garantice la integridad, orden, conservacién, transporte, distribucién y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.

e  Que facilite su conteo y facil apilamiento.

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

Inserto o manual de instrucciones de uso

El contenido del inserto o manual de instrucciones de uso debe corresponder al”
dispositivo médico ofertado, debe estar redactado en idioma espaiiol y estar de acuerdo
con lo autorizado en su Registro Sanitario, segtin lo establecido en el Articulo 140° del
“‘Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” aprobado con Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

2.2 CONDICIONES DE EJECUCION

221

De la recepcién

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 recepcion 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, realizard la verificaciéon documentaria
y evaluacién organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segtin su
procedimiento; cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2
y 6.2.43 del Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios,
Droguerias, Aimacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, aprobado con
Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA.

2.2.1.1 Verificacion documentaria

El contratista en el momento de entrega de los bienes en el punto de destino debe
entregar los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a
la fecha de recepcidn 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)

: L T DOCUMENTO -~ - .
Orden de compra — Gufa de internamiento

Gula 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 autorizacién del(los) cambio(s) en el registro sanitario si los tuviera,
del dispositivo médico.

Copia simple del Certificado de andlisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo a entregar y/o copia de documentos técnicos para sustentar lo sefialado en
el segundo parrafo del numeral 3.1.1.4 de Documentos para la admision de la oferta.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente que acredite cumplimiento de normas de calidad especificas
al tipo de dispositivo médico (CE, ISO 13485, etc.). Para el caso de fabricante nacional
BPM emitido por DIGEMID.

Copia simple del acta de muestreo.
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222

223

Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Contro! de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de la
Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, segun las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del numeral
2.2.3 Del contro! de calidad.

Copia simple del Certificado de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA)

Nota 3: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espafiol, 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 aplican a cada
entrega que corresponda efectuar un control de calidad, segun cronograma establecido
por la entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta y la Declaracién -
Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos, se
recepcionan por tinica vez cuando se efectia la primera entrega.

La Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios
ocultos aplica durante el plazo mdximo de 18 meses, 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 pérrafo del numeral 2.1.1, contada a
partir de la fecha de entrega del canje.

2.2.1.2 Evaluacion organoléptica

La evaluacién organoléptica serd 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 con la norma NTP-1SO 2859-1:2013 (revisada el 2018).

De la conformidad

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

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)
médico(s) entregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los
vicios ocultos del dispositivo médico ofertado. El plazo méximo de responsabilidad del
contratista aplica durante el plazo de 18 meses, contado a partir de la conformidad
otorgada por la entidad.

El canje por defectos o vicios ocultos serd efectuado en el caso de que el dispositivo
meédico haya sufrido alteracidén 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, en un plazo no mayor a 30 dias calendarios que se inicia
desde la comunicacién al proveedor por parte de la entidad y no generard gastos
adicionales a la entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje tendran una
vigencia igual o mayor a lo indicado en el ditimo parrafo del numeral 2.1.1, contada a
partir de la fecha de entrega del canje.

Del control de calidad

Para la verificacién 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
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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 seglin cronograma
establecido por la entidad. Los ensayos realizados por laboratorio de la red deben estar
avalados en su resolucién de autorizacion vigente emitido por el CNCC del INS.

Los ensayos a efectuarse en el dispositivo medico ofertado son los siguientes:

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

M R Caractenstica _Capitulo/" - Documento Técnico de .’
Be : - - .Anexo | - -Referencia :; .
1 Estenlldad Capitulo <71>
s - - USP vigente (véase Nota 4)
2 | Endotoxinas bacterianas Capitulo <85>

Nota 4: Vigente se considera la tltima edicion de la farmacopea.

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

La cantidad de muestra para los ensayos de control de calidad (Tabla N° 2) serd
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 Control de Calidad (CNCC) del INS.

En el caso de una entrega de item paquete a la entidad, que agrupa a mas de un calibre
y/o tipo de catéter endovenoso periférico, el plan de muestreo para los 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 nimero 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 nimero 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 realizacién 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 (mds de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) las unidades del
lote muestreado representardn 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 seialado
en el siguiente parrafo

En el caso que una entrega esté conformada por més de un lote del item individual o por
paquete (mas de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) y se obtenga un
informe de ensayo de control de calidad con resultado “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 de! Instituto Nacional de Salud 0 a un
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laboratorio de la Red, el control de calidad de los lotes restantes del item individual o por
paquete , cuyos gastos lo asumiré 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 del dispositivo médico en el lugar de destino.

224

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 la Red de Laboratorios
Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

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

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

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

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.

De la vigilancia sanitaria

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

2.3 REQUISITOS DE CALIFICACION

2.3.1

Capacidad legal

REQUISITO ACREDITACION
Autorizacién Copia simple de la Resolucién de Autorizaciéon 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) segtin su dmbito.
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iil. INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1 Dela seleccion

Documentos de presentacion obligatoria

3.1.4 Documentos para la admisién 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:

3.1.1.1. Resolucién 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 informacién registrada y el
dispositivo médico ofertado.

No se aceptarén ofertas de dispositivos médicos cuyo registro sanitario o
certificado de registro sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del registro sanitario o certificado de registro sanitario
del dispositivo médico se aplica para todo el proceso de seleccién y ejecucién
contractual.

3.1.1.2. 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 drea
de fabricacion, tipo o familia del dispositivo médico, segtin normativa vigente.

En el caso de dispositivos importados, documento equivalente a las Buenas
Préacticas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la
Comunidad Europea, Certificacién 1ISO 13485, FDA u otros de acuerdo con el
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pals de
origen, segtn normativa vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Précticas 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 seleccidn y ejecucién contractual.

3.1.1.3. Certificado de Buenas Practicas 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), segtin normativa vigente.

En el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademés debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta el servicio, acompafiado 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 Précticas de Almacenamiento (BPA).

3.1.1.4. Certificado de andlisis u otro documento equivalente del dispositivo, en el que
se sefalen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados obtenidos
segun lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las caractéristicas
solicitadas en el numeral 2.1.1 de la Ficha de Homologacién.
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En el caso que el certificado de andlisis u otro documento equivalente no haya
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente
Ficha de Homologacién indicadas en las tablas del numeral 2.1.1, se debe
presentar documentos técnicos emitidos o avalados por el fabricante que
certifiquen cumplimiento de dichas caracteristicas.

3.1.1.5." Rotulados de los envases inmediato y mediato, de acuerdo con 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 Homologacién.

3.1.1.6. Inserto 0 manual de instrucciones de uso, de acuerdo con lo autorizado en el
Registro Sanitario del dispositivo médico ofertado.

3.1.1.7. Presentacion de una muestra del dispositivo médico ofertado para la
evaluacién organoléptica y corroboracién de la informacién consignada en los
documentos técnicos presentados por los postores, segtn las consideraciones
en el Anexo N°1.

Nota 6: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccién emitido por un

traductor pablico juramentado traductor colegiado certificado. El postor es responsable
de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

ANEXO N° 01
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: Evaluacion orgarioléptica

03 | Nimero de muestras: (01) unidad segun la forma de presentacién
autorizada en su registro sanitario y acompariado de su inserto o0 manual
de instrucciones de uso. En el caso que la presentacién contenga mas
de una unidad, bastara 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 o documento
equivalente, consignado en el numeral 3.1.1.4. de Documentos para la
admisién de la oferta.

04 | Organo encargado de la evaluacidn técnica de las muestras: La
entidad debe precisarlo en las bases del procedimiento de seleccién de
acuerdo con lo establecido en el Reglamento de la Ley de Contrataciones
del Estado, en el cual uno de los integrantes, debe tener conocimiento
técnico en el objeto de la contratacidn.

05 | Direccidn, lugar exacto y horario para la presentacion de las
muestras: La entidad debe precisarlo en las bases del procedimiento de
seleccion.
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b) Comprobacién de la informacién consignada en la muestra con la informacién

contenida en los documentos técnicos presentados por los postores segun formato
de evaluacién N°1.

FORMATO DE EVALUACION N° 1

Dispositivo MEdICO: ..cciiuieeerinirinniiriiisriniiieiinisiiaiimienireneressonssssentessenssssnnsonnes

L ad e T3 o 1 £ OO OPUS
o, i e . FHE TSa PP “oflos 0 fok % cix Meéanisfm'o‘ﬁzira‘;i )
- Documentos técnicos ' | Cumple -'| Nocumple * determinarel .
S o el < 2o BS e SONETEN R . cumplimiento ..
Registro  sanitario o
certificado de Registro Inspeccién Visual
Sanitario
Certificado de analisis o - .
documento equivalente OSpRcep s
Rotulado del envase TS Vs
) mediato £
s Rotulado del envase ) .
B
; inmediato Inspeccién Visual
/ Inserto o manual de X .
instrucciones de uso =BT T
Resultado Final
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c) Aspectos a verificar en la muestra del disbositivo médico ofertado segtn formato de
evaluacién N°2.
FORMATO DE EVALUACION N° 2.
DiSPOSItIVO MEUICO. . .euuiiiieriiriiniiisisieniiniieseiiiiermseermnacecsersesennssorsssernnseosnassanne
B o NN D U O U0 VN
ot el R e e T T T e Mecanismo para -
" ‘Aspectos a verificar - ~ | Cumple | Nocumple | .. determirarel -~
LT S L R . cumplimiento .
Envase individual, de facil
apertura, exento de rebabas . Inspeccién visual
y aristas cortantes
Envase mediato caja Inspeccién visual
Dispositivo médico
compuesto por un catéter con
alas de fijacién, aguja Inspeccién visual
introductora, protector vy
dispositivo de bioseguridad.
Cono acoplado al catéter con e
conector tipo luer lock LU
Acabado de la superficie del
tubo del catéter, libre de A
materia extrafia, sin defectos el S S
superficiales
Acabado de la aguja
introductora, libre de Inspeccién visual y
asperezas, rebabas y tactil
ganchos
Resultado final
13 de 13
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FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPCION GENERAL

Cddigo del CUBSO

Denominacién del requerimiento

Denominacién técnica

Unidad de medida

Resumen

DESCRIPCION ESPECIFICA

'4222150400389736

Catéter endovenoso periférico 16 G x 1 % in con
dispositivo de bioseguridad

Catéter endovenoso periférico 16 G x 1 % in con
dispositivo de bioseguridad

Unidad

Dispositivo médico estéril y flexible que se inserta por via
endovenosa y se adapta a la forma de la vena, su disefio
presenta un sistema de seguridad que evita los
accidentes punzocortantes, de un solo uso. Se utiliza
para administrar medicamentos, fluidos, transfusiones de
sangre y/o derivados, toma de muestra de sangre, para
fines diagndsticos y terapéuticos

2.1 CARACTERISTICAS TECNICAS

2.11

De los bienes:

Caracteristicas y especificaciones

a) Catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad (Dispositivo médico

completo)

Compuesto por un catéter, aguja introductora, protector y dispositivo de bioseguridad

ol s e | Eenanificdniin ‘< |... DocumentoTécnicode -

i Corecterstcas | EopeoHeacion - |6%% - " Retoroncla;’v, . .

USP capitulo <71> 0 norma técnica

1 Esterilidad Estéril (véase Nota 1) de referencia autorizada en su
registro sanitario

) USP capitulo <161> © norma

Endotoxinas No mads de 20 . . .
2 S UE/dispositivo técnica de referencia autorizada en

su registro sanitario

3 | Biocompatibilidad:

3.1 | Hemocompatibilidad

Hemocompatible

1SO 10993-4 Biological evaluation
of medical devices — Part 4:
Selection of tests for interactions
with blood. Anexo B numeral B.3 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario
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3.2 | Citotoxicidad

No Citotoxico

ISO 10993-5 Biological evaluation
of medical devices — Part 5: Test for
in vitro cytotoxicity, numeral 8 o
NTP-ISO 10993-5 Evaluacién
biolégica de dispositivos médicos.
Parte 5: Ensayos de citotoxicidad in
vitro, numeral 8 o norma técnica de
referencia autorizada en su registro
sanitario

3.3 | Irritacién cutdnea

No produce irritacién

cutdnea

1SO 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 irritacién y
sensibilizacién cutanea, numeral 6
o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

Sensibilizacién

SH cutdnea

No produce
sensibilizacién cutanea

ISO 10993-10 Biological evaluation
of medical devices — Part 10: Tests
for irritation and skin sensitization,
numeral 7 o NTP-ISO 10993-10
Evaluacién biolégica de
dispositivos médicos. Parte 10:
Ensayos de irritacion y
sensibilizacién cutanea, numeral 7
o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

3.5| Toxicidad sistémica

No produce toxicidad
sistémica

ISO 10993-11 Biological evaluation
of medical devices —~ Part 11: Tests
for systemic toxicity, mumeral 5 and
6 o NTP-ISO 10993-11 Evaluacién
biolégica de dispositivos médicos.
Parte 11: Ensayos de Toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 o norma
técnica de referencia autorizada en
su registro sanitario

b) Catéter

g

N° : ”},fggi'afi:térié«tficéé S gl

' 'Documento Técnicode’ -~

- - Referencia:~ - 7"

1 | Material

Poliuretano

Establecido por el Ministerio
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2 Unidad del catéter

El extremo distal debe
ser conificado para
facilitar la insercién y

debe cehirse
estrechamente a la
aguja. Cuando la
aguja esté

completamente
insertada en la unidad
del catéter, el tubo del
catéter no debe ni
sobresalir mas alla del
talén del bisel de la
aguja ni distar mas de
1 mm del mismo.

ISO 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral catheters,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-5
Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 o0 norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

ISO  10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral catheters, table
1 o NTP-ISO 10555-5 Catéteres

Cono o ensamblado
del  acoplamiento
6 | para la conexién o
cualquier ofra parte

No debe presentar
fugas de liquido

8 | superficie del tubo
del catéter

del catéter
Interior del | No debe presentar
7 | ensamblado del | fugas de aire
cono
Libre de materia
2 Acabado de la extraia, sin defectos

superficiales. De tener
lubricante no debe
verse gotas de fluido

3 | Calibre 16 G intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte 5:
Catéteres periféricos sobre aguja
introductora, tabla 1 o norma
técnica de referencia autorizada
en su registro sanitario

. 1%ino1% 031,75 Establecido por el Ministerio
4 | Longitud Sl e G
5 | Radiodetectable Si

1ISO 10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 1: General
requirements, numeral 4 o NTP-
ISO 10555-1 Catéteres
intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte 1:
Requisitos generales, numeral 4 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

9 | Aspecto del Cono

Con conector tipo luer
lock

1ISO 80369-7 Small-bore
connector for liquids and gases in
healthcare applications - Part 7:
Connectors for intravascular or
hypodermic applications o norma
técnica de referencia autorizada
en su registro sanitario

Acoplado al catéter

Establecido por el Ministerio
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ISO 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral catheters,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-5
Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

Gris medio (opaco o

10 | Cédigo de color transldcido)

c) Aguja introductora

" -Documento Técnico de -

‘ﬁfii :Céi‘a‘dtféﬁ'sti{cas 2 ;]E‘spégiﬁc‘ééigh .. Referencla ;-
1 | Material Acero inoxidable
, Bisel cortante, afilado,
2 | Tipo de punta biangulado Establecido por el Ministerio
3 | Acabado Libore de asperezas,

rebabas y ganchos

ISO. 9626 Stainless steel needle
tubing for the manufacture of
medical devices — Requirements
and test methods, numeral § o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

La superficie de la aguja
no debe mostrar signos
o indicios de corrosién

Resistencia a la
corrosion

a) Dispositivo de bioseguridad

N° | « Caracteristicas . | . - ' Especificacién . -| . 'Documento Técnicode - _

Pl DA AR N < .., Referencia': " " : . .
ISO 23908 Sharps injury protection
— Requirements and test methods
— Sharps protection features for
single-use hypodermic needles,
introducers for catheters and
needles used for blood sampling
numeral 3 o normma técnica de
referencia autorizada en su registro
sanitario

Sistema de Pasivo (automatico) o
activacioén activo (mecénico)

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 pemitidos de residuos de esterilizacién por
éxido de etileno segln la norma técnica de referencia autorizada en su registro sanitario.

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

S

3
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la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la evaluacién
efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacién.

21.2

Rotulado

2.1.2.1 Envase inmediato y mediato

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 Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y 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
reglamentacion vigente, lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el
drea 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.
Envase y embalaje

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

2.1.3.1 Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, de facil apertura, exento de
rebabas y aristas cortantes, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones biolégicas
e integridad del dispositivo. 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 o0 mas unidades del
dispositivo médico en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas,
condiciones biolégicas e integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacién,
transporte, almacenamiento y distribucién.

2.1.3.3 Embalaje

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

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

Inserto o manual de instrucciones de uso

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

2.2 CONDICIONES DE EJECUCION

224

De la recepcién

La recepcion 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 verificacién documentaria
y evaluacién organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, 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
Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA.

2.2.1.1 Verificacion documentaria

El contratista en el momento de entrega de los bienes en el punto de destino debe
entregar los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a
la fecha de recepcidn 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)

SR ® = 8 ‘ ~ . .~ DOCUMENTO : -
Orden de compra — Guia de internamiento

Gufa 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 autorizacién del(los) cambio(s) en el registro sanitario si los tuviera,
del dispositivo médico.

Copia simple del Certificado de andlisis 0 documento equivalente por cada lote del
dispositivo a entregar y/o copia de documentos técnicos para sustentar lo sefialado en
el segundo péarrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admision de la oferta.

Copia simple del Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente que acredite cumplimiento de normas de calidad especificas
al tipo de dispositivo médico (CE, ISO 13485, etc.). Para el caso de fabricante nacional
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 Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de la
Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
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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 Practicas 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 aplican a cada
entrega que corresponda efectuar un control de calidad, segun cronograma establecido
por la entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta y la Declaracién
Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos, se

recepcionan por Unica vez cuando se efectia la primera entrega.
ZZAERI0 O }
,xl““\:gnzs

o ndas La Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios

ocultos aplica durante el plazo maximo de 18 meses, contado a partir de la conformidad
otorgada por la entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje tendrén una
vigencia igual o mayor a lo indicado en el ultimo pérrafo 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 con la norma NTP-1SO 2859-1:2013 (revisada el 2018).

De la conformidad

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

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)
médico(s) entregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los
vicios ocultos del dispositivo médico ofertado. El plazo méximo de responsabilidad del
contratista aplica durante el plazo de 18 meses, contado a partir de la conformidad
otorgada por la entidad.

El canje por defectos o vicios ocultos sera efectuado en el caso de que el dispositivo
médico haya sufrido alteracidn 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, en un plazo no mayor a 30 dias calendarios que se inicia
desde la comunicacién al proveedor por parte de la entidad y no generard gastos
adicionales a 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.

Del control de calidad

Para la verificacién 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 seglin cronograma
establecido por la entidad. Los ensayos realizados por laboratorio de la red deben estar
avalados en su resolucién de autorizacién vigente emitido por el CNCC del INS.
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Los ensayos a efectuarse en el dispositivo medico ofertado son los siguientes:

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

Nep Caracteristica - > Gapitulo/. - |-~ Documento Técnico de::
VORI e e e T Anaxe | P Referencia (
1 | Esterilidad Capitulo <71>

: - USP vigente (véase Nota 4)
2 | Endotoxinas bacterianas Capftulo <85>

Nota 4: Vigente se considera Ia Gltima edicién de la farmacopea.

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

La cantidad de muestra para los ensayos de control de calidad (Tabla N° 2) serd
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 Control de Calidad (CNCC) del INS.

En el caso de una entrega de item paquete a la entidad, que agrupa a mds de un calibre
y/o tipo de catéter endovenoso periférico, el plan de muestreo para los 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 ntimero de unidades, sobre
el cual el Centro Nacional de Control de Calidad de! Instituto Nacional de Salud o
cualquier laboratorio de la Red tomara el tamafo de muestra para los ensayos de la
Tabla N° 2. De existir més de un lote en el item paquete con el mismo niimero 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 realizacién 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 més de un lote del item individual o por
paquete (mas de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) las unidades del
lote muestreado representardn 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 (més de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) y se obtenga un
informe de ensayo de control de calidad con resultado “NO CONFORME” para el lote
muestreado del ftem individual o por paquete el contratista procederd 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
ftem individual o por paquete.
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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 serd considerada como requisito obligatorio para la
entrega del dispositivo médico 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 la Red de Laboratorios
Oficiales de Contro! 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, serd responsabilidad del contratista y penalizado por mora de
acuerdo a lo contemplado en la Ley de Contrataciones del Estado, su reglamento y
modificatorias vigentes.

En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore un laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
el contratista esta facultado para realizar las pruebas que 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 serén validas para efectuar el internamiento de los
dispositivos médicos.

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 contratacion, esta se podra eximir de dicha exigencia.

De la vigilancia sanitaria

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

2.3 REQUISITOS DE CALIFICACION

2341

Capacidad legal

REQUISITO ACREDITACION
Autorizacion Copia simple de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de
Sanitaria de | Funcionamiento a nombre del postor, asf 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 d&mbito.
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lil. INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1 Dela seleccion

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

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

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

No se aceptardn ofertas de dispositivos médicos cuyo registro sanitario o
certificado de registro sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del registro sanitario o certificado de registro sanitario
del dispositivo médico se aplica para todo el proceso de seleccién y ejecucion
contractual.

3.1.1.2. Certificado de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el 4rea
de fabricacidn, tipo o familia del dispositivo médico, segun normativa vigente.

En el caso de dispositivos importados, documento equivalente a las Buenas
Préacticas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la
Comunidad Europea, Certificacién 1ISO 13485, FDA u otros de acuerdo con el
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 Précticas de Manufactura
’g«% (BPM) u otro documento equivalente que acredite el cumplimiento de Normas
3 de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se aplica para todo el

g proceso de seleccién y ejecucién contractual.

3.1.1.3. Certificado de Buenas Practicas 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), segtin normativa vigente.

En el caso que el postor contrate el servicio de aimacenamiento con un tercero,
ademés debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta el servicio, acompafado 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 Précticas de Aimacenamiento (BPA).

3.1.1.4. Cettificado de andlisis u otro documento equivalente del dispositivo, en el que
se sefalen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados obtenidos
segun lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las caracteristicas
solicitadas en el numeral 2.1.1 de la Ficha de Homologacién.
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En el caso que el certificado de andlisis u otro documento equivalente no haya
considerado todas las caracterfsticas especificas solicitadas en la presente
Ficha de Homologacién indicadas en las tablas del numeral 2.1.1, se debe
presentar documentos técnicos emitidos o avalados por el fabricante que
certifiquen cumplimiento de dichas caracteristicas.

3.1.1.5. Rotulados de los envases inmediato y mediato, de acuerdo con 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 Homologacién.

3.1.1.6. Inserto 0 manual de instrucciones de uso, de acuerdo con 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 corroboracién de la informacién consignada en los
documentos técnicos presentados por los postores, segun las consideraciones
en el Anexo N°1.

Nota 6: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espaiiol, deben presentar la respectiva traduccién emitido por un
traductor publico juramentado traductor colegiado certificado. El postor es responsable
de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

IV. ANEXOS

ANEXO N° 01
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 Evaluacidn: Evaluacién organocléptica

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

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

05 | Direccidn, lugar exacto y horario para la presentacion de las
muestras: La entidad debe precisarlo en las bases del procedimiento de
seleccién.
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b} Comprobacién de la informacion consignada en la muestra con la informacién
contenida en los documentos técnicos presentados por los postores segtin formato
de evaluacién N°1.

FORMATO DE EVALUACION N° 1
DispOoSitivo MEICO: ..veeuuiireeuiiiiiiinniiiiiteiiiiiriinieeeciienescronetoresierseseranassessssernss

2o 7= (o - I

T R e 2,0 28 * Mecanismo para. -
' Documentos técnicos © | Cumple . | No cumple determinarel ';
s 5 "o o B0 . I cumplimiento *.; "

Registro  sanitario o )
certificado de Registro Inspeccién Visual
Sanitario

Certificado de andlisis o
documento equivalente
Rotulado del envase
mediato

Rotulado del envase
inmediato

Inspeccién Visual

Inspeccidn Visual

Inspeccién Visual

Inserto o manual de

. . In ion Vi
instrucciones de uso speccién Visual

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

FORMATO DE EVALUACION N° 2
DiSpPOSitivo MEAICO...cvuuiirieirimecrieniiirmesiinimisiiesissetimnermonmsssernssessaserennssesansnens

2 T3 o -

o e IS T s T T - Mecanismo para
- Aspectos a verificar. - -. | Cumple | Nocumple determinarel -
I T e o o . cumplimiento -

Envase individual, de facil

apertura, exento de rebabas Inspeccién visual
y aristas cortantes

Envase mediato caja Inspeccién visual
Dispositivo médico

compuesto por un catéter,
aguja introductora, protectory
dispositivo de bioseguridad

Inspeccién visual

Cono acoplado al catéter con

conector tipo luer lock Inspeccion visual

Acabado de la superficie del
tubo del catéter, libre de

materia extrafia, sin defectos Inspeccion visual

superficiales

Acabado de Ila aguja

introductora, libre de Inspeccién visual y
asperezas, rebabas y tactil

ganchos

Resultado final
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FICHA DE HOMOLOGACION

. DESCRIPCION GENERAL

Coédigo del CUBSO 4222150400389727

Denominacidn del requerimiento Catéter endovenoso periférico 18 G x 1 % in con
dispositivo de bioseguridad

Denominacién técnica Catéter endovenoso periférico 18 G x 1 % in con
dispositivo de bioseguridad

Unidad de medida Unidad

Resumen Dispositivo médico estéril y flexible que se inserta por via

endovenosa y se adapta a la forma de la vena, su disefio
presenta un sistema de seguridad que evita los
accidentes punzocortantes, de un solo uso. Se utiliza
para administrar medicamentos, fluidos, transfusiones de
sangre y/o derivados, toma de muestra de sangre, para
fines diagnésticos y terapéuticos

DESCRIPCION ESPECIFICA

2.1 CARACTERISTICAS TECNICAS
21.1 Caracteristicas y especificaciones
De los bienes:

a) Catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad (Dispositivo médico
completo)

Compuesto por un catéter, aguja introductora, protector y dispositivo de bioseguridad

A e s T e R “Documento Técnico de - .
o oo L b o ) k by 4 ) uE M
Nt i Caracteristicas, | " Especificactén | " " petorencia ™ ;1 -

USP capitulo <71> 0 norma técnica
1 Esterilidad Estéril (véase Nota 1) de referencia autorizada en su
‘registro sanitario
. USP capitulo <161> o norma
Endotoxinas No mads de 20 . - -
2 bacterianas UE/dispositivo técnica de referencia autorizada en

su registro sanitario

3 | Biocompatibilidad:

ISO 10993-4 Biological evaluation
of medical devices - Part 4:
Selection of tests for interactions
with blood. Anexo B numeral B.3 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

3.1| Hemocompatibilidad | Hemocompatible
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3.2

Citotoxicidad

No Citotdxico

ISO 10993-5 Biological evaluation
of medical devices — Part 5: Test for
in vitro cytotoxicity, numeral 8 o
NTP-ISO 10993-5 Evaluacién
biolégica de dispositivos médicos.
Parte 5: Ensayos de citotoxicidad in
vitro, numeral 8 o norma técnica de
referencia autorizada en su registro
sanitario

3.3

Irritacién cutanea

No produce irritacién

cutdnea

ISO 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
o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

3.4

Sensibilizacion
cutanea

No produce
sensibilizacién cutanea

1SO 10993-10 Biological evaluation
of medical devices — Part 10: Tests
for irritation and skin sensitization,
numeral 7 0 NTP-1ISO 10993-10
Evaluacion biolégica de
dispositivos médicos. Parte 10:
Ensayos de iritacién  y
sensibilizacién cutdnea, numeral 7
o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

3.5

Toxicidad sistémica

No produce toxicidad
sistémica

ISO 10993-11 Biological evaluation
of medical devices — Part 11: Tests
for systemic toxicity, mumeral 5 and
6 o NTP-ISO 10993-11 Evaluacion
biolégica de dispositivos médicos.
Parte 11: Ensayos de Toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 o0 norma
técnica de referencia autorizada en
su registro sanitario

b) Catéter

Sl hieioovec o) s i ek 0ol L paeumento Téenico de
i - M ST, 8 o° g S 2 7

N - Caracterfstlcas . ;;:;55,'?9""!"?""5?‘ e > “Referencia’’ - -
1 | Material Poliuretano Establecido por el Ministerio
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2 Unidad del catéter

El extremo distal debe
ser conificado para
facilitar la insercién y
debe ceilirse
estrechamente a la
aguja. Cuando la
aguja esté
completamente
insertada en la unidad
del catéter, el tubo del
catéter no debe ni
sobresalir mas alla del
talén del bisel de la
aguja ni distar mas de
1 mm del mismo.

ISO 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral catheters,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-5
Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 o0 norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

ISO 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral catheters, table
1 o NTP-ISO 10555-5 Catéteres

Cono o ensamblado
del  acoplamiento
6 | para la conexién o
cualquier otra parte

No debe presentar
fugas de liquido

del catéter
Interior del
No debe presentar
7 ggrs]zmblado del fugas de aire

Acabado de la
8 | superficie del tubo
del catéter

Libre de materia
extrafia, sin defectos
superficiales. De tener
lubricante no debe
verse gotas de fluido

3 | Calibre 18G intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte 5:
Catéteres periféricos sobre aguja
introductora, tabla 1 o norma
técnica de referencia autorizada
en su registro sanitario

. 1%ino1 % 031,75 Establecido por el Ministerio
4 | Longitud mm + 2 mm
5 | Radiodetectable Si

1ISO 10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 1: General
requirements, numeral 4 o NTP-
1ISO 10555-1 Catéteres
intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte 1:
Requisitos generales, numeral 4 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

9 | Aspecto del Cono

Con conector tipo luer
lock

1ISO 80369-7 Small-bore
connector for liquids and gases in
healthcare applications - Part 7:

.Connectors for intravascular or

hypodermic applications o norma
técnica de referencia autorizada
en su registro sanitario

Acoplado al catéter

Establecido por el Ministerio
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10 | Cddigo de color

Verde oscuro (opaco
o translicido)

catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-

Catéteres

ISO 10555-5 Intravascular

needle peripheral catheters,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-5
‘intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 5; Catéteres periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

¢) Agujaintroductora

N°.|-Caracteristicas - .| . ~Especificacién =

- Documento Técnicode . " -
: Referencia -~ - °

1 | Material

Acero inoxidable

2 | Tipo de punta

Bisel cortante, afilado,
biangulado

3 | Acabado

Libre de asperezas,
rebabas y ganchos

Establecido por el Ministerio

Resistenciaala
corrosién

La superficie de la aguja
no debe mostrar signos
o indicios de corrosién

ISO 9626 Stainless steel needle
tubing for the manufacture of
medical devices — Requirements
and test methods, numeral 5 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

d) Dispositivo de bioseguridad

N | “Caracterfstlg:as 1 H ,Especiﬂcaclén b |

- Documento Técnicode - . -
’ Referencla = -

Sistema de
activacion

Pasivo (automatico) o
activo (mecanico)

ISO 23908 Sharps injury protection
— Requirements and test methods
— Sharps protection features for
single-use hypodermic needles,
introducers for catheters and
needles used for blood sampling
numeral 3 o norma técnica de
referencia autorizada en su registro
sanitario

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 esterilizacién
por 6xido de etileno segin la norma técnica de referencia autorizada en su registro

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 2)

Nota 2: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, en las bases
del procedimiento de seleccién y/o proforma de contrato, una vigencia minima del bien
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inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de
la evaluacién efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacién.

2.1.2 Rotulado

2.1.2.1 Envase inmediato y mediato

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 Artfculos 17°, 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias vigentes.

La Entidad mantiene 1a 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, 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 conservacion y almacenamiento
Ndmero de embalajes apilables

Dicha informacién puede ser indicada en etiquetas.
Envase y embalaje

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

2.1.3.1 Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, de fécil apertura, exento de
rebabas y aristas cortantes, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones biolégicas
e integridad del dispositivo. 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 0 mas unidades del
dispositivo médico en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas,
condiciones biol6gicas e integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacién,
transporte, almacenamiento y distribucion.

2.1.3.3 Embalaje

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

» Nuevo que garantice la integridad, orden, conservacién, transporte, distribucién y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.
o Que facilite su conteo y facil apilamiento.
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21.4

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

Inserto o manual de instrucciones de uso

El contenido del inserto o manual de instrucciones de uso debe corresponder al
dispositivo médico ofertado, debe estar redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo
con lo autorizado en su Registro Sanitario, segun lo establecido en el Artfculo 140° del
“Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”™ aprobado con Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

2.2 CONDICIONES DE EJECUCION

221

De la recepcién

La recepcidén 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 formarén 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, realizard la verificacion documentaria
y evaluacién organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segin 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,
Droguerfas, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, aprobado con
Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA.

2.2.1.1 Verificacion documentaria

El contratista en el momento de entrega de los bienes en el punto de destino debe
entregar los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a
la fecha de recepcidn 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)

i s e pen it 0 DOCUMENTO wovn fl vl e 2 T
Orden de compra — Gufa de internamiento

Guia de remisién o Factura

Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios
ocultos

Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario, con
Resolucidn(es) de autorizacién del(los) cambio(s) en el registro sanitario si los tuviera,
del dispositivo médico.

Copia simple del Certificado de andlisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo a entregar y/o copia de documentos técnicos para sustentar lo sefialado en
el segundo parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente que acredite cumplimiento de normas de calidad especificas
al tipo de dispositivo médico (CE, 1SO 13485, etc.). Para el caso de fabricante nacional
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 Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de la
Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
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2.2.2

2.23

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 Practicas de Aimacenamiento (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 aplican a cada
entrega que corresponda efectuar un control de calidad, segin cronograma establecido
por la entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisién de 1a oferta y Ia Declaracién
Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos, se
recepcionan por Unica vez cuando se efectda la primera entrega.

La Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios
ocultos aplica durante el plazo maximo de 18 meses, contado a partir de la conformidad
otorgada por la entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje tendréan una
vigencia igual o mayor a lo indicado en el tltimo parrafo del numeral 2.1.1, contada a
partir de la fecha de entrega del canje.

2.2,1.2 Evaluacién organoléptica

La evaluacion organoléptica serd 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 con la norma NTP-1SO 2859-1:2013 (revisada el 2018).

De la conformidad

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

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)
médico(s) entregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los
vicios ocultos del dispositivo médico ofertado. El plazo maximo de responsabilidad del
contratista aplica durante el plazo de 18 meses, contado a partir de la conformidad
otorgada por la entidad.

El canje por defectos o vicios ocultos sera efectuado en el caso de que el dispositivo
medico haya sufrido alteracién 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, en un plazo no mayor a 30 dias calendarios que se inicia
desde la comunicacién al proveedor por parte de la entidad y no generard gastos
adicionales a la entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje tendran una
vigencia igual o mayor a lo indicado en el ultimo péarrafo del numeral 2.1.1, contada a
partir de la fecha de entrega del canje.

Del contro! de calidad

Para la verificacién de la calidad, el dispositivo médico estara sujeto al control de calidad
en el Centro Nacional de Contro! 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 segtin cronograma
establecido por la entidad. Los ensayos realizados por laboratorio de 1a red deben estar
avalados en su resolucién de autorizacién vigente emitido por el CNCC del INS.
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Los ensayos a efectuarse en el dispositivo medico ofertado son los siguientes:

Tabla N° 2. Ensayos para el contro! de calidad (véase Nota 5)

N°j . “Caracteristica- -~ | .. Capitulo/> - | - Documento Técnicode " -
> Ce e T " Anexo - | " -" ' -Referencia- - L
1| Esterilidad Capltulo <71>

USP vigente (véase Nota 4)

2 | Endotoxinas bacterianas Capitulo <85>

Nota 4: Vigente se considera la tltima edicién de la farmacopea.

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

La cantidad de muestra para los ensayos de control de calidad (Tabla N° 2) serd
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 Contro! de Calidad (CNCC) del INS.

En el caso de una entrega de item paquete a la entidad, que agrupa a mas de un calibre
y/o tipo de catéter endovenoso periférico, el plan de muestreo para los 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 nimero 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 tamafo de muestra para los ensayos de la
Tabla N° 2. De existir mas de un lote en el ftem paquete con el mismo niimero 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 realizacién 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 (mas de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) las unidades del
lote muestreado representarén al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del
ftem 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 resuitado de
control de calidad “NO CONFORMEFE", 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 més de un lote del item individual o por
paquete (més de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) y se obtenga un
informe de ensayo de control de calidad con resultado “NO CONFORME” para el lote
muestreado del {tem 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.
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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 del dispositivo médico 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 detl Instituto Nacional de Salud y por los laboratorios de la Red de Laboratorios
Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

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

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

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

Nota 5: En el caso que la Entidad determine que los costos y/o la oportunidad del
suministro originados de la exigencia de! control de calidad, impiden o ponen en riesgo
la finalidad de la contratacién, esta se podra eximir de dicha exigencia.

De la vigilancia sanitaria

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

2.3 REQUISITOS DE CALIFICACION

231

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) segtin su &mbito.
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lil. INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1 Dela seleccién

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

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

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

No se aceptaran ofertas de dispositivos médicos cuyo registro sanitario o
certificado de registro sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del registro sanitario o certificado de registro sanitario
del dispositivo médico se aplica para todo el proceso de seleccién y ejecucién
contractual.

3.1.1.2. 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 4rea
de fabricacion, tipo o familia del dispositivo médico, segin normativa vigente.

En el caso de dispositivos importados, documento equivalente a las Buenas
Préacticas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la
Comunidad Europea, Certificacién 1ISO 13485, FDA u otros de acuerdo con el
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 seleccién y ejecucion contractual.

3.1.1.3. Certificado de Buenas Préacticas 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), segln normativa vigente.

En el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademds debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta el servicio, acompanado 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).

/\
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3.1.1.4. Certificado de analisis u otro documento equivalente del dispositivo, en el que
se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados obtenidos
segun lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las caracteristicas
solicitadas en el numeral 2.1.1 de la Ficha de Homologacién.
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En el caso que el certificado de andlisis u otro documento equivalente no haya
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente
Ficha de Homologacién indicadas en las tablas del numeral 2.1.1, se debe
presentar documentos técnicos emitidos o avalados por el fabricante que
certifiquen cumplimiento de dichas caracteristicas.

3.1.1.5. Rotulados de los envases inmediato y mediato, de acuerdo con 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 Homologacién.

3.1.1.6. Inserto 0 manual de instrucciones de uso, de acuerdo con 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 corroboracidn de la informacién consignada en los
documentos técnicos presentados por los postores, segun las consideraciones
en el Anexo N°1.

Nota 6: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espaiiol, deben presentar la respectiva traduccién emitido por un
traductor publico juramentado traductor colegiado certificado. El postor es responsable
de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

%‘”&M-cw‘&g

IV. ANEXOS

ANEXO N° 01
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 | Nimero de muestras: (01) unidad segun la forma de presentacion
autorizada en su registro sanitario y acompafado de su inserto 0 manual
de instrucciones de uso. En el caso que la presentacién contenga mas
de una unidad, bastaré con presentar sélo una (01) muestra y adjuntar
su envase mediato. La muestra por entregar debe tener fecha de
expiracién 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 numerat 3.1.1.4. de Documentos para la
admisién de la oferta.

04 | Organo encargado de la evaluacidn técnica de las muestras: La
entidad debe precisarlo en las bases del procedimiento de seleccién de
acuerdo con lo establecido en el Reglamento de la Ley de Contrataciones
del Estado, en el cual uno de los integrantes, debe tener conocimiento
técnico en el objeto de la contratacién.

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

Comprobacién de la informacién consignada en la muestra con la informacién
contenida en los documentos técnicos presentados por los postores segun formato

de evaluacién N°1.

FORMATO DE EVALUACION N° 1

DispoSitivo MEAICO: «..ccuuireriireiicsinrecsrsrensieiiascinesinncrnesrencreecresssesccsnosnsnnsarsresrans

| T3 Lo -

DN Lo
CY

.7 Docuimentos técnicos

i N
& S =% 8

" Cumple

s+ 771 Mecanismo para
. Nocumple | |.

_determinarel” .
-cumplimiento -,

Registro

sanitario (o}
cerificado de Registro
Sanitario

Inspeccién Visual

Certificado de anadlisis o
documento equivalente

Inspeccién Visual

Rotulado del envase -

. |
T Inspeccién Visua
Rotulado del envase . .
o Inspeccién Visual
Inserto © manual de

instrucciones de uso

Inspeccién Visual

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

FORMATO DE EVALUACION N° 2

PIEFEET RS [ o eammomamrenoransaosenomonrrossonrnccenroannnanoeerrencraonanocnorrnnacnon
A e]B crrormnnoneonionaennaomn0neOa0a0AI I00H0nOEa00NGAENNOACAOAAANDN000ACRAANCN0A0AA0000000 0000000
oL Tl TR A I~ Mecanismo para .-
' .- “Aspectos a verificar . { Cumple Nocumple | determinarel- -
RN 2 B A cumplimiento "~
Envase individual, de facil
apertura, exento de rebabas Inspeccién visual
y aristas cortantes
Envase mediato caja Inspeccién visual
Dispositivo médico
compuesto por un catéter, Inspeccién visual

aguja introductora, protector y
dispositivo de bioseguridad

Cono acoplado al catéter con

- ion visual
conector tipo luer lock Inspeccion visua

Acabado de la superficie del
tubo del catéter, libre de
materia extraiia, sin defectos

Inspeccion visual

supefficiales
Acabado de Ila aguja
introductora, libre de Inspeccién visual y
asperezas, rebabas y tactil
ganchos
Resultado final
5
/
2
13 de 13
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FICHA DE HOMOLOGACION

. DESCRIPCION GENERAL

_Cédigo del CUBSO 4222150400389728
Denominacién del requerimiento Catéter endovenoso periférico 20 G x 1 % in con
dispositivo de bioseguridad
Denominacién técnica Catéter endovenoso periférico 20 G x 1 % in con
dispositivo de bioseguridad
Unidad de medida Unidad
Resumen Dispositivo médico estéril y flexible que se inserta por via

endovenosa y se adapta a la forma de la vena, su diseiio
presenta un sistema de seguridad que evita los
accidentes punzocortantes, de un solo uso. Se utiliza
para administrar medicamentos, fluidos, transfusiones de
sangre y/o derivados, toma de muestra de sangre, para
fines diagndsticos y terapéuticos

DESCRIPCION ESPECIFICA

CARACTERISTICAS TECNICAS

21.1 Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

a) Catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad (Dispositivo médico
completo)

Compuesto por un catéter, aguja introductora, protector y dispositivo de bioseguridad

5

. Documento Técnicode - - .

N Caractensticas %l & Espe clﬂcaclén ! . 7, Referencia’, ' - ..
USP capitulo <71> o0 norma técnica
1 Esterilidad Estéril (véase Nota 1) de referencia autorizada en su
registro sanitario
. USP capltulo <161> o norma
Endotoxinas No mas de 20 . ) .
2 bacterianas UE/dispositivo técnica de referencia autorizada en

su registro sanitario

3 | Biocompatibilidad:

ISO 10993-4 Biological evaluation
of medical devices - Part 4:
Selection of tests for interactions
with blood. Anexo B numeral B.3 0
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

3.1| Hemocompatibilidad | Hemocompatible
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3.2

Citotoxicidad

ISO 10993-5 Biological evaluation
of medical devices — Part 5: Test for
in vitro cytotoxicily, numeral 8 o
NTP-ISO 10993-5 Evaluacién
biolégica de dispositivos médicos.
Parte 5: Ensayos de citotoxicidad in
vitro, numeral 8 0 norma técnica de
referencia autorizada en su registro
sanitario

3.3

Irritacién cutanea

1SO 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 irritacién y
sensibilizacién cutdnea, numeral 6
o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

34

Sensibilizacion
cutanea

No Citotéxico

No produce irritacién
cutanea

No produce

sensibilizacién cutanea

ISO 10993-10 Biological evaluation
of medical devices — Part 10: Tests
for irritation and skin sensitization,
numeral 7 o NTP-1ISO 10993-10
Evaluacién biolégica de
dispositivos médicos. Parte 10:
Ensayos de irritacién y
sensibilizacién cutdnea, numeral 7
0 norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

3.5

Toxicidad sistémica

No produce toxicidad
sistémica

ISO 10993-11 Biological evaluation
of medical devices — Part 11: Tests
for systemic toxicity, mumeral 5 and
6 o NTP-ISO 10993-11 Evaluacién
biolégica de dispositivos médicos.
Parte 11: Ensayos de Toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 o norma
técnica de referencia autorizada en
su registro sanitario

b) Catéter

PRI R

ol e e e i | Documento Técnicode)
N :j'c?\'«a°‘9,'~‘:.;‘!??§ BRI :»Es‘ng:lﬂcaclén .- |-+ . “Referencia /Y
1 | Material Poliuretano Establecido por el Ministerio
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2 Unidad del catéter

El extremo distal debe
ser conificado para
facilitar la insercién y

debe cehirse
estrechamente a la
aguja. Cuando Ila
aguja esté

completamente

insertada en la unidad
del catéter, el tubo del
catéter no debe ni

_sobresalir mas alla del

talén del bisel de la
aguja ni distar mas de
1 mm del mismo.

1ISO 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral catheters,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-5
Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

ISO 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral catheters, table
1 o NTP-ISO 10555-5 Catéteres

Cono o ensamblado
del  acoplamiento
6 | para la conexién o
cualquier otra parte

No debe presentar
fugas de liquido

del catéter

Interior del | No debe .presentar
7 | ensamblado del | fugas de aire

cono

Acabado de la
8 | superficie del tubo
del catéter

Libre de  materia
extrafa, sin defectos
superficiales. De tener
lubricante no debe
verse gotas de fluido

3 | Calibre 20G intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte 5:
Catéteres periféricos sobre aguja
introductora, tabla 1 o norma
técnica de referencia autorizada
€en su registro sanitario

. 1%ino1 %" 031,75 Establecido por el Ministerio
4 | Longitud mm + 2 mm
5 | Radiodetectable Si

ISO 10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 1: General
requirements, numeral 4 o NTP-
ISO 10555-1 Catéteres
intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte 1:
Requisitos generales, numeral 4 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

9 | Aspecto del Cono

Con conector tipo luer
lock

1ISO 80369-7 Small-bore
connector for liquids and gases in
healthcare applications - Part 7:
Connectors for intravascular or
hypodermic applications o norma
técnica de referencia autorizada
en su registro sanitario

Acoplado al catéter

Establecido por el Ministerio
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15O 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral catheters,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-5
10 | Cddigo de color 5::; dci d(()c))paco ° Catéteres intravasculares.

Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 5; Catéteres periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

c) Agujaintroductora

Documento Técnico de': " -~

N° | Caracteristicas | ‘. Especificacién -

h 5 Referencla - - il
1 | Material Acero inoxidable

. Bisel cortante, afilado,
2 | Tipo de punta biangulado Establecido por el Ministerio

Libre de asperezas,
&) || GIEEED rebabas y ganchos

ISO 9626 Stainless steel needle
tubing for the manufacture of
medical devices — Requirements
and test methods, numeral 5 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

La superficie de la aguja
no debe mostrar signos
o0 indicios de corrosién

Resistencia a la
corrosion

AR
.S

d) Dispositivo de bioseguridad

N°:| ~ Caracteristicas.. |.. Especificacién . . | . ..- Documento Técnico de
S EE S s e b T o 'Referencia :

1SO 23908 Sharps injury protection
— Requirements and test methods
— Sharps protection features for
single-use hypodermic needles,
introducers for catheters and
needles used for blood sampling
numeral 3 o norma técnica de
referencia autorizada en su registro
sanitario

O &7—’. ﬂ“"s

1 Sistema de Pasivo (automatico) o
activacion activo (mecanico)

55

Nota 1: En el caso que e! dispositivo médico haya sido esterilizado con el método de Oxido
de Etileno, debe cumplir con los limites maximos permitidos de residuos de esterilizacién
por 6xido de etileno segun la norma técnica de referencia autorizada en su registro
sanitario.

%"'m.mvf‘s

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 2)

S

Nota 2: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, en las bases
del procedimiento de seleccién y/o proforma de contrato, una vigencia minima del bien
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inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de
la evaluacién efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacion.

2.1.2 Rotulado

2,1.2.1 Envase inmediato y mediato

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,
seguan los Articulos 17°, 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y 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, 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 conservacion y almacenamiento
Numero de embalajes apilables

Dicha informacién puede ser indicada en etiquetas.
Envase y embalaje

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

2.1.3.1 Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, de facil apertura, exento de
rebabas y aristas cortantes, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones biolégicas
e integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacién, transporte, almacenamiento y
distribucién.

2.1.3.2 Envase mediato o secundario

Caja de cartén o de material distinto que contiene en su interior una o0 més unidades del
dispositivo médico en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas,
condiciones biolégicas e integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacién,
transporte, almacenamiento y distribucién.

2.1.3.3 Embalaje

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

+« Nuevo que garantice la integridad, orden, conservacién, transporte, distribucién y
adecuado almacenamiento del dispositive médico.
* Que facilite su conteo y facil apilamiento.

Version 01 SCI



&)

o

\

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

Inserto o manual de instrucciones de uso

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

2.2 CONDICIONES DE EJECUCION

2241

De la recepcion

La recepcion 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 formarén 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 verificacién documentaria
y evaluacién organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segtn su
procedimiento; cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2
y 6.2.43 del Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios,
Droguerfas, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, aprobado con
Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA.

2.2.1.1 Verificacion documentaria

El contratista en el momento de entrega de los bienes en el punto de destino debe
entregar los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a
la fecha de 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)

s I - DOCUMENTO. -~
Orden de compra — Guia de internamiento

Gufa de remisién o Factura

Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposiciéon por defectos o vicios
ocultos

Copia simple del Registro Sanitario o Cenrificado de Registro Sanitario, con
Resolucién(es) de autorizacién del(los) cambio(s) en el registro sanitario silos tuviera,
del dispositivo médico.

Copia simple del Certificado de analisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo a entregar y/o copia de documentos técnicos para sustentar lo sefialado en
el segundo parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente que acredite cumplimiento de normas de calidad especificas
al tipo de dispositivo médico (CE, ISO 13485, etc.). Para el caso de fabricante nacional
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 Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de la
Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
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2.2.2
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Sector Salud, seguin 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 Practicas de Almacenamiento (BPA)

Nota 3: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentre en idioma
diferente al espariol, deben presentar la respectiva traduccion 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 aplican a cada
entrega que corresponda efectuar un control de calidad, segun cronograma establecido
por la entidad.

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

La Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios
ocultos aplica durante el plazo maximo de 18 meses, contado a partir de la conformidad
otorgada por la entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje tendran una
vigencia igual o0 mayor a lo indicado en el dltimo parrafo del numeral 2.1.1, contada a
partir de la fecha de entrega del canje.

2.2.1.2 Evaluacién organoléptica

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

De la conformidad

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

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)
médico(s) entregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los
vicios ocultos del dispositivo médico ofertado. El plazo maximo de responsabilidad del
contratista aplica durante el plazo de 18 meses, contado a partir de la conformidad
otorgada por la entidad.

El canje por defectos o vicios ocultos serd efectuado en el caso de que el dispositivo
médico haya sufrido alteracién 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, 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 Gltimo péarrafo del numeral 2.1.1, contada a
partir de la fecha de entrega del canje.

Del control de calidad

Para la verificacién 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 segin cronograma
establecido por la entidad. Los ensayos realizados por laboratorio de la red deben estar
avalados en su resolucién de autorizacién vigente emitido por el CNCC del INS.
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Los ensayos a efectuarse en el dispositivo medico ofertado son los siguientes:

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

N°|>. . Caracteristica " -| - ".Capitulo/. - | Documento Técnicode .. .
ol 0t BB N ede _Anexo | = .~ " Referencia .
1 | Esterilidad Capitulo <71>

- - USP vigente (véase Nota 4)
2 | Endotoxinas bacterianas Capitulo <85>

Nota 4: Vigente se considera la dltima edicién de la farmacopea.

Para la realizacién de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los
plazos que conllevara su ejecucién, a fin de atender los requerimientos de este 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 Control de Calidad (CNCC) del INS.

En el caso de una entrega de item paquete a la entidad, que agrupa a més de un calibre
y/o tipo de catéter endovenoso periférico, el plan de muestreo para los 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 nimero 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 ftem paquete con el mismo niimero 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 realizacién 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 (mas de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) las unidades del
lote muestreado representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del
tem 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
ftem 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 (mas de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) y se obtenga un
informe de ensayo de control de calidad con resultado “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 asumird 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.
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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 seré considerada como requisito obligatorio para la
entrega del dispositivo médico 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 la Red de Laboratorios
Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

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

En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore un laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
el contratista esta facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que
serén vélidas 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.

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.

De Ia vigilancia sanitaria

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

2.3 REQUISITOS DE CALIFICACION

2341

Capacidad legal

REQUISITO ACREDITACION
Autorizacion Copia simple de la Resolucién de Autorizacion 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) segtin su dmbito.
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fil. INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1 Dela s_eleccién

Documentos de presentacién 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:

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

No se aceptaran ofertas de dispositivos médicos cuyo registro sanitario o
certificado de registro sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del registro sanitario o certificado de registro sanitario
del dispositivo médico se aplica para todo el proceso de seleccién y ejecucion
contractual.

3.1.1.2. 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 fabricacion, tipo o familia del dispositivo médico, segun normativa vigente.

En el caso de dispositivos importados, documento equivalente a las Buenas
Précticas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especlficas al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la
Comunidad Europea, Certificacién 1SO 13485, FDA u otros de acuerdo con el
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 seleccién y ejecucién contractual.

3.1.1.3. Certificado 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), segun normativa vigente.

En el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademds debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta el servicio, acompanado 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 Précticas de Almacenamiento (BPA).

3.1.1.4. Certificado de analisis u otro documento equivalente del dispositivo, en el que
se sefalen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados obtenidos
segun lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las caracteristicas
solicitadas en el numeral 2.1.1 de la Ficha de Homologacién.
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3.1.1.5.

3.1.1.6.

3.1.1.7.

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

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

Inserto 0 manual de instrucciones de uso, de acuerdo con lo autorizado en el
Registro Sanitario del dispositivo médico ofertado.

Presentacion de una muestra del dispositivo médico ofertado para la
evaluacién organoléptica y corroboracién de la informacién consignada en los
documentos técnicos presentados por los postores, segun las consideraciones
en el Anexo N°1.

Nota 6: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espanol, deben presentar la respectiva traduccién emitido por un
traductor puiblico juramentado traductor colegiado certificado. El postor es responsable
de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

IV. ANEXOS

ANEXO N° 01

EVALUACION DE MUESTRAS

Consideraciones generales:

01

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

02

Metodologia de Evaluacién: Evaluacién organoléptica

03

Numero de muestras: (01) unidad segun la forma de presentacion
autorizada en su registro sanitario y acompanado de su inserto 0 manual
de instrucciones de uso. En el caso que la presentacién contenga mas
de una unidad, bastara 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
autorizacion de su registro sanitario, asimismo este lote debe
corresponder al lote indicado en el certificado de andlisis o documento
equivalente, consignado en el numeral 3.1.1.4. de Documentos para la
admisién de la oferta.

04

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

05

Direccion, lugar exacto y horario para la presentacién de las
muestras: La entidad debe precisarlo en las bases del procedimiento de
seleccion.
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b)

Comprobacién de la informacién consignada en la muestra con la informacién
contenida en los documentos técnicos presentados por los postores segun formato

de evaluacién N°1.

FORMATO DE EVALUACION N° 1

Dispositivo MEICO: .uiiueiieiinirneisiiniireiiimmimmeinisiiesisnionrsesaestscssssisessesans

2T Lo ) rerereenseraeraunnen

)
A

~Documentos técnicos .

T
Coge

Cumple

H

Jowens T Mecanismo para |
. Nocumple

determinarel |
cumplimiento -~

Registro

certificado de
Sanitario

Registro

sanitario (o}

Inspeccién Visual

Certificado de andlisis o
documento equivalente

Inspeccién Visual

Rotulado  del envase -

. Inspeccidén Visual
mediato speccion Visua
Rotulado del envase . .
inmediato Inspeccién Visual
Inserto o0 manual de

instrucciones de uso

Inspeccioén Visual

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

FORMATO DE EVALUACION N° 2

DiSpOSitivo MEdICO......ciiieiiiiiii ittt rsnnscsnsionserasiortsssassssrsseasssassanssanes
25 {118 comroormomeooos AR OO OOC OO OO0 L0000
R S A “lre . | Mecanismo para
" - Aspectos a verificar Cumple | Nocumple determinarel = |
R o I . cumplimiento .~
Envase individual, de facil a
apertura, exento de rebabas Inspeccién visual
y aristas cortantes
Envase mediato caja - | Inspeccién visual
Dispositivo médico

compuesto por un catéter,
aguja introductora, protectory
dispositivo de bioseguridad

Inspeccién visual

Cono acoplado al catéter con

conector tipo luer lock Inspeccién visual

Acabado de la superficie del
tubo del catéter, libre de

, - g Inspeccién visual
materia extrana, sin defectos P sua

superficiales

Acabado de Ila aguja

introductora, libre de Inspeccién visual y
asperezas, rebabas y tactil

ganchos

Resultado final
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. DESCRIPCION GENERAL

FICHA DE HOMOLOGACION

Cddigo del CUBSO

Denominacién del requerimiento

Denominacion técnica

Unidad de medida

Resumen

. .
N Sang - OV

Il. DESCRIPCION ESPECIFICA

4222150400389729

Catéter endovenoso periférico 22 G x 1 in con dispositivo
de bioseguridad

Catéter endovenoso periférico 22 G x 1 in con dispositivo
de bioseguridad

Unidad

Dispositivo médico estéril y flexible que se inserta por via
endovenosa y se adapta a la forma de la vena, su disefio
presenta un sistema de seguridad que evita los
accidentes punzocortantes, de un solo uso. Se utiliza
para administrar medicamentos, fluidos, transfusiones de
sangre y/o derivados, toma de muestra de sangre, para
fines diagnésticos y terapéuticos

2.1 CARACTERISTICAS TECNICAS

De los bienes:

completo)

2.1.1 Caracteristicas y especificaciones

a) Catéter endovenoso periférico con dispositivo de bioseguridad (Dispositivo médico

Compuesto por un catéter, aguja introductora, protector y dispositivo de bioseguridad

N°.|. Caracteristicas

* Especificacién

. . Documento Técnicode -
e ... Referencia: i

1 Esterilidad Estéril (véase Nota 1) de referencia autorizada en su

USP capitulo <71> 0 norma tébnica

registro sanitario

Endotoxinas No mas de 20

bacterianas UE/dispositivo

USP capitulo <161> o norma
técnica de referencia autorizada en
su registro sanitario

3 | Biocompatibilidad:

3.1 | Hemocompatibilidad | Hemocompatible

1ISO 10993-4 Biological evaluation
of medical devices - Part 4:
Selection of tests for interactions
with blood. Anexo B numeral B.3 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario
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3.2

Citotoxicidad

No Citotéxico

ISO 10993-5 Biological evaluation
of medical devices — Part 5: Test for
in vitro cytotoxicity, numeral 8 o
NTP-ISO 10993-5 Evaluacién
biolégica de dispositivos médicos.
Parte 5: Ensayos de citotoxicidad in
vitro, numeral 8 o norma técnica de
referencia autorizada en su registro
sanitario

3.3

Irritacién cutanea

No produce irmitacién

cutanea

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

34

Sensibilizacién
cutanea

No produce
sensibilizacién cutdnea

ISO 10993-10 Biological evaluation
of medical devices — Part 10: Tests
for irritation and skin sensitization,
numeral 7 o NTP-ISO 10993-10
Evaluacioén biolégica de
dispositivos médicos. Parte 10:
Ensayos de irritacion y
sensibilizacién cutdnea, numeral 7
0 norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

3.5

Toxicidad sistémica

No produce toxicidad
sistémica

ISO 10993-11 Biological evaluation
of medical devices — Part 11: Tests
for systemic toxicity, mumeral 5 and
6 o NTP-ISO 10993-11 Evaluacién
bioldgica de dispositivos médicos.
Parte 11: Ensayos de Toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 o norma
técnica de referencia autorizada en
su registro sanitario

b) Catéter

o

N>

- Caracteristicas

- "Es‘b’éclflcagiéﬁ‘

" ‘Documento Técnicode

" - Referencia

Material

Poliuretano

Establecido por el Ministerio
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2 Unidad del catéter

El extremo distal debe
ser conificado para
facilitar 1a insercién y
debe cenirse
estrechamente a la
aguja. Cuando Ia
aguja esté
completamente
insertada en la unidad
del catéter, el tubo del
catéter no debe ni
sobresalir mas all4 del
talén del bisel de la
aguja ni distar mas de
1 mm del mismo.

ISO 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral catheters,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-5
Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

3 | Calibre

22G

1ISO 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral catheters, table
1 o NTP-ISO 10555-5 Catéteres
intravasculares.. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte 5:
Catéteres periféricos sobre aguja
introductora, tabla 1 o norma
técnica de referencia autorizada
en su registro sanitario

4 | Longitud

1ino1"0254 mm =
2mm

Establecido por el Ministerio

5 | Radiodetectable

Si

Cono o ensamblado
del  acoplamiento
6 | para la conexién o
cualquier otra parte

No debe presentar
fugas de liquido

del catéter

Interior del | No debe presentar
7 | ensamblado del | fugas de aire

cono

Acabado de la
8 | superficie del tubo
del catéter

Libre de materia
extraia, sin defectos
superficiales. De tener
lubricante no debe
verse gotas de fluido

ISO 10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 1: General

- requirements, numeral 4 o NTP-

ISO 10555-1 Catéteres
intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte 1:
Requisitos generales, numeral 4 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

9 | Aspecto del Cono

Con conector tipo luer
lock

1ISO 80369-7 Small-bore
connector for liquids and gases in
healthcare applications - Part 7:
Connectors for intravascular or
hypodermic applications o norma
técnica de referencia autorizada
en su registro sanitario

Acoplado al catéter

Establecido por el Ministerio
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10 | Cédigo de color

Azul oscuro (opaco o
translucido)

ISO 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral catheters,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-5
Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

¢) Agujaintroductora

N° | Caracteristicas " -

‘ Eépeciﬁéécién S

Documento Técnicode "
"-Referencia %

1 Material

Acero inoxidable

2 | Tipo de punta

Bisel cortante, afilado,
biangulado

3 | Acabado

Libre de asperezas,
rebabas y ganchos

Establecido por el Ministerio

Resistencia a la
corrosion

La superficie de la aguja
no debe mostrar signos
o indicios de corrosién

ISO 9626 Stainless steel needle
tubing for the manufacture of
medical devices — Requirements
and test methods, numeral 5 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

d) Dispositivo de bioseguridad

AR
»

N°.| - Caracteristicas * | -

~ Especificacion .

W

"~ Documento Técnicode . -
.. . -Referencia’ .:7. "0

Sistema de
activacién

Pasivo (éutomético) (o}
activo (mecdnico)

ISO 23908 Sharps injury protection
— Requirements and test methods
— Sharps protection features for
single-use hypodermic needles,
introducers for catheters and
needles used for blood sampling
numeral 3 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 esterilizacién
por Oxido de etileno segun la norma técnica de referencia autorizada en su registro

sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podrdn aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 2)

Nota 2: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, en las bases
del procedimiento de seleccién y/o proforma de contrato, una vigencia minima del bien
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inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y
de la evaluacién efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacién.

Rotulado

2.1.2,1 Envase inmediato y mediato

E! contenido de los rotulados debe corresponder al dispositivo médico ofertado y estar
de acuerdo con fo autorizado en su Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario,
segun los Artfculos 17°, 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y 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, lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el
drea 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.
Envase y embalaje

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

2.1.3.1 Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, de fécil apertura, exento de
rebabas y aristas cortantes, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas
¢ integridad del dispositivo. 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 o0 mas unidades del
dispositivo médico en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas,
condiciones bioldgicas e integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacién,
transporte, almacenamiento y distribucién.

2.1.3.3 Embalaje

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

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

Inserto 0 manual de instrucciones de uso

El contenido del inserto o manual de instrucciones de uso debe corresponder al
dispositivo médico ofertado, debe estar redactado en idioma espaiiol y estar de acuerdo
con lo autorizado en su Registro Sanitario, segun lo establecido en el Articulo 140° del
“Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios™ aprobado con Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

2.2 CONDICIONES DE EJECUCION

2241

De la recepcion

La recepcion 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 realizard 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 evaluacién organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segun su
procedimiento; cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2
y 6.2.43 del Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios,
Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, aprobado con
Resolucién Ministerial N° 132-2015/MINSA.

2.2.1.1 Verificacién documentaria

El contratista en el momento de entrega de los bienes en el punto de destino debe
entregar los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a
la fecha de 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)

- - - DOCUMENTO
Orden de compra — Guia de internamiento

Gufa de remisién o Factura

Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios
ocultos

Copia simple del Registro Sanitario o Cerlificado de Registro Sanitario, con
Resolucidn(es) de autorizacién del(los) cambio(s) en el registro sanitario si los tuviera,
del dispositivo médico.

Copia simple del Certificado de analisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo a entregar y/o copia de documentos técnicos para sustentar lo sefialado en
el segundo pérrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta.

Copia simple del Cerificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente que acredite cumplimiento de normas de calidad especificas
al tipo de dispositivo médico (CE, 1ISO 13485, elc.). Para el caso de fabricante nacional
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 Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de la
Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
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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 Pricticas de Almacenamiento (BPA)

Nota 3: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentre en idioma
diferente al espaniol, 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 sé!o aplican a cada
entrega que corresponda efectuar un control de calidad, segun cronograma establecido
por la entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisién de la oferta y la Declaracién
Jurada de compromiso de canje y/o reposicidon por defectos o vicios ocultos, se
recepcionan por tinica vez cuando se efectda la primera entrega.

La Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios
ocultos aplica durante el plazo maximo de 18 meses, 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 dltimo 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 serd realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la entidad o el profesional que haga sus veces, seguiin su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar
un plan de muestreo de acuerdo con la norma NTP-1SO 2859-1:2013 (revisada el 2018).

De la conformidad

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

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

El canje por defectos o vicios ocultos serd efectuado en el caso de que el dispositivo
médico haya sufrido alteracidon 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, en un plazo no mayor a 30 dias calendarios que se inicia
desde la comunicacién al proveedor por parte de la entidad y no generard gastos
adicionales a la entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje tendrén 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.

Del control de calidad

Para la verificacién 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 segin cronograma
establecido por la entidad. Los ensayos realizados por laboratorio de 1a red deben estar
avalados en su resolucién de autorizacién vigente emitido por el CNCC del INS.
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Los ensayos a efectuarse en el dispositivo medico ofertado son los siguientes:

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

N°| - . . Caracteristica ;) -| . ‘Capitulo/ ' .| . Documento Técnicode: "
v i le - Anexe | - Referenciat -~
1] Esterilidad Capitulo <71>
- - USP vigente (véase Nota 4)
2 | Endotoxinas bacterianas Capitulo <85>

Nota 4: Vigente se considera la tltima edicién de la farmacopea.

Para la realizacién de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los
plazos que conllevard su ejecucién, a fin de atender los requerimientos de este 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 Control de Calidad (CNCC) del INS.

En el caso de una entrega de item paquete a la entidad, que agrupa a mas de un calibre
y/o tipo de catéter endovenoso periférico, el plan de muestreo para los 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 nimero 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 paguete con el mismo nimero 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 realizacién de los ensayos solicitados
segun la Tabla N° 2

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

Cuando una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por
paquete (mds de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso peritérico) las unidades del
lote muestreado representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del
ftem 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 segtin lo sefialado
en el siguiente parrafo

En el caso que una entrega esté conformada por méas de un lote del item individual o por
paquete (mas de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) y se obtenga un
informe de ensayo de control de calidad con resultado “NO CONFORME” para el lote
muestreado del item individual o por paquete el contratista procederd 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 asumird el contratista. En este caso, sélo formardn parte de la
entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad “CONFORME” del
ftem individual o por paquete.
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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 serd considerada como requisito obligatorio para la
entrega del dispositivo médico 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 la Red de Laboratorios
Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

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

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

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

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.

De la vigilancia sanitaria

Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, la entidad y/o establecimiento
de salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que
permitan prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del
dispositivo médico, presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el
cumplimiento de las actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo
establecido en la NTS N° 123-MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que
requla 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.

2.3 REQUISITOS DE CALIFICACION

Capacidad legal
REQUISITO ACREDITACION
Autorizacion Copia simple de la Resolucién de Autorizacion 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) segtin su ambito.
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