- DESCRIPCION GENERAL

FICHA DE HOMOLOGACION

Cddigo del CUBSO
Denominacién del requerimiento
Denominacién técnica

Unidad de medida
Resumen

Il.- DESCRIPCION ESPECIFICA

: 4229451100277291
Cuchillete crescent descartable de 2,1 mm.
Cuchillete crescent descartable de 2,1 mm.

Unidad

Cuchillete o cuchillo quirtrgico oftdlmico, dispositivo
médico manual que consta de un mango de polimero
unido a una hoja de acero inoxidable. Estéril y de un
solo uso. Se usa para realizar incisiones precisas
durante procedimientos quirtrgicos oftdlmicos como
Clear Cornea, Tunel Escleral y Near Cornea.

De los blenes:

a) Cuchillete (Hoja con mango)

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1.1 Caracteristicas y especificaciones
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Catactériéicas.] Espseitacion | DocumentoTéchico de Referencla /.- i
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1

Largo Total
(mango + hoja)

14 cm +/- 3 cm Establecido porel Ministerio

Esterilidad

| Estéril

(véase | USP capitulo <71> o norma técnica de

-Biocompatibilidad:

nota 1)

referencia autorizada en su registro sanitario.

Citotoxicidad

No Citotdxico ISO 10993-5 Biological evaluation of medical

devices - Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity,
numeral 8.5 o NTP-ISO 10993-5 Evaluacién
bioldgica de dispositivos médicos. Parte 5:
Ensayos de citotoxicidad in vitro, numeral 8.5
o norma técnica de referencia autorizada en su
registro sanitario.

3.2

Irritacién

No
frritacion

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

3.3

Sensibilizacion
cutanea

No

produce | ISO 10993-10 Biological evaluation of medical

sensibilizacién devices - Part 10: Tests for irritation and skin

cutéanea

sensitization, numeral 7 o NTP-ISO 10993-10
Evaluacién bioldgica de dispositivos médicos.
Parte 10: Ensayos de irritacién y sensibilizacién
cutanea, numeral 7 o norma técnica de
referencia autorizada en su registro sanitario.
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b) Hoja

:NZ:-i-Caracteristicas "

Especificacton:

RIS STy
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1

Material

Acero inoxidable

2

Aspecto

Filo circular o
redondeado,

bordes cortantes,
bisel hacia arriba.

Acabado

De superficie lisa,
que no refleja la
luz (mate), libre de
porosidad,
deformaciones,
rasgufios,
rebabas ylo
aristas cortantes.

Ancho

2,0mma2,1mm

Establecido por el Ministerio

Resistencia a la
corrosion

La superficie de la
hoja no debe
mostrar signos de
corrosién.

ASTM F1089 - Standard Test Method for
Corrosion of Surgical Instruments, Section 7 o
norma de referencia autorizada en su registro
sanitario.

¢) Mango
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;Caracteristicas':
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1

Material

Polimero

2

Acabado

¢

Libre
deformaciones,
rasgufios,
rebabas ylo
aristas cortantes.

de

Establecido por el Ministerio
/

2.1.2 Rotulado

2.1.2.1 Envase mediato e Inmediato .

Nota 1: En el caso que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método de 6xido
de etileno, debe cumplir con los limites maximos permitidos de residuos de esterilizacion por
6xido de etileno segtn 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).

Nota 2: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, en las bases del
procedimiento de selecci6n y/o proforma de contrato, una vigencia minima del bien inferior a
la establecida en el parrafo precedente, en funcion del estudio de mercado y de la evaluacién
efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacién.

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,
segln 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 sus modificatorias

vigentes.

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases mediato y/o
inmediato del dispositivo médico, sin que este vulnere lo establecido en la
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reglamentacién vigente, para 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 lo siguiente:

Nombre del dispositivo médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacién y almacenamiento
Numero de embalajes apilables

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

Los envases mediato e inmediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado
en su Registro Sanitario y lo establecido en el Art. 141°, segtin “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, facil apertura, exento de rebabas y
aristas cortantes, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones biol6gicas 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 0 més unidades de!
dispositivo médico en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas,
condiciones biolégicas e integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacion,
transporte, almacenamiento y distribucién.

2.1.3.3 Embalaje

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

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

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

2.1.4 Inserto o manual de instrucclones 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
a 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
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2.2.1 De la recepcion

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

E! acto de recepcién de los bienes que formardn 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 evaluacion
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, 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
recepcion y los documentos técnicos deben estar refrendados por el Director Técnico del
contratista, para la verificacién respectiva.

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

IDOCUMENTO = ol oo ST S Srd R R B e S S s B TR o iy,
Orden de Compra — Gula de internamiento

Gula 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(los) dispositivo(s)
médico(s).

Copia simple del Certificado de anélisis o docuniento equivalente por cada lote del dispositivo
a entregar y copia simple 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 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 copla del Certificado de BPM emitido por Digemid.

Copia simple del Acta de Muestreo

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

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas 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 piblico 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, segtin 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 Declaracion
Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos, se recepcionan
por Unica vez cuando se efectia la primera entrega.
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La Declaracion 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 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 sera realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la entidad o el profesional que haga sus veces, segin su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar un
plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP-1SO 2859-1:2013 (revisada el 2018).

2.2.2 De la conformidad

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

La conformidad de recepcién de la prestacion por parte de la entidad no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del(los) dispositivo(s) médico(s)
entregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del
dispositivo 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 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 tltimo péarrafo del
numeral 2.1.1, contada a partir de la fecha de entrega del canje.

2.2.3 Del control de calidad !

Para la verificacién de la calidad, el dispositivo médico estara sujeto al contro! 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
autorizacion vigente emitido por el CNCC-INS,

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

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

‘Caracteristicas; '  :|:Capitulo/Numeral>. "~ |,Documento: "’ Técnico." " de:
e TR AT ) RSN RN & “ | Referencia:® ‘.‘,‘-”*p,‘ B & P 2% B
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,Cuchillete (Hoja con mango)

FINTH
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Esterilidad Capitulo <715

mU‘SP vigenté (véése N_dta 4} -

HoJas i T L T R B TR TR o e T
Resistencia a la|- De acuerdo a lo autorizado en su
corrosion registro sanitario
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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 una dimension
y/o tipo de cuchillete, el plan de muestreo para los ensayos se realiza sobre el total de unidades
del [tem paquete a entregar a la entidad, procediendo a seleccionar de manera aleatoria el lote
que presente mayor numero de unidades, sobre el cual el Centro Nacional de Control de
Calidad del Instituto Nacional de Salud o cualquier laboratorio de la Red tomaréa el tamaiio de
muestra para los ensayos de la Tabla N° 2, De existir mas de un lote en el item paquete con el
mismo numero mayor de unidades, se tomara el lote que tiene menos tiempo de vigencia.

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

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

Cuando una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por paquete
(més de una dimensién y/o tipo de cuchillete), las unidades del lote muestreado representaran
al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del item individual o por paquete. La
obtenci6n de un resultado de control de calidad con resultado “NO 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 mas de un lote del item individual o por
paquete (méas de una dimensién y/o tipo de cuchillete) y se obtenga un informe de ensayo de
control de calidad con resultado “NO CONFORME?" para el lote muestreado de! item individual
o por paquete, el contratista procedera inmediatamente a solicitar al Centro Nacional de Control
de Calidad del! Instituto Nacional de Salud o a un laboratorio de la Red, el control de calidad de
los lotes restantes del item individual o por paquete, cuyos gastos lo asumira el contratista. En
este caso, sélo formaran parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de control
de calidad “CONFORME" del [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

_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
vélidas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.

contratista, y sera considerada como requisito obligatorio para la entrega del dispositivo médico |
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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
contratacion, esta se podra eximir de dicha exigencia.

2.2.4 De la vigilancla 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
2.3.1 Capacldad legal

REQUISITOV :ACREDITACION » * “
Autonzacuén Copla snmple de |a Resolucnén de Autonzacién Samtana de
Sanitaria de | Funcionamiento a nombre del postor, asi como de los cambios, otorgados
Funcionamiento | 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) seg(in su &mbito.

l. INFORMACION COMPLEMENTARIA

3.1 De la Seleccién
Documentos de presentacién obligatoria

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

Ademés de la Declaracién Jurada de Cumplimiento de ‘Ias 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
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
de los dispositivos se aplica para todo el proceso de seleccién y ejecucién
contractual.
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3.1.1.2

3.1.1.3

3.1.1.4

3.1.1.5

3.1.1.6

3.1.1.7

ANEXOS

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el area de
fabricacién, tipo o familia de los dispositivos médicos, segtin 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 1ISO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo
emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pals de origen, segin 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.

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,
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 Préacticas de
Manufactura (BPM), incluye las Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA).

Certificado de andlisis u otro documento equivalente del dispositivo, en el que se
sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados obtenidos segin
lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten las caracteristicas solicitadas
en el numeral 2.1.1 de la Ficha de Homologacion.

En el caso que el certificado de analisis u otro documento equivalente no haya
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacién en 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 a lo autorizado en el
Registro Sanitario del dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo
sefialado con respecto al rotulado, en el numeral 2.1.2.1 Envase mediato e
inmediato de la Ficha de Homologacién. ‘

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

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

Nota 6: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en idioma
diferente al espafol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor publico
juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.
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ANEXO N° 1
EVALUACION DE MUESTRAS

a) Consideraciones Generales:

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

02 | Metodologia de Evaluacién: Evaluacién organoléptica

03 | Namero de muestras: (01) unidad segun la forma de presentacion autorizada en
su registro sanitario y acompafiado de su inserto o manual de instrucciones de
uso. En el caso que la presentacién contenga més 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 analisis o documento
equivalente, consignado en el numeral 3.1.1.4 de Documentos para la admision
de la oferta.

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

05 | Direccidn, lugar exacto y horario para la presentacién de las muestras: La
entidad debe precisario en las bases del procedimiento de seleccion.

b) Corroboracién de la informacién consignada en la muestra con la informacion
contenida en los documentos técnicos presentados por los postores segtin formato
de evaluacion N°1.

¢

FORMATO DE EVALUACION N° 1

Dispositivo MEdICO: ..cvuieursruncsonsesssnnnrerssernsssessssssssssasssossasnmaanananes AO00C000O00000000NTT

PoOStOr: ..ccoetnersnrrinncnannns vesesesssensranersussasens T mm——

s il ook e s ey | e E st s Mecanismo ) s f - paras
‘Dogiimentos féénicos =~ .-+ | ‘Cumple” |'Noeumple. |"t 5oL ilD o e nte
Registro Sanitario o]
certificado de  Registro. .
Sanitario. Visual
Certificado de anélisis o
documento equivalente. Visual
Rotulado del envase mediato. ]
Visual
Rotulado - del envase . .
inmediato. Visual
Inserto o manual de
instrucciones de uso. 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
Dispositivo MEdICO: ...iiivciiarinimecsnnmiisiieiinieiiaiaiisecnisseiessesiestsstnssssesastnrsssesassasses

(T {5) R a00000n0on00000000000000mNaANooN0000000000AO000000030000a000a000AA0000a00000000000000000000000000000000000]

ESEVPUCE IR RS E R G
AR Dl dGaT

i V5 cs--w-imﬂi—-%« st

I s St ,w\,»....g_m l)m.-,
R R E AT i) i

A spectos a verlﬂcar/

Envase inmediato
individual, sellado, con facil
apertura y exento de
rebabas y aristas cortantes.

Inspeccidn visual

Envase mediato tipo caja. Inspeccién visual

Acabado de Hoja: De
superficie lisa, que no
refieja la luz (mate), libre de Inspeccién visual con lente
porosidad, deformaciones, de aumento

rasgufios, rebabas ylo
aristas cortantes.

Resultado final

Versidon 1 Pagina 10 de 10



FICHA DE HOMOLOGACION

. DESCRIPCION GENERAL

Cadigo del CUBSO
Denominacién del requerimiento
Denominacién técnica

Unidad de medida Unidad

Resumen : Cuchillete o cuchillo quirirgico oftalmico, dispositivo
ac= médico manual que consta de un mango de polimero
unido a una hoja de acero inoxidable. Estéril y de un
solo uso. Se usa como instrumento de corte, para
generar incisiones durante los - procedimientos
quirtirgicos oftalmicos (cirugia de facoemulsificacién y

1 4229451100317690
Cuchillete descartable de incisién 1,0 mm, 15°
Cuchillete descartable de incisién 1,0 mm, 15°

extracapsular).

Il. DESCRIPCION ESPECIFICA

2.1,

De los bienes:

CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1.1 Caracteristicas y especificaciones

a) Cuchilllete (Hoja con mango)

‘Caracteristicas

" Especificactén -

:*><-Documento Técnico de Referencia:; - - .:
R N R R T T T R T A S

Largo Total
(mango + hoja)

14cm+/-3cm

E’stab|ecid<’>‘por el Ministerio

Esterilidad

Estéril
nota 1)

(véase

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

Biocompatibilidad:

Citotoxicidad

No Citotoxico

ISO 10993-5 Biological evaluation of medical
devices - Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity,
numeral 8.5 o NTP-ISO 10993-5 Evaluacién
blolégica de dispositivos médicos. Parte 5:
Ensayos de citotoxicidad in vitro, numeral 8.5
o norma técnica de referencia autorizada en su

.| registro sanitario.

3.2

Irritacion

No produce
irritacién

ISO 10993-10 Biological evaluation of medical
devices - Part 10: Tests for irritation and skin
sensitization, numeral 6 o NTP-ISO 10983-10
Evaluacién biolégica de dispositivos médicos.
Parte 10: Ensayos de irritacion y sensibilizacién
cutdnea, numeral 6 o norma técnica de
referencia autorizada en su registro sanitario.

3.3

Sensibilizacién
cutdnea

No produce
sensibilizacién |
cutdnea

.| cuté&nea, numeral 7

1SO 10993-10 Biological evaluation of medical
devices - Part 10: Tests for irritation and skin
sensitization, numeral 7 o NTP-ISO 10993-10
Evaluacién biol6gica de dispositivos médicos.
Parte 10: Ensayos de irritacidn y sensibilizacién
o norma técnica de

referencia autorizada en su registro sanitario.
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b) Hoja

"N°[Caracteristicas. | Especificacion | . |Documento Técnlco de Refereficla -
1 Material Acero inoxidable
2 Aspecto Punta con filo y
con angulo de 15°
3 Acabado De superficie lisa,

que no refleja la
luz (mate), libre de
porosidad,

- ) deformaciones,
rasguios,
rebabas ylo
aristas cortantes,
Ancho 1,0mma 2,0 mm

Establecido por el Ministerio

5 Resistencia a la | La superficie de la | ASTM F1089 - Standard Test Method for
corrosién hoja no debe | Corrosion of Surgical Instruments, Section 7 o

mostrar signos de | norma de referencia autorizada en su registro
corrosién. sanitario. '

¢c) Mango

:N°*|:Caracteristicas ' |*Especificacién.|::: -sDocumento Técnico de Referencla; . i

1 Material Polimero

2 Acabado Libre de
deformaciones,
rasgufios,
rebabas ylo
aristas cortantes.

Establecido por el Ministerio

¢

Nota 1: En el caso que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método de éxido
de etileno, débe cumplir con los limites maximos permitidos de residuos de esterilizacién 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 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).

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 mediato e inmediato

El contenido de los rotulados debe corresponder al dispositivo médico ofertado y estar
de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario,
segln 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 sus madificatorias
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
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reglamentacion vigente, para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula
el area usuaria.

2.1.2.2 Embalaje
El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:

Nombre del dispositivo médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor.

Especificaciones para la conservacién y aimacenamiento
Nimero de embalajes apilables

Dicha informacién puede ser indicada en etiquetas.

Envase y embalaje

Los envases mediato e inmediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado
en su Registro Sanitario y lo establecido en el Art. 141°, segtin “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.

2.14.3.1 Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, 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
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 bioldgicas e integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacion,
transporte, almacenamiento y distribucién.

2.1.3.3 Embalaje

Caja de cartén corrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes
requisitos: .
e Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacién, transporte,
distribucién y adecuado almacenamiento del dispositivo médico.
¢ Que facilite su conteo y facil apilamiento.
o Debe descartarse la utilizaciéon de embalaje de productos comestibles o
productos de tocador, entre otros de uso no sanitario.

2.1.4 . Inserto o manual de instrucciones de uso

E! contenido del inserto o manual de instrucciones de uso debe corresponder al
dispositivo médico ofertado, debe estar redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo
a lo autorizado en su Registro Sanitario, segtn lo establecido en el Artlculo 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
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2.2.1 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.

E! acto de recepcién de los bienes que formarén 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, realizard la verificaciéon 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 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

recepcion y los documentos técnicos deben estar refrendados por el Director Técnico del
contratista, para la verificacion respectiva.

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

el ey e Vs v 0T - DOCUMENTO: E R ERRER Y AT R T
Orden de Compra — Guia de Internamiento

Gula de Remisién o Factura

Declaracion 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(los) dlspositlvo(s) médico(s).

Copia simple del Certificado de andlisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo a entregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar lo sefialado
en el seqgundo parrafo del numeral 3.1.1.4 de Documentos para la admisién de la oferta.
Copia simple del Certificado de BPM u otro documento equivalente que acredite
cumplimiento de normas de calidad especificas al ttpo de dispositivo médico (CE, 1SO
13485, etc.). Para el caso de fabricante nacional copia del Certificado de BPM emitido
por Digemid.

Copia simple del Acta de Muestreo

Copia simple del Informe de Ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) del Instituto 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, segtin las pruebas de ensayo indlcadas enla Tabla N° 2 del numeral 2.2.3
Del contro! 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

.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 contro! de calidad, segin cronograma establecido por
la entidad.

La ¢topia 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 Declaracion
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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.

2.2.1.2 Evaluacién organoléptica

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

2.2.2 De la conformidad

La conformidad se sujeta a las disposiciones de recepcién y conformidad establecidas 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 sera efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario o cualquier
otro defecto o vicio oculto. El canje o reposicion 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 djspositivos médicos
a ingresar en el canje tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en el tiltimo péarrafo del
numeral 2.1.1, contada a partir de la fecha de entrega del canje.

2.2.3 Del control de calidad

Para la verificaclén 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 Contro! 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-INS.

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

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

© :: Caracteristicas:; - |* Capitulo/Numeral -:-|¢- ;" ‘Documento Técnicode ; -
R e s T .. 7. Reférencia - . .~ -
Cuchillete (HoJacon mango). .+ - | o i G Uy
Esterilidad Capltulo <71> USP vigente (véase Nota 4)
Hoj oy i o T T T R T L W T
Resistencia a la - De acuerdo a lo autorizado en su
corrosion registro sanitario

Nota 4: Vigente se considera a la (ltima edicién de 1a farmacopea
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Para la realizaciéon de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever con
anticipacion los plazos que conllevara su ejecucion, a fin de atender los requerimientos del
mismo 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 ltem paquete a la entidad, que agrupa a més de una dimensién
ylo tipo de cuchillete, 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 niumero de unidades, sobre el cual el Centro Nacional de Control de
Calidad del Instituto Nacional de Salud o cualquier laboratorio de la Red tomaréa el tamafio de
muestra para los ensayos de la Tabla N° 2. De existir mas de un lote en el [tem paquete con el
mismo niimero mayor de unidades, se tomara el lote que tiene menos tiempo de vigencia.

El contratista debe entregar los documentos solicitados por el personal del laboratorio de control
de calidad, al momento del muestreo, para la realizacién de los ensayos segtn 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 una dimensién y/o tipo de cuchillete), 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 Ia
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,
po 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
paguete (mas de una dimensién y/o tipo de cuchillete) 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 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 ltem 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
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
vélidas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.
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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
contratacion, esta se podra eximir de dicha exigencia.

2.2.4 De la vigilancia sanitaria

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

2.3 REQUISITOS DE CALIFICACION
2.3.1 Capacidad legal

_REQUISITO - -ACRE‘DITACI‘ON oA

AT

Autorizacién Copia simple de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de
Sanitaria de | Funcionamiento a nombre del postor, asl 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.

lll. INFORMACION COMPLEMENTARIA

3.1 De la Selecciéon

;sw?‘%% 3.1.1 Documentos para la admlslén de la oferta (véase Nota 6) .

Ademas de la Declaracién Jurada de Curhplimiento 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
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 acepiarén ofertas de Dispositivos Médicos cuyo Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
de los dispositivos se aplica para todo el proceso de seleccién y ejecucion
contractual.
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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 &rea de
fabricacion, tipo o familia de los dispositivos médicos, segan 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, Certificacién 1SO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo
emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pafs de origen, segin 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 especlficas al tipo de dispositivo médico, se aplica para todo el proceso
de seleccién y ejecucion 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,
ademas 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 Practicas de Almacenamiento (BPA).

3.1.1.4 Certificado de analisis u otro documento equivalente del dispositivo, en el que se
sefialen los ensayos réalizados, 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.

En el caso que el certificado de anélisis u otro documento equivalente no haya
considerado todas las caracteristicas especlficas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacién 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 a 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 Erivase mediato e
inmediato de 1a Ficha de Homologacién. ‘ ‘

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

3.1.1.7 Presentacién de una muestra del dispositivo médico ofertado para la evaluacién
organoléptica'y corroboracién de la informacién consignada en los documentos
técnicos presentados por los postores, segtin lo establecido 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 por traductor publico
juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

ANEXOS
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ANEXO N° 1
EVALUACION DE MUESTRAS

a) Consideraciones Generales:

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

02 | Metodologia de Evaluacién: Evaluacién organoléptica

03 | Nimero de muestras: (01) unidad segtn la forma de presentacién autorizada en

- | su registro sanitario y acompafiado 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 o0 documento equivalente, consignado
en el numeral 3.1.1.4 de Documentos para la admisién de la oferta.

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

05 | Direccién, lugar exacto y horarlo para la presentacién de las muestras: La
entidad debe precisarlo en las bases del procedimiento de seleccién.

b) Corroboracién de la informacién consignada en la muestra con la informacién
contenida en los documentos técnicos presentados por los postores segtn formato
de evaluacién N°1.

’ ¢

FORMATO DE EVALUACION N° 1

Dispositivo MEdICO: ..iiiciiiiniciiininnsnensercsaniserianianiseieaisaisessssssnsseenesinnasens (0000O000aTT

Postor: ...... OO OO0 o000 APOOOCOO00OONOOCO0000ENCONOACNONGEA000000ANN00E00000000000000000000000)
A et Gt e e T e s Mecanismo para-
‘Documentos técnicos-. . ", | Cumple.| No.cumple |- 4o iniar of cumplimiento’
Registro Sanitario o]
certificado de  Registro ' )

Sanitario. . . . Visual

Certificado de analisis o

documento equivalente. Visual

Rotulado del envase mediato. \
Visual

Rotulado del envase

inmediato. g . Visual

Inseto o manual de

instrucciones de uso. Visual

Resultado Final

c) 'Aspectos a verificar en la muestra del dispositivo médico ofertado segtin formato de
evaluacién N°2,
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FORMATO DE EVALUACION N° 2
DiSpositivo MEdICO: .cuvuieiiiriiiiiiiiicerecresssnreiresestecsscersernisssessesosansacansorncassscsssnsosancnas

3T cnononoonononeo0000000000000000000000000000000C0B0000a000000C0n000aNaan0A0000000000000000000000000000000

WHJ—-'\A wu« \.wp -.3.\ mam ‘4("\.1" ‘x?'ﬂ-ew‘ i w;.«;v“ ey - ww; ‘hrﬂn’ﬂ,v.-)'ﬂr‘w ««
0 N JTARER PR b iy

Aspectos a verlflcar‘ 7 Nq clqmple ¥
Envase mmedlato
individual, sellado, con facil
apertura y exento de
rebabas y aristas cortantes.

T e

Inspeccién visual

Envase mediato tipo caja. Inspeccién visual

Acabado de la hoja: De
superficie lisa, que no
refleja la luz (mate), libre de Inspeccién visual con lente
porosidad, deformaciones, de aumento

rasgufios, rebabas ylo
aristas cortantes.

Resultado final
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FICHA DE HOMOLOGACION

. DESCRIPCION GENERAL

Cddigo del CUBSO 1 4229451100177715

Denominacién del requerimiento  : Cuchillete  descartable de  incisién  para
facoemulsificacién de 2,2 mm

Denominaci6n técnica ' Cuchillete  descartable de Incisién  para
facoemulsificacién de 2,2 m

Unidad de medida ¢ Unidad

Resumen : Cuchillete o cuchillo quirtirgico oftalmico, dispositivo

médico manual que consta de un mango de polimero
unido a una hoja de acero inoxidable. Estéril y de un
solo uso. Se usa como instrumento de corte, para
generar Incisiones precisas y muy pequefias
(microcoaxial) durante el procedimiento quirtirgico de
facoemulsificacién.

I.- DESCRIPCION ESPECIFICA

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS
2.1.1 Caracteristicas y especificaciones
De los bienes:

a) Cuchlllete {(Hoja con mango)

+Ni"| Garacteristicas’ |’ Especificacién |7, .D Documento Técnlco de, Referencla '

1 Largo Total 14 cm +/-3cm Establecido por el Mmlsteﬁo
y (mango + hoja) . . .
ﬁg,‘ 2 . | Esterilidad Estéril (véase | USP capltulo <71> o norma técnica de
. nota 1) referencia autorizada en su registro sanitario.
/ 3 Biocompatibilidad:
wer” 3.1 | Citotoxicidad No Citotéxico ISO 10993-5 Biological evaluation of medical

devices - Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity,
numeral 8.5 o NTP-ISO 10993-5 Evaluacién
biolégica de dispositivos médicos. Parte 5:
Ensayos de citotoxicidad in vitro, numeral 8.5

o0 norma técnica de referencia autorizada en su
registro sanitario.

3.2 | Irritacion No produce ISO 10993-10 Biological evaluatlon of medical
irritacién devices - Part 10: Tests for irritation and skin
sensitization, numeral 6 o NTP-ISO 10993-10
Evaluacién bioldégica de dispositivos médicos.
Parte 10; Ensayos de irritacion y sensibilizacién
cutdnea, numeral 6 o norma técnica de
referencia autorizada en su registro sanitario.

3.3 | Sensibilizacion No - pI:oduce 1SO 10993-10 Biological evaluation of medical
cutanea sensibilizacion devices - Part 10: Tests for irritation and skin
cuténea 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.
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b) Hoja

N2 Caracteristicas: |15, Especificacién.’ /| :, Documento Tecnico de Referencla,.
Material Acero inoxidable
2 Aspecto Angulada, de forma
triangular, sin filo en los
bordes, con punta doble
bisel (doble filo) y con
indicador de profundidad
a 2,0 mm de la punta.
& GEERERS De superficie lisa, que N0 | gtapjecido por el Ministerio
refleja la luz (mate), libre
de porosidad,
deformaciones,
rasgufios, rebabas ylo
aristas cortantes.
4 Ancho 2,2mm
5 Resistencia a la | La supertficie de la hoja | ASTM F1089 - Standard Test Method
corrosién no debe mostrar signos | for Corrosion of Surgical Instruments,
de corrosién. Section 7 o norma de referencia
autorizada en su registro sanitario.
c) Mango
s N[ Caracteristicas |- - Especificaclén’; 1 |; - Documento Técnico de Referencla; -;
1 Material Polimero
2 Acabado Libre de
deformaciones, .
‘ rasqufios, rebabas y/o Establecido por el Ministerio
aristas cortantes.

Nota 1: En el caso que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método de éxido
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 deber4 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 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 mediato e inmediato

El contenido de los rotulados debe corresponder al dispositivo médico ofertado y estar
de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario,
segln 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 sus modificatorias
vigentes.

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases mediato y/o
inmediato de! dispositivo médico, sin que este vulnere lo establecido en la
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reglamentacién vigente, para 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 lo siguiente:

Nombre del dispositivo médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacién y almacenamiento
Namero de embalajes apilables

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

Los envases mediato e inmediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado
en su Registro Sanitario y lo establecido en el Art. 141°, segin “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, 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 0 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 corrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes
requisitos:

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

2.1.4 Inserto o manual de instrucclones 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
a 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
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2.2.1 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 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, 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 Préacticas 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 Verificacién documentaria

E! 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 los documentos técnicos deben estar refrendados por el Director Técnico del
contratista, para la verificacién respectiva.

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

e N N "DOCUMENTO: P R
Orden de Compra — Guia de lntemamiento

Gula de Remisién o Factura

Declaracion 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(los) dispositivo(s) médico(s).

Copia simple del Certificado de andlisi§ o documento equivalente por cada lote del
dispositivo a entregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar lo sefialado
en el segundo pérrafo del numeral 3.1.1.4.de Documentos para la admision de la oferta.
Copia simple del Certificado de BPM u ofro 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 copia del Cettificado de BPM emitido
por Digemid.

Copia simple del Acta de Muestreo

Copia simple del Informe de Ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de la
Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, segln las pruebas de ensayo indlcadas en la Tabla N° 2 del numeral 223
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 sdlo aplican a cada
entrega que corresponda efectuar un control de calidad, segun cronograma establecido por
la entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
parrafo del numeral 3.1:1.4 de Documentos para la admisi6én de la oferta y la Declatacion
Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos, se recepcionan
por Unica vez cuando se efectla la primera entrega.
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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 tendrén 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.

2.2,1.2 Evaluaclén organoléptica

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

2.2.2 De la conformidad

La conformidad se sujeta a las disposiciones de recepcién y conformidad establecidas 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 viclos 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 médico
haya sufrido alteracién de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario o cualquier
ofro 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 titimo parrafo del
numeral 2.1.1, contada a partir de la fecha de entrega del canje.

2.2.3 Del control de calidad

Para la verificacion de la calidad, el dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el -
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio de la Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
previo a su entrega en el lugar de destino final, y segtin 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-INS.

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

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

., Caracteristicas . | - . Capitulo/Numeral:: .

+
i

.- :;Documento Técnico de "
Forow k) S. .;;.3-: 2 E --A; )
"Cuchillete (Hoj

R

" Referencla..’-

Bamenate Ry

a con mango):.

ey

[ | M e T LT
Esterilidad Capltulo <71>

Hoja.:/ - = il jiorne i Do Tl e T A T T e e T T
Resistencia a la - De acuerdo a lo autorizado en su
corrosion registro sanitario

Nota 4: Vigente se considera a la tltima edicién de la farmacopea
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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 una dimensién
ylo tipo de cuchillete, el plan de muestreo para los ensayos se realiza sobre el total de unidades
del [tem 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 los documentos solicitados por el personal del laboratorio de control
de calidad, al momento de! muestreo, para la realizacién de los ensayos 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 una dimensién y/o tipo de cuchillete), 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 con resultado “NO CONFORME” se interpreta
como la conformidad de las unidades de todos los lotes del {tem 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 mas de un lote del item individual o por
paquete (mas de una dimensién y/o tipo de cuchillete) 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 asumira el contratista. En
este caso, sélo formaran parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de control
de calidad “CONFORME" del item individual o por paquete.

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

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nhacional, 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 esté facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que seran
vélidas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.
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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.

2.2.4 De la vigilancla 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 tecnovigllancia, 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
2.3.1 Capacidad legal

T"REQUISITO .| ACREDITACION: = - 7oy 7 &y T Lo, i & iz g

Autorizacién Copia simple de la ResolucioSn de Autorizacién Sanitaria de
Sanitaria de | Funcionamiento a nombre del postor, asf como de los cambios, otorgados
Funcionamiento | al establecimiento farmacéutico, emitida por |a 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.

_Z4All. INFORMACION COMPLEMENTARIA

3.1 De la Seleccién
Documentos de presentacion obligatoria
3.1.1 Documentos para la admisién de la oferta (véase Nota 6)

Ademaés 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 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
de los dispositivos se aplica para todo el proceso de seleccién y ejecucion
contractual.
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3.1.1.2 Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante

3.1.1.3

3.1.14

3.1.1.5

3.1.1.6

3117

ANEXOS

nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el érea de
fabricacién, tipo o familia de los dispositivos médicos, segin normativa vigente.

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

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Préacticas 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.

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,
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 Practicas de
Manufactura (BPM), incluye las Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA).

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

En el caso que el certificado de anélisis u otro documento equivalente no haya
considerado todas las caracterlsticas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacién 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 a lo autorizado en el
Registro Sanitario del dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo
sefialado con respecto al rotulado, en el numeral 2.1.2.1 Envase mediato e
inmediato de la Ficha de Homologacién.

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

Presentacién de una muestra del dispositivo médico ofertado para la evaluacion
organoléptica y corroboracién de la informacién consignada en los documentos
técnicos presentados por los postores, segtin lo establecido 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 por traductor publico
juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.
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ANEXO N° 1
EVALUACION DE MUESTRAS

a) Consideraciones Generales:

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

02 | Metodologia de Evaluacién: Evaluacién organoléptica

03 | Namero de muestras: (01) unidad segtin la forma de presentacion autorizada en
su registro sanitario y acompafiado de su inserto o manual de instrucciones de
uso. En el caso que la presentacién contenga més 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 evaluacién técnica de las muestras: La entidad debe
precisarlo en las bases del procedimiento de seleccién de acuerdo a lo establecido
en el Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, en el cual por lo menos
uno de los integrantes, debe tener conocimiento técnico en el objeto de la
contratacién.

05 | Direccién, lugar exacto y horario para la presentacién de las muestras: La
entidad debe precisarlo en las bases del procedimiento de seleccion.

b) Corroboracién 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 Médico: ............. OOO0OOOEOOOIONANONOOCOND0C00AEAAN000A000000000000000000000 O
Postor: .....ccoveeeee OCO00000000000000000000C 0000000000 HO000OOCOAO0N000000 BO00000CO0000000C00C O000Co00C
: 5 < e s g :Mecanismo para .
’.ADocumentos técmcos & oyt *c\u-mp!ef- 3"3;;9}!{“8'.9 determinar el cumpllmlentm
Registro Sanitarlo (o]
certificado de  Registro
Sanitario. . Visual
Certificado de anéhsis o]
documento equivalente. Visual

Rotulado del envase mediato.

Visual
Rotulado del envase
inmediato. . . Visual -
Inseto o manual de
instrucciones de uso. Visual

Resultado Final

Version 1 Pagina9de 10



evaluacién N°2.

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

FORMATO DE EVALUACION N° 2

Dispositivo Médico: ............ B000000CC00000CO0000000C

sssesnsnssescscsesns agessssens

PoStor: ccoccverienirnnnnnnes ceresenes AEPEOOEONEONNOOCACNO00OONO000O0C00I00C00OCOECCENNN000000000000C

L LY h}#wd'dm-&'

Aspectos a verlficar R

Wl T e

L el

‘Cumple-:x

S R PR A =

:No'cumples:

pd - Mecanismo para™---

e’ TG

‘determinar el cumpllmlento

Envase inmediato
individual, sellado, con facil
apertura y exento de
rebabas y aristas cortantes.

Inspeccién visual

Envase mediato tipo caja.

Inspeccién visual

Acabado de Hoja: De
superficie lisa, que no
refieja la luz (mate), libre de
porosidad, deformaciones,
rasgufios, rebabas ylo

aristas cortantes.

Inspeccion visual con lente de
aumento

Resultado final
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FICHA DE HOMOLOGACION

. DESCRIPCION GENERAL
Cédigo del CUBSO . 4229451100177714
Denominacién del requerimiento  : Cuchillete  descartable de  incisién  para
facoemulsificacién de 2,6 mm
Denominacién técnica . Cuchillete descartable de incisién para
facoemulsificacién de 2,6 mm
Unidad de medida : Unidad
Resumen : Cuchillete o cuchillo quirargico oftalmico, dispositivo
médico manual que consta de un mango de polimero
unido a una hoja de acero inoxidable. Estéril y de un
solo uso. Se usa como instrumento de corte, para
generar incisiones precisas y muy pequefias
(microcoaxial) durante el procedimiento quirirgico de
facoemulsificacién.
. DESCRIPCION ESPECIFICA

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS
2.1.1 Caracteristicas y especificaciones
De los blenes:

a) Cuchillete (Hoja con mango)

: N3 |iCarasteristicas: | Espeeificacibn ;| 1%;:Doctumento Téenico de Referencla;
1 Largo Total 14cm +/-3 cm Establecldo por e| Mmlsteno
(mango + hoja) . ) .
2 Esterilidad Estéril (véase | USP capitulo <71> o norma técnica de
nota 1) referencia autorizada en su registro sanitario.

Biocompatibilidad:

3.1 | Citotoxicidad No Citotéxico ISO 10993-5 Biological evaluation of medical
devices — Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity,
numeral 8.5 o NTP-ISO 10993-5 Evaluacion
biolégica de dispositivos médicos. Parte 5:
Ensayos de citotoxicidad in vitro, numeral 8.5
0 norma técnica de referencia autorizada en su
2 . registro sanitario.

3.2 | Irritacion No produce ISO 10993-10 Biological evaluation of medical
irritacion devices -Part 10: Tests for irritation and skin
sensitization, numeral 6 o NTP-ISO 10993-10
Evaluacién bioldgica de dispositivos médicos.
Parte 10: Ensayos de irritacién y sensibilizacién
cutdnea, numeral 6 o norma técnica de
referencia autorizada en su registro sanitario.

3.3 | Sensibilizacién | No produce | ISO 10993-10 Biological evaluation of medical
cutédnea sensibilizacién devices -Part 10: Tests for irritation and skin
cutanea 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 fécnica de
referencia autorizada en su registro sanitario.
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b) Hoja

PLbl:f ;’@é’tactéi!s&lb’ééfi~ ,Especlflcaclén,““, She Documento fl' écnlco de Refg’rencl‘aa ‘

1 Material A(;ero inoxidable

2 Aspecto Angulada, de forma
triangular, sin filo en los
bordes, con punta doble
bisel (doble filo) y con
indicador de profundidad
a 2,0 mm de la punta.

3 Acabado De superficie lisa, que no
refleja la luz (mate), libre
de porosidad,
deformaciones,
rasguiios, rebabas y/o
aristas cortantes.

Establecido por el Ministerio

Ancho 2,6 mm
5 Resistencia a la | La superficie de la hoja | ASTM F1089 - Standard Test Method
corrosiéon no debe mostrar signos | for Corrosion of Surgical Instruments,
de corrosién. Section 7 o norma de referencia
autorizada en su registro sanitario.
¢) Mango

= © 1.7 tr s % € e o e tewrTrs o PN - ) - ot
N3l Caracteristicas 7 | ::%: Especificaclén:=1;:1;Documento Técnico de Referencia .-
-, e it I oon o 0 o M AT R FIILL T T N

kTt A

1 Materiél o P6I imero
2 Acabado Libre de
deformaciones,

fasgufios, rebabas y/o Establecido por el Ministerio ,

aristas cortantes.

Nota 1: En el caso que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método de 6xido de
etileno, debe cumpllr con los limites mé&ximos permitidos de residuos de esterilizacién por éxido
de etileno segun la norma técnica de referenma autorizada en su registro sanitario.

La vigencia minima del dlsposmvo médico deberé 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 inferior a
la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de Ia evaluacion
efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacion.

2.1.2 Rotulado

2.1.2.1 Envase mediato e Inmediato

El contenido de los rotulados debe corresponder al dispositivo médico ofertado y estar
de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario,
segun los Articulos 17°, 137° y 138° del “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.

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases mediato y/o
inmediato del dispositivo médico, sin que este vulnere lo establecido en la
reglamentacién vigente, para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula
el drea usuaria.
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2.1.2.2 Embalaje
El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:

Nombre del dispositivo médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacién y almacenamiento
Nimero de embalajes apilables

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

Los envases mediato e inmediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado
en su Registro Sanitario y lo establecido en el Art. 141°, segin “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 InmedIlato o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, facil 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
distribucién.

2.1.3.2 Envase medilato 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 cartén corrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes
requisitos:

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 la utilizacién de embalaje de productos comestlbles o
productos de tocador, entre otros de uso no sanitario.

2.1.4 Inserto o manual de Instrucciones de uso

El contenido del inserto 0 manual de instrucciones de uso debe corresponder al
dispositivo médico ofertado, debe estar redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo
a lo autorizado en su Registro Sanitario, segln lo establecido en el Articulo 140° del
“Reglamento para el Registro, Control y Vigilancla Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios™ aprobado con Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y sus maodificatorias vigentes.

2.2 CONDICIONES DE EJECUCION

2.2.1 De larecepcion
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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 formardn 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 caracterfsticas fisicas del dispositivo médico, seglin 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 Verificaclén 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 los documentos técnicos deben estar refrendados por el Director Técnico del
contratista, para la verificacioén respectiva.

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

Etamat € T gy ot ST b0 e Jie oL E P e d e DOCUMENTO')": T e T e T 1 1 T A
0SS SERISR. © 6 RIIASIRD O 2ol G B G o e L6 S o g AT B ety BNt 0 o

- i d L e L T e

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

Copia simple del Certificado de analisis o documento eguivalente por cada lote del
dispositivo a entregar y copia simple de documentos técnicés 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 BPM u otro documento equivalente que acredite
cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE, ISO
13485, etc.). Para el caso de fabricante nacional copia del Certificado de BPM emitido
por Digemid. ° ’ ) )

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
Sector Salud, segtn 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
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, 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 efectiia la primera entrega.
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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 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.

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, seglin su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar un
plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP-1SO 2859-1:2013 (revisada el 2018).

2.2.2 De la conformidad

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

La conformidad de recepci6n 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 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 comunicacién al proveedor
por parte de la entidad y no generara gastos adiclonales a la entidad. Los dispositivos médicos
a Ingresar en el canje tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en el tltimo pérrafo del
numeral 2.1.1, contada a partir de la fecha de entrega del canje.

2.2.3 Del control 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 segiin 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-INS.

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

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

1. Capitulo/Numeral} ...} " 5 Documento Técnlco de:i- ;.-
o ATy 'Referencla'

Cuchillete ( Hoja con ma‘ngo e

Estenlldad Capltulo <71> USP vigente (véaée Nota 4)
Hofary s R T T e
Resnstencla a la - De acuerdo a lo autonzado en su
corrosion registro sanitario

Nota 4: Vigente se considera a {a ultima edicién de la farmacopea
Para la realizacion de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever con
anticipacién los plazos que conllevara su ejecucion, a fin de atender los requerimientos del
mismo con oportunidad.
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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 méas de una dimensién
ylo tipo de cuchillete, el plan de muestreo para los ensayos se realiza sobre el total de unidades
del {tem 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 tomaré el tamafio de
muestra para los ensayos de la Tabla N° 2. De existir mas de un lote en el [tem paquete con el
mismo nuimero mayor de unidades, se tomara el lote que tiene menos tiempo de vigencia.

El contratista debe entregar los documentos solicitados por el personal del laboratorio de contro!
de calidad, al momento del muestreo, para la realizacién de los ensayos 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 una dimensién y/o tipo de cuchiliete), 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 copformada por més de un lote del ltem individual o por
paquete (méas de una dimensién y/o tipo de cuchillete) y se obtenga un informe de ensayo de
control de calidad con resultado “NO CONFORME" para el lote muestreado del ltem individual
o por paquete, el contratista procedera inmediatamente a solicitar al Centro Nacional de Control
de Calidad del Instituto Nacional de Salud o a un laboratorio de la Red, el control de calidad de
los lotes restantes del item individual o por paquete, cuyos gastos lo asumira el contratista..En
este caso, sélo formaran parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de control
de calidad “CONFORME" del item individual o por paquete.

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

2.2.4 De la vigilancia sanitaria

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

—REQUISITO: [TAGREDITACION -5, | 7o Tv 3o« wr oo oo

du Fpvion s 9a PR AP D R
BTy fu RN A T K ATIEATES U PP doo o

Autorizacién Copia simple de la Resolucion de Autorizacién Sanitaria de
Sanitaria de | Funcionamiento a nombre del postor, asi como de los cambios, otorgados
Funcionamiento | 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) segln su'dmbito.

INFORMACION COMPLEMENTARIA

3.1 De la Selecclén
Documentos de presentacién obligatoria
3.1.1 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). Ademas, 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 ofértado. ) '

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

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
de los dispositivos se aplican para todo el proceso de seleccidn y ejecucién
. contractual. .
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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
fabricacién, tipo o familia de los dispositivos médicos, segin normativa vigente.

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

3.1.1.4 Certificado de anélisis 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 Homologacion.

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 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 a lo autorizado en el
Registro Sanitario del dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo
sefialado con respecto al rotulado, en el numeral 2.1.2.1 Envase mediato e
inmediato de la Ficha de Homologacién. '

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

3.1.1.7 Presentacién de una muestra del dispositivo médico ofertado para la evaluacién
organoléptica y corroboracién de la informacién consignada en los documentos
técnicos presentados por los postores, segtin lo establecido 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 por traductor publico
juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

L]

ANEXO
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ANEXO N° 1
EVALUACION DE MUESTRAS

a) Consideraciones Generales:

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

02 | Metodologia de Evaluacién: Evaluacién organoléptica

03 | Namero de muestras: (01) unidad segtn la forma de presentacién autorizada en
su registro sanitario y acompafiado 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 anélisis 0 documento equivalente, consignado
en el numeral 3.1.1.4 de Documentos para la admisién de la oferta.

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

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

b) Corroboracién 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.

14
FORMATO DE EVALUACION N° 1

Dispositivo MédICO: .c.ccevrveareessasrascsesscsasansins SoooooT

POStOr: ciccceercecase eesrececnsntasresnrasaenrnanrenrerasarernenenerases eresisensusereresasssessnan cerereresenaes

1372 :.Mecanismo para. ;i

. PR AR A P TR i
,:Documentos técnicos p(Asictmpler(y determlnar el’ cumpllmlento
Registro Sanitano o]

certificado de  Registro

Sanitario. . Visual

Cerificado de anéhsis (o]

documento equivalente. Visual

Rotulado del envase mediato, .

Visual

Rotulado del envase

inmediato. . . Visual

Inseto o manual de

instrucciones de uso. Visual

Resultado Final i
Pagina 9 de 10

Versidn 1



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

evaluacién N°2.

FORMATO DE EVALUACION N° 2

Dispositivo MEdICO: ..cuuiierernsirecransenssassesssassssscnenss

Postor: ..c.ceeeverene

LT S R U SN

L R R e

"3k

e Mecanismo para‘

rebabas y aristas cortantes.

= SATE . .."r:{&* e e £ 6T A
LR at. ?}3!‘_‘!{'9;;;;, N° °u"3'3".e detérminar el cumplimiento>
Envase ) inmedlato
individual, sellado, con facil :
Inspeccién visual
apertura y exento de L ORLSY

Envase mediato tipo caja.

Inspeccién visual

Acabado de Hoja: De
superficie lisa, que no
refleja la luz (mate), libre de
porosidad, deformaciones,
rasguios, rebabas y/o
aristas cortantes.

Inspeccidn visual con lente de
aumento

Resultado final
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FICHA DE HOMOLOGACION

- DESCRIPCION GENERAL

Cddigo del CUBSO 1 4229451100325978

Denominaci6n del requerimiento  : Cuchillete  descartable  de  incisién  para
facoemulsificacién de 3,2 mm

Denominacién técnica + Cuchillete descartable de incisién para
facoemulsificacion de 3,2 mm

Unidad de medida : Unidad

Resumen ' : Cuchillete o cuchillo quirirgico oftdlmico, dispositivo

médico manual que consta de un mango de polimero
unido a una hoja de acero inoxidable. Estéril y de un
solo uso. Se usa como instrumento de corte, para
generar Incisiones precisas y muy pequefias
(microcoaxial) durante el procedimiento quirargico de
facoemulsificacién.

I.- DESCRIPCION ESPECIFICA

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS
2.1.1 Caracteristicas y especificaclones
De los blenes:

a) Cuchillete (Hoja con mango)
/ /

iN'¢|[Caractéristicas 1| Especificacién:, |3  Documento Técnico de Referencla i -
1 Largo Total 14 cm+/-3cm Establecido por el Ministerio '
{mango + hoja)
2 Esterilidad Estéril - (véase | USP capitulo <71> o norma técnica de
nota 1) referencia autorizada en su registro sanitario.

Biocompatibilidad:

3.1 | Citotoxicidad No Citotéxico 1ISO 10993-5 Biological evaluation of medical
devices — Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity,
numeral 8.5 o NTP-ISO 10993-5 Evaluacién
bioldgica de dispositivos médicos. Parte 5:
Ensayos de citotoxicidad in vitro, numeral 8.5

o ac ’ . o norma técnica de referencia autorizada en su
' : . registro sanitario.

3.2 | Irritacién No produce 1SO 10993-10 Biological evaluation of medical

: - .| irritacién 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 0o norma técnica de
referencia autorizada en su registro sanitario.

3.3 | Sensibilizacién No produce | ISO 10993-10 Biological evaluation of medical
cuténea sensibilizacién devices -Part 10: Tests for irritation and skin
cutanea sensitization, numeral 7 o NTP-ISO 10993-10

Evaluacién biol6gica de dispositivos médicos.

. Parte 10: Ensayos de irritacién y sensibilizacién

cutdnea, numeral 7 o norma técnica de
referencia autorizada en su registro sanitario.
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b) Hoja

: N%'Caracteristicas: | :.:; Especificacién . ;;:.|; Documento Técnlco de Referencla
1 Material Acero inoxidable
2 Aspecto Angulada, de forma
triangular, sin filo en los
bordes, con punta doble
bisel (doble filo) y con
indicador de profundidad
a 2,0 mm de la punta.
3 GEELELL SO quenod | eqtablecido por el Ministerio
refleja la luz (mate), libre
de porosidad,
deformaciones,
rasgufios, rebabas y/o
aristas cortantes.
4 Ancho 3,2mm
5 Resistencia a la | La superficie de la hoja | ASTM F1089 - Standard Test Method
corrosién no debe mostrar signos | for Corrosion of Surgical Instruments,
de corrosion. Section 7 o norma de referencia
autorizada en su registro sanitario.
c) Mango
N[ Caracteristicas: |7 Especificacién i+ ; zDecumento Técnico'de Referencla
1 Material Pollmero
2 Acabado Libre de deformaciones, - . .
rasgufios, rebabas ylo Establecido por el Ministerio
¢ aristas cortantes. /

2.1.2 Rotulado

2.1.2.1 Envase mediato e Inmediato

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

La vigencia minima de! 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 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.

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 sus modificatorias

vigentes.

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases mediato y/o
inmediato del dispositivo médico, sin que este vulnere lo establecido en la
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reglamentacién vigente, para 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 lo siguiente:

Nombre del dispositivo médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacién y almacenamiento
Numero de embalajes apilables

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

Los envases mediato e inmediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado
en su Registro Sanitario y lo establecido en el Art. 141°, segln “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, facil apertura, exento de rebabas y
aristas cortantes, que garantiza las propiedades flsicas, condiciones bioldgicas e
integridad del dispositivo. Resistente a la manipulacién, transporte, almacenamiento y
distribucién.

/ /

2.1.3.2 Envase medlato o secundario

Caja de cartén o de material distinto que contiene en su interior una o méas unidades de!
dispositivo médico en su envase inmediato, que garantiza las propledades fisicas,
condiciones biol6gicas 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.
Debe descartarse la utilizacién de embalaje de productos comestibles o
productos de tocador, entre otros de uso no sanitario.

2.1.4 Inserto o manual de Instrucciones de uso .

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
a 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.

L4

2.2 CONDICIONES DE EJECUCION
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2.2.1 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 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, realizard la verificacion documentaria y evaluacién
organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segiin 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 Verificaclén 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 los documentos técnicos deben estar refrendados por el Director Técnico del
contratista, para la verificacién respectiva.

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

A AR IR U DOCUMENTO Y T T I AL A RE
Orden de Compra — Guia de internamiento

Gula de Remisién o Factura

Declaracioén 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(los) dispositivo(s) médico(s).

Copia simple del Certificado de andlisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo a entregar y copia simple 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 BPM u otro documento equivalente que acredite
cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE, ISO
13485, etc.). Para el caso de fabricante nacional copia del Certificado de BPM emitido
_por Digemid.

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
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 sdlo aplican a cada
entrega que corresponda efectuar un control de calidad, segun cronograma establecido por
la entidad.

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

2.2.1.2 Evaluaclén organoléptica

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

2.2.2 De la conformidad

La conformidad se sujeta a las disposiciones de recepcién y conformidad establecidas 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 ocuitos de!
dispositivo médico ofertado. El plazo méaximo 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 seré 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 reposicion 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 wgencia 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

2.2.3 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 segtin 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-INS,

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

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

&

:"Caracteristicas :: . -|.7 Capitulo/Numeral: ™"}’

L DocumentoTécnIco de

§Cuchlllete (Ho]a con mango)

J-v.

Capltulo <71>

.

Estenlldad

Hola' -0 on 0y a0 ol DR T AT T IR AN
'....gja.'<~f:? B E D S R ol ’. T T e T L e A Y D R e
Resistencia a la - De acuerdo a lo autorizado en su
corrosién registro sanitario

Nota 4: Vigente se considera a la ultima edicién de la farmacopea
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Para la realizacién de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever con
anticipacion los plazos que conllevara su ejecucién, a fin de atender los requerimientos del
mismo 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 una dimensién
ylo tipo de cuchillete, 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 tomaré 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 los documentos solicitados por el personal del laboratorio de control
de calidad, al momento del muestreo, para la realizacién de los ensayos segin la Tabla N° 2.

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

Cuando una entrega esté conformada por méas de un lote del item individual o por paquete
(més de una dimensién y/o tipo de cuchillete), 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 requislto de conformidad para el control de calidad solicitado,
no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los lotes sujetos de muestreo, debiendo
proceder seguin lo sefialado en el siguiente parrafo.

En el caso que una entrega esté conformada por més de un lote del [tem individual o por
paquete (méas de una dimensién y/o tipo de cuchillete) 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 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 contro! 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
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 Afinés del Sector Salud, el
contratista esta facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que seran
vélidas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.
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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 podré eximir de dicha exigencia.

2.2.4 De la vigllancia 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 Normma 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

2.3.1 Capacidad legal

»'L REQUISITO ;| ACREDITACION: :

3

Autorizacién Copia simple de la Resolucion de Autorizacién Sanitaria de
Sanitaria de | Funcionamiento a nombre del postor, asi como de los cambios, otorgados
Funcionamiento | 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.

Ill. INFORMACION COMPLEMENTARIA

3.1 De la Seleccién
Documentos de presentaci6n obligatoria
" 3.1.1 Documentos para la admisién 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 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
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 aceptaran ofertas de Dispositivos Médicos cuyo Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

L L
La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
de los dispositivos se aplica para todo el proceso de seleccién y ejecucién
contractual.
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3.1.1.2 Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante

3113

3.1.1.5

3.1.1.6

3.1.1.7

ANEXOS

nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el area de
fabricacién, tipo o familia de los dispositivos médicos, segtin 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, Certificacién 1ISO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo
emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, segtin normativa
vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Préacticas 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.

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmaceéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel
Regional (ARM), seglin 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 Préacticas de
Manufactura (BPM), incluye las Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA).

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

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 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 a lo autorizado en el
Registro Sanitario del dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo
sefialado con respecto al rotulado, en el numeral 2.1.2.1 Envase mediato e
inmediato de la Ficha de Homologacién, ‘ '

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

Presentacién de una muestra del dispositivo médico ofertado para la evaluacion
organoléptica y corroboracién de la informacidn consignada en los documentos
técnicos presentados por los postores, segutn lo establecido 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 por traductor publico
juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

.
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ANEXO N° 1
EVALUACION DE MUESTRAS

a) Consideraciones Generales:

01

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

02

Metodologia de Evaluacién: Evaluacién organoléptica

03

Namero de muestras: (01) unidad segtin la forma de presentacion autorizada en
su registro sanitario y acompafiado de su inserto o0 manual de instrucciones de uso.
En el caso que la presentacién contenga més de una unidad, bastara con presentar
s6lo 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 evaluacién técnica de las muestras: La entidad debe
precisarlo en las bases del procedimiento de seleccién de acuerdo a lo establecido
en el Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, en el cual por lo menos
uno de los integrantes, debe tener conocimiento técnico en el objeto de la
contratacién.

05

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

b) Corroboracién de la informacién consignada en la muestra con la informacién
contenida en los documentos técnicos presentados por los postores segtn formato
de evaluacion N°1.

14

FORMATO DE EVALUACION N° 1

DlspOSItIVO Médlcc PPN eI P REN0000N0NRsNs0RREaTIIPEIDIONTNTOINERINNINNNIO0e00IlonItIieeIntRItIntERRIIise

Postor: ............... T —— setseretsaasensrasassestns vessesssesansatserenses vecssrorarasennsanee T

L ‘Mecanismo.para:..
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;Documentos técmqg\sw_i M Rt It N° curqglke‘, determlnarel cumpllmlento‘
Reglstro Sanitario o]
certificado de  Registro ,
Sanitario.” -. . g Visual
Certificado de andlisis o | -
documento equivalente. Visual
Rotulado del envase mediato. .

Visual
Rotulado del envase
inmediato. . . - Visual
Inseto o manual de
instrucciones de uso. 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

Dispositivo MEdICO: ...eiiuiincerensaisisnassessessessossnssessanes T ——

POStOr: BP0 N000000000INEIIROsENIRNI ORI IIRENNEIOTsNNI NI TINsIRNIRNsEaRNERINalttatontenitiieersenitRereIReS

- Aspectos-a verificar.

e e ey

W BTTEIRA S B35 BB ATV L N tume Rt (oo o8 | el s S it | 4 ey i Rl eI R e

*determinar el cumpii

20 Necanlsmo para s

-2 per ST TR

miento:

individual, sellado, con fAcil
apertura y exento de
rebabas y aristas cortantes.

inme&iétc:;

Inspeccioén visual

Envase mediato tipo caja.

Inspeccion visual

Acabado de Hoja: De
superficie lisa, que no
refleja 1a luz (mate), libre de
porosidad, deformaciones,

aristas cortantes.

rasguiios, rebabas ylo

Inspeccién visual con lente de
aumento

Resultado final
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FICHA DE HOMOLOGACION

. DESCRIPCION GENERAL

Cédigo del CUBSO : 4229451100389841

Denominacion del requerimiento  : Cuchillete descartable de incisién para paracentesis
de 1,0 mm

Denominacién técnica : Cuchlliete descartable de incisién para paracentesis
de 1,0 mm

Unidad de medida : Unidad

Descripcion general : Cuchillete o cuchillo quinirgico oftalmico, dispositivo

médico manual que consta de un mango de polimero
unido a una hoja de acero inoxidable. Estéril y de un
solo uso. Se usa como instrumento de corte, para
generar incisiones durante el procedimiento de
paracentesis ocular.

Il. DESCRIPCION ESPECIFICA

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS
2.1.1 Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

a) Cuchillete (Hoja con mango)

(N4 I'Caracteristicas ; | Especificacion’ ~|% . Documento, Técnicode Referehclat
Ry e PR  rr ra ir re ar tar t 10 Rl

1 Largo Total 14cm+/-3cm Establemdo por el Mmisteno
(mango + hoja)
2 Esterilidad Estéril (véase | USP capitulo <71> o norma técnica de
nota 1) referencia autorizada en su registro sanitario.

3 Biocompatibilidad:

3.1 | Citotoxicidad No Citotoxico 1SO 10993-5 Biological evaluation of medical
devices — Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity,
numeral 8.5 o NTP-ISO 10993-5 Evaluacién
biolégica de dispositivos médicos. Parte 5:
Ensayos de citotoxicidad in vitro, numeral 8.5
o norma técnica de referencia autorizada en su
registro sanitario.

3.2 | Irritacién No produce 1SO 10993-10 Biological evaluation of medical
irritacién 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.

3.3 | Sensibilizacién | No produce | ISO 10993-10 Biological evaluation of medical

cutanea sensibilizacién devices -Part 10: Tests for irritation and skin
cutanea 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
g referencia autorizada en su registro sanitario.
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b) Hoja

N° ;C‘a'i"a‘c't'éi'»iéfléég‘: %057 Egpech Pogumento Tércnlco dg Rﬂeferenycla
1 Material Acero inoxidable
2 Aspecto Angulada, tipo diamante y
doble bisel (doble filo), con . . .
una distancia entre la punta Establecido por el Ministerio
dela hojay la angulacién de
5,56 mma 10,0 mm.
3 Acabado De superficie lisa, que no
refleja la luz (mate), libre de
porosidad, deformaciones,
rasgunos, rebabas y/o
aristas cortantes.
Ancho 1,0 mm
5 Resistencia a la | La superficie de la hoja no | ASTM F1089 - Standard Test
corrosién debe mostrar signos de | Method for Corrosion of Surgical
corrosién. Instruments, Section 7 o norma de
referencia autorizada en su registro
sanitario.
¢) Mango
-N2.:| Caracteristicas ;| = 77>/ Especificacién >+ |, Documento Técnico de Referencla:
1 Material Pollmero ‘
Libre de deformaciones,
2 Acabado rasgufios, rebabas y/o ; .
aristas cortantes. Establecido por el Ministerio

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

La vigencia minima del dispositivo médico deberé 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).

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 evaluacion
efectuada por la entidad considerando Ia finalidad de la contratacién.

2.1.2 Rotulado

2.1.2.1 Envase mediato e Inmediato

E! 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,
segln 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 sus modificatorias
vigentes.

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases mediato y/o
inmediato del dispositivo médico, sin que este vulnere lo establecido en la
reglamentacion vigente, para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula
el drea usuaria.
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2.1.2.2 Embalaje
El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:

Nombre del dispositivo médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacién y almacenamiento
Numero de embalajes apilables

Dicha informacién puede ser in&icada en etiquetas.
2.1.3 Envase y embalaje

Los envases mediato e inmediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado
en su Registro Sanitario y lo establecido en el Art. 141°, segtin “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, 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 cart6n o de material distinto que contiene én 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 cartén corrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes
requisitos:

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

2.1.4 Inserto o manual de Instrucclones 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
a 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

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

El acto de recepcién de los bienes que formaran parte de la entrega se realizara por los
responsables encargados de la entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén o quién haga sus veces, realizard la verificacién 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 Aimacenamiento 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 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 los documentos técnicos deben 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 e e DOCUMENTO -y ZAt o e i e
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(los) dispositivo(s) médico(s).

Copia simple del Certificado de andlisis 0 documento equivalente por cada lote del
dispositivo a entregar y copia simple 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 BPM u otro documento equivalente que acredite
cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE, ISO
13485, etc.). Para el caso de fabricante nacional copia del Certificado de BPM emitido
por Digemid.

Copia sirﬁple 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
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
espanol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor ptiblico 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, segtin 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 efectua la primera entrega.
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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 tendrén 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 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 o cual debe utilizar un
plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el 2018).

2.2.2 De la conformidad

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

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 méaximo 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 alteracién de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario o cualquier
otro defecto o vicio oculto. El canje o reposicién se realizaré a solo requerimiento de la entidad,
en un plazo no mayor a 30 dlas 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 tltimo parrafo del
numeral 2.1.1, contada a partir de la fecha de entrega del canje.

2.2.3 Del control de calidad f

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 segiin 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-INS.

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

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

<. Caracteristicas: . *

i+~ Capitulo/Numeral ;|

ot

Cuchillete (Hoja con mango):. .
Esterilidad . Capitulo <71>

T
ST

U

SP vigente (véase Nota 4)
& ‘ N A L T A LT 3 ' 5
Hoja- - ¢ onosdyly L T S L BN B A LR
Resistencia a la - De acuerdo a lo autorizado en su
corrosion registro sanitario

Nota 4: Vigente se considera a la Ultima edicién de la farmacopea

Para la reéalizacién de los ‘ensayos de control de calidad, el contratista debe prever con
anticipacioén los plazos que conllevara su ejecucion, a fin de atender los requerimientos del
mismo con oportunidad.
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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 una dimensién
ylo tipo de cuchillete, 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 tamaiio de
muestra para los ensayos de la Tabla N° 2, De existir mas de un lote en el [tem paquete con el
mismo nimero mayor de unidades, se tomara el lote que tiene menos tiempo de vigencia.

El contratista debe entregar los documentos solicitados por el personal del laboratorio de control
de calidad, al momento del muestreo, para la realizacion de los ensayos 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 una dimensién y/o tipo de cuchillete), 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 ltem 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 segtn lo sefialado en el siguiente parrafo.

En el caso que yna entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por
paquete (mas de una dimensién y/o tipo de cuchillete) 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.

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 dermora 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
. 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
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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
contratacion, esta se podra eximir de dicha exigencia.

2.2.4 De la vigilancia sanitaria

Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, la entidad y/o establecimiento de
salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del dispositivo médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de las
actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucién Ministerial N° §39-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes,

2.3 REQUISITOS DE CALIFICACION
2.3.1 Capacidad legal

T CREQUISITOL [ ACREDITACIONS - o L o o ety o ey

L Yot ey
> g

a%e
5

Lem .70 e &

Autorizacién Copia simple de la Resoluciébn de Autorizacién Sanitaria de
Sanitaria de | Funcionamiento a nombre del postor, asl como de los cambios, otorgados
Funcionamiento | al establecimiento farmacéutico, emitida por la Autoridad Nacional de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM) o las Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
4 Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regiénal (ARM) seguin su ambito.

INFORMACION COMPLEMENTARIA

1 De la Selecclbn

Documentos de presentacién obligatoria

3.1.1 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 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 aceptaran ofertas de Dispositivos Médicos cuyo Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
de los dispositivos se aplica para todo el proceso de seleccién y ejecucién
contractual. .
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3.1.1.2

31143

3114

3.1.1.5

ANEXOS

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 &rea de
fabricacion, tipo o familia de los dispositivos médicos, segin normativa vigente.

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

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Préacticas 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.

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,
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 Précticas de
Manufactura (BPM), incluye las Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA).

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

En el caso que el certificado de anélisis u otro documento equivalente no haya

- considerado todas las caracteristicas especlficas solicitadas en la presente Ficha

de Homologacién 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 a lo autorizado en el -
Registro Sanitario del dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo
sefialado con respecto al rotulado, en el numeral 2.1.2.1 Envase mediato e’
Inmediato de la Ficha de Homologacién. '

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

Presentacién de una muestra del dispositivo médico ofertado para la evaluacion
organoléptica y corroboracién de la informacion consignada en los documentos
técnicos presentados por los postores, segun lo establecido 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 fraduccién por traductor publico
juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

.
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ANEXO N°* 1
EVALUACION DE MUESTRAS

a) Consideraciones Generales:

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

02 | Metodologia de Evaluacién: Evaluacion organoléptica

03 | Numero de muestras: (01) unidad segtin la forma de presentacién autorizada
en su registro sanitario y acompafiado de su inserto o manual de instrucciones
de uso. En el caso que la presentacién contenga méas 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 analisis o
documento equivalente, consignado en el numeral 3.1.1.4 de Documentos
para la admisién de la oferta.

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

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

b) Corroboracién de la informacién consignada en la muestra con la informacion
contenida en los documentos técnicos presentados por los postores segin formato
de evaluacién N°1.

¢

FORMATO DE EVALUACION N° 1
Dispositivo Médico: ...... oconDCaocoC AO0O0ONCONO0AOCO00O000C0Aa000000C00C0000000000000C C00OCO0OC

Postor: .. ............................... ....... .................... . .

e po o o Mecanismo para: s

"Documentosté(“ Cumple; N?:E‘!F!.!E!‘? ‘determinar el’ cumpllmlento

Registro Samtano — o]

certificado de  Registro
Sanitario. : . Visual
Certificado de anéhsis o]
documento equivalente. Visual

Rotulado del envase mediato.

Visual
Rotulado del envase
inmediato. . . 2 Visual
Inseto o manual de
instrucciones de uso. Visual
Resultado Final
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c) Aspectos a verificar en la muestra del dispositivo médico ofertado segln formato de
evaluacion N°2.

FORMATO DE EVALUACION N° 2
Dispositivo Médico: ........... cocooonore coooroonoe AUCO00C00000C00CEONNOANONAONOOCE AO0CO0ADNONNNANDEODaC

POSLOr: cecevesercrvarnsencees ceessasas sesecsnccantnse e ——— cessessaseseaatonansarse cesovsenens

5«. DBTE T Ber bl S e Tank? s Gt IEA a2 [ Frotafee ool com ik Ty e | Al m ol Btz taiera | 34 4 M«Mecanismo para

u qryr »Aw \rr - -."-’iu BT W PR
Aspectos ?!?'!fi"f‘..’ ~c'{'-'1'3lf LN‘,’ cgrpple {determinar.el cumpllmlento

Envase ) |nmed|ato
individual, sellado, con facil
apertura y exento de
rebabas y aristas cortantes.

Inspeccién visual

Envase mediato tipo caja. Inspeccién visual

Acabado de Hoja: De
superficie lisa, que no
refleja la luz (mate), libre de Inspeccion visual con lente de
porosidad, deformaciones, aumento

rasgufios, rebabas ylo
aristas cortantes.

Resultado final
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FICHA DE HOMOLOGACION

.  DESCRIPCION GENERAL

Cddigo del CUBSO 1 4229451100389842

Denominacién del requerimiento  : Cuchillete descartable de incisién para paracentesis
de 1,2 mm

Denominacién técnica : Cuchillete descartable de incisién para paracentesis
de 1,2 mm

Unidad de medida ¢ Unidad

Descripcion general : Cuchillete o cuchille quirirgico oftalmico, dispositivo

médico manual que consta de un mango de polimero
unido a una hoja de acero inoxidable. Estéril y de un
solo uso. Se usa como instrumento de corte, para
generar incisiones durante el procedimiento de
paracentesis ocular.

Il. DESCRIPCION ESPECIFICA

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS
2.1.1 Caracteristicas y especificaclones

De los blenes:

a) Cuchillete (Hoja con mango)

tN'/ | caractéristicas i |7 Especificaciéni.(| ' Documento Técnico de Referencla’ ;.

1 Largo Total 14 cm +/-3cm Establecjdo por el Ministerio
(mango + hoja)
2 Esterilidad Estéril (véase | USP capitulo <71> o norma técnica de
' nota 1) ' referencia autorizada en su registro sanitario.

Biocompatibilidad:

3.1 | Citotoxicidad No Citotéxico ISO 10993-5 Biological evaluation of medical
devices - Part 5: Tests for in vitro cytotoxicity,
numeral 8.5 o NTP-ISO 10993-5 Evaluacién
biolégica de dispositivos médicos. Parte 5:
Ensayos de citotoxicidad in vitro, numeral 8.5
o norma técnica de referencia autorizada en su
registro sanitario.

| 3.2 |lmitacion - | Noproduce-- - | ISO 10993-10 Biological evaluation of medical
irritacion devices - Part 10: Tests for irritation and skin
' sensitization, numeral 6 o NTP-ISO 10993-10
Evaluacién bioldgica de dispositivos médicos.
Parte 10: Ensayos de irritacién y sensibilizacién
cutanea, numeral 6 o norma técnica de
referencia autorizada en su registro sanitario.

3.3 | Sensibilizacién | No produce | ISO 10993-10 Biological evaluation of medical

cutanea sensibilizacién devices - Part 10: Tests for irritation and skin
cutédnea sensitization, numeral 7 o NTP-ISO 10993-10

Evaluacién biol6gica de dispositivos médicos.
Parte 10: Ensayos de irritacién y sensibilizacién
cutdnea, numeral 7 o norma técnica de
. referencia autorizada en su registro sanitario.
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b) Hoja

N° cé;iéiéfggt|éég . mespeclﬂcaclbn ) Tt -|-Documento Técnlco de Referenclaw

RS PNTHTIE S T P R O L Pt e <G

1 Material Acero inoxidable

2 Aspecto Angulada, tipo diamante y
doble bise! (doble filo), con
una distancia entre la punta
de la hoja y la angulacién de
5,5 mm a 10,0 mm.
3 Acabado De superficie lisa, que no
: refleja la luz (mate), libre de
porosidad, deformaciones,
rasgufios, rebabas y/o
aristas cortantes.

Establecido por el Ministerio

Ancho 1,2 mm
5 Resistencia a la | La superficie de la hoja no | ASTM F1089 - Standard Test
corrosién debe mostrar signos de | Method for Corrosion of Surgical
corrosién. Instruments, Section 7 o norma de
referencia autorizada en su registro
sanitario.
c) Mango

5 N%s|-Caracteristicas - |: fiﬁEspeclﬂcaclén‘p =i#-|.Documento, sTécnico de Re{erencla;i

§7 0T Fovwes

1 Materia! Polimero

2 Acabado Libre de deformaciones,
rasgufios, rebabas ylo

aristas cortantes. Establecido por el Ministerio

!

de etlleno debe cumplir con los limites maximos permmdos de residuos de esterilizacién por
6xido de etileno seguin la norma técnica de referencia autorizada en su registro sanitario.

La vigencia m[ﬁima del dispositivo méd}co debera ser de diecioého (18) meses al moménto 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).

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.

2.1.2 Rotulado

21.2.1 Envase mediato e Inmediato

_ El contenido de los rotulados debe corresponder al dispositivo médico ofertado y estar
de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario,
segun los Articulos 17°, 137° y 138° del “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.

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, para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula
el area usuaria.
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2.1.2.2 Embalaje

El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:

Nombre del dispositivo médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacién y almacenamiento
Numero de embalajes apilables

Dicha informacién puede ser indicada en etiquetas.
Envase y embalaje

Los envases mediato e inmediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado
en su Registro Sanitario y lo establecido en el Art. 141°, seglin “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, 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 medlato 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 biol6gicas 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:

- o 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
a 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

2
E‘ 2.21 De larecepcion : .
&£
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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 realizard por los
responsables encargados de [a 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 flsicas del dispositivo médico, seglin 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 Verlificacién 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 los documentos técnicos deben 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 8 J S O U e S TR
e faer TO. . ATV R et S A VY ISR AR B
’L-"f'f,_DOCUMEN o?' LR RN A S XA SR VLR I AL S i

PR R P TR R M T Y] 5oy

Orden de Compra — Gula 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(los) dispositivo(s) médico(s).

Copia simple del Certificado de andlisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo a entregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar lo sefialado
en el sequndo parrafo del numeral 3.1.1.4 de Documentos para la admisién de la oferta.
Copia simple del Cerlificado de BPM u otro documento equivalente que acredite
cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE, ISO
13485, etc.). Para el caso de fabricante nacional copia del Certificado de BPM emitido
por Digemid.

Co;iia 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
Sector Salud, segtn 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
espafiol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor piblico 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, seguin 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 efectiia la primera entrega.
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La Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos
aplica durante el plazo méximo 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.

2.2.1.2 Evaluacion organoléptica

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

2.2.2 De la conformidad

La conformidad se sujeta a las disposiciones de recepcién y conformidad establecidas 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 méaximo 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 seréa 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.

2.2.3 Del control de calldad

Para la verificacion de la calidad, el dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en el
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio de la Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
previo a su entrega en el lugar de destino final, y segtin 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-INS.

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

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

|oINymera 23 cumento.Técnico de:~:.: "
NPT ML st e e ;

: Referencla;

TR

"USP vigente (véase Nota 4)

e ’C'

Cuchilete (Hoja con mango) . "
.Esterilidad .| Capltulo <71>

Resistencia a la - De acuerdo a lo autorizado en su
corrosion registro sanitario

Nota 4: Vigente se considera a la Ultima edicién de la farmacopea
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Para la realizacién de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever con
anticipacién los plazos que conllevara su ejecucién, a fin de atender los requerimientos del
mismo 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 méas de una dimensién
ylo tipo de cuchillete, 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 l1a Red tomara el tamaiio 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 los documentos solicitados por el personal del laboratorio de control
de calidad, al momento del muestreo, para la realizacién de los ensayos segtin 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
(méas de una dimensién ylo tipo de cuchillete), las unidades del lote muestreado representaréan
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 lgs 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 ltem individual o por
paquete (méas de una dimensién y/o tipo de cuchillete) y se obtenga un informe de ensayo de
contro! 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 asumira el contratista. En
este caso, sélo formaran parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de control
de calidad “CONFORME" de! [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 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
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
vélidas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.
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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
contratacion, esta se podra eximir de dicha exigencia.

2.2.4 De 1a vigllancia 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
2.3.1 Capacidad legal

- REQUISITO:: " | ACREDITACION -

Autorizacién Copia simple de la Resolucion de Autorizacién Sanitaria de
Sanitaria de | Funcionamiento a nombre del postor, asf como de los cambios, otorgados
Funcionamiento | 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.

INFORMACION COMPLEMENTARIA

3.1 De la Seleccién
Documentos de presentacién obligatoria

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

_Ademas de la Declaracién Jurada de Cumplimiento de las Esbeciﬂcaciones 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 aceptaran ofertas de Dispositivos Médicos cuyo Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
de los dispositivos se aplica para todo el proceso de seleccién y ejecucién
contractual.
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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 érea de
fabricacién, tipo o familia de los dispositivos médicos, segin normativa vigente.

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

- La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura

3113

3.1.14

(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.

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), segtin 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 Practicas de
Manufactura (BPM), incluye las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

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

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 en las tablas del numeral 2.1.1, se debe presentar documentos

. técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen cumplimiento de

3.1.1.5

dichas caracteristicas.

Rotulados de los envases inmediato y mediato, de acuerdo a lo autorizado en el
Registro Sanitario del dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo

- sefialado con respecto al rotulado, en el numeral 2.1.2.1 Envase mediato e

13116

3.1.4.7

ANEXOS

inmediato de la Ficha de Homologacion.

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a 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, segtn lo establecido 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 por traductor publico
juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

L]
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ANEXO N° 1
EVALUACION DE MUESTRAS

a) Consideraciones Generales:

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

02 | Metodologia de Evaluacién; Evaluacion organoléptica

03 | Numero de muestras: (01) unidad segun la forma de presentacién autorizada
en su registro sanitario y acompafiado 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 o
documento equivalente, consignado en el numeral 3.1.1.4 de Documentos
para la admisién de la oferta.

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

05 | Direcclén, lugar exacto y horario para la presentacién de las muestras:
La entidad debe precisarlo en las bases del procedimiento de seleccion.

b) Corroboracién de la informacién consignada en la muestra con la informacién
contenida en los documentos técnicos presentados por los postores segtn formato
de evaluacién N°1,

’ '

FORMATO DE EVALUACION N° 1

Dispositivo MédICO: v.iecriccrsraressersassorseses enrane HECAOACAAAOCNENCOCCONOO00C0000000000CNC000T

POSEOT: coveeriorererasnssonessnssessnsessessserassssnsnsesessnsasessonsoses cescesernvessasennessrrtasesaons

Bapnle s Toe e A( BERCer

B Lol o, S oy :‘;j;“‘,
,Documentos técnicos 3 *i ICumpIe Ngg.umple\ NSEanismolpAIng

determlnar el cumpllmlento

Reglstro Samtarlo o]
certificado de  Registro

Sanitario. . : . Visual
Certificado de anélisis ©
documento equivalente. Visual

Rotulado del envase mediato.

Visual
Rotulado del envase
inmediato. . ] . Visual
Inseto o manual de
instrucciones de uso. Visual
Resultado Final
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c) Aspectlos a verificar en la muestra del dispositivo médico ofertado segtn formato de
evaluacion N°2.

FORMATO DE EVALUACION N° 2
Dispositivo MEICO: ..cicuiisninnreisnsisissnensaisisissninnencisescessessssasisssssssnecsssssssassensesansee

Postor: V0B R0NNINERINTINIEPsO00000000NsN0EREIBENDS sesscncss $00E80PRNINE00EE000S00000E0DINNRIENNRREIRETS secenes sssresnnas

[ WA W RO LR LIS PR e E e B e P WL E L] DA VR SNBSS ) wv‘.l Mecan'smo para ok T

\w o - 2:‘ § rm ! I BerSEN M“:r—
Aspectos avetlflg_ax X wgum"fp'e Noﬁ ?'_"ije.. “determinar ef'cumpllmlento

Envase ) inmediato
individual, sellado, con facil
apertura y exento de
rebabas y aristas cortantes.

Inspeccién visual

Envase mediato tipo caja. Inspeccién visual

Acabado de Hoja: De
superficie lisa, que no
refieja la luz (mate), libre de Inspeccibn visual con lente de
porosidad, deformaciones, | - aumento

rasguiios, rebabas y/o
aristas cortantes.

Resultado final
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