|
= = YUO
=¥ acani i i Yuakdsd ds Oporunidades. para Mujeres y i
Hombies®
“ANo da B undad, b pz v &l desamla”
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“ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y
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ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA COMPRA CORPORATIVA DE
DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTROS PRODUCTOS, PARA EL
ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO DE (12) DOCE MESES

I. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

1.1 Denominacidn

Adquisicidn de Dispositivos Médicos y Otros Productos - Compra Corporativa Seclorial para
abastecimiento de doce (12) mases = (03 items)

1.2 Finalidad Publica de la Adquisicién del Bien

El presente requerimiento tiene por finalidad adquirir los dispositivos médicos ¥ olros
productos destinados a diagnosticar, prevenir, monitorear, tratar o aliviar una enfermedad;
diagnostcar, monitorear, lralar, aliviar o compensar de una lesién; entre ofros de las
personas a las que brindan prestaciones de salud las Entidades participantes de la Compra
Corporativa Seclorial de dispositives médicos y ofros productos.

1.3 Dependencia gue requiere la contratacion
Las dependencias que requieren los disposilivos médicos v olros productos son las unidades
ejecutoras de las enlidades parlicipanies de la compra corporaliva seclofial aprobada con
Resolucidn Ministerial N* 057-2021/MINSA, cuyo delalle se precisa en el Anexo N° 07

1.4 Dbjeto de la Contratacion

= Objetive General

Garanlizar la disponibilidad de dispositivos médicos v olros productos, seguros v de calidad
en los senvicios de salud @ nivel nacional.

. CARACTE M A CONTRATAR
La= caracteristicas técnicas deben responder a las Especificaciones Técnicas cormespondientes

para cada dispositive médico contenidas en su cormespandiente Ficha de Homologacidn del
Anexo A, considerando, ademas:

. CONDICIONES GEMERALES DE ENTREGA
3.1 Logotipo

El envase medialo e inmediate de los dispositivos médices a adquirirse, ademas de lo
especificado en la Ficha de homologacion correspondiente, deberda levar el logotipo
solicitado por cada Entidad, con letras visibles v linta indeleble preferentemente de color
negra, segin se detalla a conlinuackin:
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Mo se aceptaran slickers impresos, ni sello de tampdn, ni @ manuscrito con el logotipo
solicitado. Debiendo estar impresas con inyector.

El grabado de logotipo, serad exigido durante la verificacion de stock y toma de muestra para
los controles de calidad,

3.2 Especificaciones de la vigencia del bien

Corresponden a lo solicitado en el numeral 2.1. de la Ficha de Homologacian del respectivo
preducto, adjunio en Anexo A

2.3 Plazo y Forma de Entrega
3.3.1 Lugar de entrega:
Los dispositivos médicos adjudicades deberdn ser entregados por el contratista en los

almacenes especializados de disposilivos médicos de las Unidades Ejecutoras
pau'tmlpantes :Anem H' 0&), en los dfas habiles de lunes a viermnes, w_gg

3.3.2 Plazo de entrega:

La entrega de los bienes se realizara en los puntos de entrega detallados en el Anexo N°
04 y el Directorio establecido en el Anexo N° 06, de acuerdo a lo descrito para cada ITEM
del Anexo N* 01, Se debera tener en consideracidn las precisiones para cada entidad
participanie de acuerdo al siguiente datalle:

FRIMERA ENTREGA:

3.3.2.1 Se entiende como primera enirega, la correspondiente al Mes 1 descrito en el
Angxo N° 04 del cronograma general establecido. A partir del Mes 2 del
cronograma se considera como entregas sucesivas, asi no exista programacion
de cantidades en las enfregas previas.

3.3.2.2 La primera entrega {1ra entrega) se efecluard hasta los sesenta (60) dias
calendarios, contados a partir del dia siguiente de la suscripcion del contrato.
Este plazo incluye el plazo de las pruebas de Control de Calidad.

ENTREGAS SUCESIVAS:

3.3.2.3 Para las enfregas sucesivas, a pariir de la 2da entrega del cronograma, el plazo
de entrega vence el 4ltimo dia habil del mes correspondiente,

3.3.2.4 Las drdenes de compra de las entregas sucesivas deben ser notificadas durante
los primeres diez (10) dias calendario del mes que corresponde la enlrega.

3.3.25 La Unidad Ejecutora podra coordinar con el proveedor la atencidn por adelantadeo
de cualguier entrega, siempre y cuando ambas partes estén de acuerdo,

De existir atrasos o paralizaciones en la ejecucidn de la prestacion y condiciones
establecidas,. el confratista podra proceder conforme a lo establecido en el articulo 158°
del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado
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3.4 Formas de las entregas:
341 Forma de Entraga

3.4,1.1 Las eniregas deberdn realizarse de acuerdo al cronograma de entregas que
contempla las cantidades refarenciates detalladas en el Anexo N° 04,

3.4.1.2 La entrega correspondiente al Mes 1 debera efectuarse segin |a programaciin y
cantidades establecidas en las presentes Bases, A parlir de la enirega
correspondiente al Mes 2 [as cantidades podran fluciuar en +/- 30% de la cantidad
mensual programada, lo que sera nolificada al momento de la emision de la orden
de compra.

3.4.1.3 Los bienes deberdn ser entregados de acuerdo a las caracleristicas lécnicas y
condiciones definidas en el presente doecuments,

3.4.1.4 Los Almacenes no estdn obligados a recepcionar los bienes adjudicados fuera de
los dias y horario sefialado.

3.4.1.5 La ejecucion del contralo cuenta con un cronograma de hasta doce (12) entregas
correspondientes a doce (12) meses, debiendo realizarse las entregas segin el
Cuadro de Distnbucidn sefalado en el Anexo N° 04,

34,18 Con posterioridad a la suscripcidn del contrato, la Entidad podra efectuar
reprogramaciones al cuadro de distribucion, o cual debe ser comunicado al
Contratista con una anlicipacidn de ftreinta (30} dias calendario previo al
internamiento de la entrega reprogramadsa. Asimismo, al cambio del ejercicio fiscal
durante la ejecucion del contrato, |a Entidad o Unidad Ejecutora, debera efectuar la
evaluacion de las repregramaciones al cuadro de distribucion,

La reprogramacidn debera respetar |a cantidad adjudicada y el nimero de controles
de calidad establecidos.

3.4.1.7 Para alcanzar la finalidad del contrato y mediante resolucion previa, el titular de la
Entidad Coniratante podra disponer la ejecucidn de prestaciones adicionales hasta
por el limite del 25% del monto del contrato original, para lo cual debera contar con
la aprobacion presupuestal necesaria, igualmente podra disponerse la reduccion
de las prestaciones hasta el limite del 25% del monto del contrato original, conforme
a lo establecido la en el Articulo 34° de La LCE y el Articulo 157° del RLCE.

3.4.1.8 Para el caso de las contrataciones complementarias, la Entidad Contratante podra
realizarlas dentro de los tres meses posteriores a la culminacion del plazo de
ejecucion del contrato hasta por un méximo de 30% del monto del conirato eriginal,
segin ko establecido en el Art. 174° del Reglamenio.

3419 En las compras corporativas cuyo objeto sea la adquisicion de produclos
farmacéuticos y dispositives médicos, procede la cesidn de posicion contractual
entre Entidades sempre que se cumpla lo establecido en la Vigesimoprimera
Disposicidn Complementaria Final del RLCE.

3.4.2 Control de Calidad

Corresponden a lo solicitado &n la Ficha de Homologacion del respectivo producta,
adjunto en Anexo A,
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3.5, Compromiso de Canje:

En el Anexo N* 08, se establece el modalo de declaracion jurada de Canje yio reposicion
por defectos o vicios ocultos, en caso del dispositivo médica haya sufrido alteracion de sus
caracteristicas fisico - quimicas sin causa atribuible a la Enfidad o cualquier olro defecto o
vicio oculto antes de su fecha de expiracian, o ante una NO CONFORMIDAD de un contral
de calidad

El canje se efectuara a solo requerimiento de la unidad ejecutora participante, en un plazo

no mayor @ 30 dias calendarios, ¥ no generard gastos adicionales a los pactados con
vuesira entidad.

IV, OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

4.1 D¢ las condiciones de entrega:
4.1.1  De la recepcion

La recepcibn se sujeta a las disposiciones de recepcidn y conformidad
establecidas en el Reglamenio de la Ley de Contrataciones del Estado,

El acto de recepcion de los bienes que formaran parte de la entrega se realizard
por los responsables encargados de la entidad; para lo cual el Quimico
Farmacéulico responsable del almacén o quién haga sus veces, realizara la
verificacidn documentaria y evaluacion organoléptica de las caracteristicas
fisicas del disposilvo médico, segin su procedimiento y o sefalado en la
respectiva Ficha de Homologacion del bien; cumpliendo con las disposiciones
eslablecidas en los numerales 6.24.2 v 6.24.3 del Manual de Buenas
Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Disposilivos
Médicos ¥ Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes
Especializados y Almacenes Aduaneros, aprobado con Resolucion Ministerial
M* 132-2015MINSA

En &l Acto de Recepcidn de los bienes que formarén parte de la entrega, el
proveedor debera eniregar en el punio de destino, copia simple de los
documentos a presentar por el confratista de acuerdo a ko sefialado en la Tabla
M* 1 de la Ficha de Homologacién del producto correspondiante, a fin de llavar
a cabo la conformidad de recepcidn,

4.1.2 Toda documentacidn presentada debe ser legible.

4.1.3 Los Almacenes no estdn obligados a recibir los bienes si no han sido
presentados todos los documentos que corresponde a la entrega, o si se
detecta que no corresponde el producio con o solicitado (vigencia del preducto,
forma de presentacidn, logotipo, entre otros).

414 Lafacha de recepcidn por parte de la Entidad es la correspondiente al dia en
que, independientemeania del proceso de verificacion, sé puso la mercaderia
en los ambienies del Almacén correspondienta por parte del proveedaor.

4.1.5 De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionardn y se
consignara la observacion "NO CONFORME - NO RECIBIDO” en el Acta de
Vernfcacion Cuali-Cuantitativa y, EL COMNTRATISTA por indicacion del
Quimico Farmacéutico responsable del Almacén Especializado y del jefe de
Almacén reemplazard el bien observado, en el plazo establecido en el articulo
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168" del RLCE, a partir del cual se generard una nueva Acla de Verificacion
Cuali-Cuanfitativa. En caso el contralista no cumpla con subsanar 13 prestacisn
a su cargo en el plazo otorgado, este sera pasible de penalidad, segun lo
establecido en e arliculo 168" de RLCE.

416 La recepcion y conformidad de la presiacion se regula por lo dispuestio en el
articulo 168 del Reglamente de la Ley de Conbralaciones del Estado. La
conformidad sera olorgada por el Ejecutivo Adjunio de la Direccion de Almacén
y Distribucién o quien haga sus veces

IMPORTANTE:

4.1.7. Para el caso de la ejecucion de los contratos que corresponden al
CEMARES, cuyas enlregas se realicen directamente en desting, de manera
previa &l internamiento, el proveedor debera conlar con la orden de compra
y la cantidad total correspondiente a la entrega, debiendo nolificar a la
Drogueria del CENARES, por correo electrdnico y de manera formal por
mesa de partes, con una anlicipacidn de 15 dias calendario a |a facha del
infernarmiento, a efecitos de llevar a cabo la verficacidn (écnica de los
productos en sus instalaciones, y proceder con la emision de la(s)
PECOSA(S) comespondienta(s). Asimismo, el provesdor debera eniregar
copia simple de los documentos sehalados el numeral 2.2.1.1. de la Ficha de
Homologaciin [Anexo A).

Es responsabilidad del proveedor, una vez recibida la orden de compra,
adoptar las acciones diligentes a fin de comunicar con la debida antelacin a
la Entidad para el desarrollo procedimiento descrilo en el parrafo anterior, de
modo que la entrega se realice en los plazos previstos an el contrato.

Conformidad de los bienes

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo
168 del Reglamento de |a Ley de Contrataciones del Estado. La conformidad serd
otorgada por el Ejecufivo Adjunto de fa Direccion de Almacén y Distribucidn o quien
haga sus VECes.

Forma de pago

Las Enfidades realizardn el pago de la contraprestacidén paclada a favor del conlralisia
&n pagos perddicos, de acuerdo a las entregas programadas.

Para efectos del pago de las conlraprestaciones gjecutadas por el contratista, la Entidad
debe contar con la siguiente documentacidn;

- Recepcion del Jefe da Almacén (o quien haga sus veces) y por el encargado del Area
de Salud (o quien haga sus veces) en el aimacén de destino (Acla de Verificacidn
Cuali = Cuantitativa).

Informe del funcionario responsable del area usuaria emitiendo su conformidad de la
prestacién efectuada, cuando corresponda, de conformidad con el articulo 168 del
Reglamenta de la Ley de Conirataciones del Estado.

Comprobante de pago.

Dicha documentacion, se debe prasentar én [as dependencias v direcciones respectivas
detalladas en el Anexo M 07,

Para el caso de la ejecucion de los confratos que corresponden al CENARES, cuyas
enfregas se realicen directamente en destino, el contratista debera eniregar al
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CEMARES la Guia de Remisidn y PECOSA debidamente suscrita por los responsables
de almaceén general de los puntos de desting,

4.4 Penalidades aplicables

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones
objeto del contrato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente una penalidad por mora
por cada dia de atraso hasta un monto maximo equivalente al diez poar ciento {10%)
del montc del contrato vigente, o de ser el caso, del item que debid ejecutarse.

015 & monisvigente
F & plago vegenne en dlas

Fenalidad Diaria =

F = 0.25 para plazos mayores a sesenta (60) dias o;
F = 0.40 para plazos menores o iguales a sesanta (60) dias.
Tanto &l monto como el plazo se refieren, segin cormesponda, al contrato o item que

debid ejecutarse o, en caso que estos involucraran obligaciones de ejecucian
periddica, a la prestacidn parcial gue fuera materia de retraso,

Esta penalidad sera deducida de los pagos a cuenta o del pago final,
Cuando s& llegue a cubrir @l monto méximo de |a penalidad, equivalents al diez par

ciento (10 %) del monto del contralo vigente o de ser el caso del item que debid
ejecutarse, |a entidad puade resalver el contrato por incumplimienta,

4.5 Dela responsabllidad por vicios ocultos

La conformidad de recepcidn de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su
derecho a reclamar pesteriormente por defectos o vicios U olras situaciones andmalas
no detectables o no verificables durante la recepcidn de los dispositives médicos, por
causas alribuibles al Contratista, debiendo proceder a la reposicidn o canje lotal del
iote di los ienes que se hayan delectado en Ias situacionas descrilas.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de un plazo maximo de un (01)
afno y seis (05) meses, contados a partir de la conformidad olorgada por LA ENTIDAD.

R gy D ENTARIOS MINIMOS

Les bienes objeto del presente requerimienta, se precisan en el Anexo N* 01, Anexo N* 02,
Anexo N 03, Anexo N 03-A v Anexo N° 04,

5.1 Documentacidn de presentacion obligatoria:

Corresponden a los documentos para la admisidn de la oferta solicilados en la Ficha de
Hemaolagacion del respective producto, adjunio en Anexo A

¢ 5.2 Requisito de Calificacion - Habilitacidn del proveedor

Corresponden a lo solicitado en la Ficha de Homologacion del respectivo producto, adjunto
en Anexo A,

Vi. FIRMA DE CONTRATOS

Luego que los bienes queden en siluacidn de consenlido, cada una de las Entidades
participantes suscribira los conlralos correspondientes con el proveedor gue adjudicd el
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dispositivo médico u otro producio. Las entidades responsables de suscribir los contratos, se
encuentran detallados en el Anexa M" 07,

Adicionalmente, previo 8l perfeccionamiento del contrato, el postor adjudicatario deberd
presentar la Declaracion Jurada de informacion del Producto Ofertado (Anexa N° 12).

Vil. ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

1. En la proforma del contralo deberd incluirse una clausula de compromise de canje y/o
reposicion, en caso el dispesitive médico u otre producte haya sufrido alteracidn de sus
caracieristicas fisico - quimicas sin causa alribuible a la Enlidad o cualguier otro defeclo o
vichs oculto antes de su fecha de expiracion, o ante una NO CONFORMIDAD de un control
de calidad, en un plazo maximo no mayor de ireinta (20) dias y sin costos para la Entidad.

2. Una vez suscrito el contrato de los bienes, el confratista debe remilir al CEMARES, @n un
plazo no mayor de 05 dias calendario a parlir del dia siguienie de su suscripcidn, la
informacion del contenido, peso y volumen de cada caja master; la cual debe ser
estandarizada por producto y fabricante para lodas las entregas y por punto de entrega,

Se adjuntan los anexos siguientes:

g = & & @

Anexo N* 01: Requerimientos consolidados para la Adquisicidn de Dispositives Médicos y otros
Producios - Compra Corporativa Sectorial para el Abastecimiento de doce (12) meses.

Anexo N° 02: Requerimientos consolidados de Dispositives Médicas y otros Productos para la
Adquisicion de Dispositivos Médicos y otros Productos - Compra Corporativa Sectorial para el
Abastecimiento de doce (12) meses, por entidad participante.

Anexo N 03 Distribucidn de los requerimientos en forma mensualizada para la Adquisicidn de
Dispositivos Médicos y ofros Produclos - Compra Corporativa Sectorial para el Abastecimienio
de doce (12) meses, por entidad participante,

Anexo N* 03-A: Distribucion de los requerimientos en forma mensualizada para la Adquisicion
de Dispositivos Medicos y olros Productos - Compra Corporativa  Seclorial para el
Abastecimienta de doce (12) meses.

Anexo N* 04: Distribucion de los requerimientos en forma mensualizada para la Adquisicidn de
Dispositivos Médicos y otros Productos - Compra Corporativa Sectorial para el Abastecimiento
de doce (12) meses, por entidad participante v punto de entrega.

Anexo N° 05: Nomero de controles de calidad de los Dispositivos Médicos y otros Productos
para |a Adquisicion de Dispositivos Meédicos y ofros Productos - Compra Corparativa Sectorial
para el Abastecimiento de doce (12) meses.

Anexo N* 06 Direclorio de las entidades participantes para la Adquisicion de Dispositivos
Médicos y ofros Productos - Compra Corporativa Sectorial para el Abastecimiento de doce (12)
meses

Anexo N° 07: Entidades Participantes responsables de la suscripcién de contrato y puntos de
entrega para la Adquisiciin de Dispositives Médicos v otros Productos - Compra Cerparativa
Sectarial para el Abastecimienio de doce (12) meses.

Anexo MN° 08 Declaracién jurada de compromiso de canje yio reposicin por vicios acultos,
Anexo N* 02 Declaracién Jurada sobre Presenlacidn del Dispositive Madico ofertado

Anexo N° 10; Acta de muestreo

Anexo N 11: Acta de Verificaciin Cuali- Cuantitativa

Anexo N* 12: Declaracion jurada de informacidn del producto ofertado
Anexo A: ESPECIFICACIONES TECNICAS (Contenidas en la Ficha Técnica del Producta)
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ANEXO N° 01

Requerimientos consolidados de dispositivos médicos y otros
productos para la Adquisicion de Dispositivos Médicos y Otros
Productos - Compra Corporativa Sectorial para abastecimiento de
doce (12) meses
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ANEXO MEOL

REQUERIMIENTOS CONSOLIDADOS PARA LA ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTROS PRODUCTOS -
COMPRA CORPORATIVA SECTORIAL PARA ABASTECIMIENTD DE DOCE [12)MESES
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ANEXO N° 02

Reqguerimientos consolidados de dispositivos médicos y otros
productos para la Adquisicion de Dispositivos Médicos y Otros
Productos - Compra Corporativa Sectorial para abastecimiento de
doce (12) meses, por entidad participante
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ANEXO N° 03

Distribucion de los requerimientos en forma mensualizada para la
Adquisicion de Dispositivos Medicos y Otros Productos - Compra
Corporativa Sectorial para abastecimiento de doce (12) meses, por
entidad participante
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ANEXO N" 03 -A

Distribucién de los requerimientos en forma mensualizada para la
Adquisicion de Dispositivos Médicos y Otros Productos - Compra
Corporativa Sectorial para abastecimiento de doce (12) meses
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ANEXO N° 04

Distribucion de los requerimientos en forma mensualizada para la
Adquisicién de Dispositivos Médicos y Otros Productos - Compra
Corporativa Sectorial para abastecimiento de doce (12) meses, por
entidad participante y punto de entrega
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ANEXO N° 05

Mimero de controles de calidad de los Dispositivos Médicos vy otros
Productos para la Adquisicion de Dispositivos Médicos y Otros
Productos - Compra Corporativa Sectorial para abastecimiento de
doce (12) meses
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ANEXO N° 06

Directorio de las entidades participantes para la Adquisicion de
Dispositivos Medicos y Otros Productos - Compra Corporativa
Sectorial para abastecimiento de doce (12) meses
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ANEXO N° 07

Entidades Participantes responsables de la suscripcién de contrato y
puntos de entrega para la Adquisicion de Dispositivos Médicos y
Otros Productos - Compra Corporativa Sectorial para abastecimiento
de doce (12) meses
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- | Ministerio

de Salud

ANEXO N° 08

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

PROCEDIMIENTO DE SELECCION [consignar nomenclatura del proceso)

Sefiores

COMITE DE SELECCION )

FROCEDIMIENTO DE SELECCION [consignar noemenclatura del proceso]
Presente. -

Mos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje yio
Reposicidn por vicios ocultos™ en representacion del ... e (Razdn
social del contratista) por el producto que se nos adjudique de nuestra propuesta presentada al
Procedimiento de Seleccidn [consignar nomenclatura del procesa).

El canje sera efectuado en el case de que el producto haya sufride alleracion de sus caracleristicas
fisico - gquimicas sin causa alribuible al usuario o cualquier obro defecio o vicio oculto anfes de su
facha de expiracion. El producio canjeado tendra fecha de expiracidn igual o mayor a la oferlada
en el proceso de seleccidn, contada a partir de la fecha de entrega de canje.

El canje se efeciuard a sélo reguenmients de ustedes, en un plazo no mayor a 30 dias calendario,
¥ o generard gastos adicionales a los pactades con vuesira entidad.

Atentameantsa,

[consignar ciudad v fecha]

..... Flm? EHH'D l;l-al ﬁé ntanleLegaI
Mambre ! Razdn Social del Contratisla
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ANEXO N° 09

DECLARACION JURADA
PRESENTACION DEL DISPOSITIVO MEDICO OFERTADO

Sefiores i

COMITE DE SELECCION

PROCEDIMIENTO DE SELECCION [consignar nomenclatura del proceso)
Prezente. -

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGMNAR EN CASO DE
SER PERSONA JURIDICA], declaro bajo juramenio:

Cue, el dispositive médico ofertado sera entregado en la forma de presentacién que se detalla a
carlimuacian:

FORMA DE PRESENTACION DEL

TEM N* :
ITEM DESCRIPCION DEL [TEM DISPOSITIVO MEDICO OFERTADOD?

fuil

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres v Apecllidos del postor o
Representante legal, segan corresponda

Importante

« En la columna “FORMA DE PRESENTACION DEL DISPOSITIVO MEDICO
OFERTADO" se debera precisar la forma de presentacidn segun el item ofertado

y lo aprobado en su Registro Sanitario. Asimismo. el postor deberd sedalar solo

la farma de presentacion del dispositive médico que oferta. Efemple: “Caja por
25 unidades dispuesta on bolsa de polietileno de alta densidad conteniendo una
unidadg™.

' Se deberd sefialar la deseripeion del ivem convocado,
* Be deberd sefinlar la forma de presentacion del dispositive miédico oferiado,
1 P Apregar en enso el postor sc presente a mas de un {em o iems,
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ANEXO N* 10

ACTA DE MUESTREO N°..............
PROCEDIMIENTO DE SELECCION [consignar nomenclatura del proceso]

Fecha: . wascisismasesinieen O ceden i NOMErD de enlrega: ...
Frmraudnr-

Labaratorio :IE h Ftad dﬂ Labumlmns I:}I':Ialn-s n:la Ennun{ :Ia Galn:la::l ﬂel $.E,=|,;,,, Ealu-d“

Parlicipanies (nombre y representacidn):

MNombea: .

F'resenhclﬂm

Fabricante: .

Pals; .

N® de Hﬁglslm &nni‘tarhﬂ GFtS.

I .
Lusgar dal muestred (direccion)....

M* iotal de unidades a Enl:mgaf i
N® otal de lotes a entregar, .. . mrresp-und-ente a e:nlre-ga

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

N de Lote Fecha de vencimients Cantidad

Mota: En e En &l easa que un peeducio 8& almacens en un lugar difierente a la direcciin consinaa coma lugar da
musinga, 88 deberd peocaar ol lugar de uhicacidn de ot mismos.

N* de Lote N* de unidades

Lates muestreados:

Técnica de muestreo:

_El proveedar entrego al representante ded laboratosio de conlrol de calidad, si corresponde: |51 |NO_[No aplica
- Cerlificado de anélisis del lote o lotes muesireados

Especificacionas lécnicas

Técmea analitica del dispositva medico terminado

BB IDIBED - . oo e ssnsans e s chublaaiia s

Fmrﬁﬂnﬂalrﬂnﬂe F-mrulhdelmlmmFm.ﬂmuu
ded Pravesdar Laboratorig g Contrd de Caldad
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“Afo dal Fertalacimiento da la Sobarania Nacional

ANEXO A
ESPECIFICACIONES TECNICAS
(Contenidas en la Ficha Técnica del Producto)






FICHA DE HOMOLOGACION
. DESCRIPCION GENERAL
Cddigo dal CUBSD 4222150400045567
Danomingcsdn de! roquenmienlo Catéter endovenoso perildico 22 G £ 1 in
Derominacian 1denlca Catdter endovenoso poriléaes 22 G % 1 in
Unidad de madida Unildad
Resumon Dispositivo médico eslédl y lexdble que se inseda por via

. DESCRIPCION ESPECIFICA

endovenasa v se adapia a la forma dia lavena, da un salo
w50, So uliliza para adminstrar medicamentas, Muidos,
fransluslones de sangre yio derhrados, tama de muesia
de sangra, para fines diagndsiicos y leraplulicos

De los Bicnos:

CARACTERISTICAS TECNICAS

244 Caracloristicas y especificaclones

) Catéter endovenoso peritérico (Dispositive médico completo)
Compuesty por un catéler, aguia infroductona y pralecior

e | © Caraetéristicas

Especificacion

. Deeumento Técnleo de
Referencia v

i Estesilidad

Esléril (véaso Nata 1)

USP capilulo <7 1= o norma ieniga
de reforencla aulodizada en su

regisirg sanilaris

Endoioxinas
bactedanzs

Ma s de
UEMdispositiva

20

USSP capilul =161= & norma
ticnica de referencia auterizada en
su registro sanilario

3 | Blocompatfilidack

3.1 | Hemocompalibiidad

Hemacompalible

IS0 10553-4 Binfagical evatuation
of medical devices = Part 4
Salection of tesls far interactions
with Blood. Anexo B numeral B3 o
norma  técnicm  de  melerencia
autarizada ¢n Su rogistro Sanilanio

a2 | Croloxicidad

Mo Gitoldxico

20 10893-5 Biolagical evalualion
af medical devicas — Part 5: Test lar
in vilra cyloloxicity, numecral B o
MTP-1S0 10893-5 Evaluacidn
bickigiza do dispositives médicos.
Pare 5 Ensayes de ciloloxizidad in
vitro, numéral 8 o naama enica de
referencla autorizada en su registro
saniario

Warsidn 01
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IS0 10593-10 Blological evaluation
of madical davwices — Per 10: Tesks
far irritatbon and skin sonsitization,
b G El'ﬂrﬂra?:lmﬂ o NTP-ISO 1092310
o produco itackin a i Béolagica da
93| Indachiocingnen - | ot disposivos  médicos, Parta 10:
Ensayos da Irritzeidn ¥
sengibilizacidn cutinea, numesal §
o noma f[bcnica de roleroncia
) aorizada en su registro sanilaio
IS0 10993-10 Bialogical evalualion
of medical davices — Par 10: Tasts
for imitation and skin Sonsitization,
nuameral ¥ o NTP-IS0 1099310
3.4 Sensiizacidn Mo uce | Evaluacldn biolégica de
cutinea sensibliizacidn cutdnea | dispositves médicos. Pario 10
Ensayos de  mitacin  y
sensipilizacidn culdnea, numoral 7
o noema ftdonlca de  referoncla
autorizada on s4 ragisine sanllario
150 10993-11 Biokogical evaluation
of medical devicos = Pan 11: Tos!s
for systemic loxicily, mumeral 5 and
. B o NTP-150 108583-11 Evaluaciin
35| Toxckiad sistémica fl;éﬂﬁm toicidad | piotgica do disposilivas midicss,
Farte 11 Ensxyos do Toxiskfad
giskemica, mumeral 5 ¥ 6 o norma
tienica de referencia autorizada en
U Fagastio Sanfasia
by Caléter
. Wi LS gl " Documento Técnlco de
M l:nrf:ﬂ:pd:ll!:ns Espacificasidn - Refarencia ba
1 | Matenial Poliuratana Establacido por el Ministerdo
El extreme distal debe
sar conlficado  para
faciitar [a insercidn y | ISO 108555 Intravascular
dabe cadiirse catheters — Slodle and singla-
estrechamente a la use cathelars — Pad 5 Owver
fpujp. Cuanda la noodla  podphoral cathoters,
agula osld nemedrd 4 o MTP-1S0O 10555.5
2 | Unidod del catdler camplatamens Catdtenes intravascuares,
insertada en la unidad CatMeres csidrles do un solo
del catélor, of tubao del k50, Parbe 5: Catdtores perfdncos
catéter no debe nl | sobrg pguja introductesa, numaral
sobrosalis mas aid dol 4 @ normn téenica do raferoncia
taldn dal bisel de la | autorizada en su regisiro sanitario
agula nl distar méds de
1 mm dal mismo.
2de 12

Version




180 105555  Inlravascular
calhoters — Sierile and single-
usz cathodors = Pal 5 Overs
needie periphesal catheters, table
1 4 NTP-IS0 105655-5 Caldleres

& | para la conexddn o
cualquier olra parle

Mo debe presoniar
fugas de Hgulda

9 | Aspecto del Cono

del catéter

Interior el | Mo debe presentar
7 | ensambfado del | fegas do alre

EoN0

Liore de  malera

Acabpdo de la oxlrana, sin defectos
B | superficie delfubo suparfizinles. Do tenar

del caléter lebdicania no  debea

varse golas de fuide

3 | Calibre 286 Inlravasculares. Catdlores
caldnbes de un solo uso, Parle 5:
Catdteres pariféricos sobre aguja
introduciora, fable 1 o nomma
técnlca do referencia auloddzada
£n Su rogistro sanitaro
4 | Longitud % mm
§ | Aadicdalactable 5
Cone o ensamblado
dal  aceplamienls 153  10555-1  Inbravascular

cathetars — Slarile and single-
use cathelers — Pan 1: General
requiraments, numeral 4 @ NTP=
150 10555-1 Catdteres
intravascularas. Catdteres
astdries de un solo uso, Parto 1:
Requisios generales, numeral 4 o
nerma  ldcnica de  relerencia
autorizada on su regisleo sanilaso

Con conoctor lipo fuer
lock

150 BO3SH-T Small-bora
connector for liquids and gases In
healihcare applcations - Pad 7
Connectors for Intravascular or
hypodermic applications o noma
técnica de referendia autddizada
En sy regisiro sanitario

Acoplado al catdter

Extablocido por of Minlsierio

10| Cédigo da color

Azid oscurg (opaco o
transldcidas)

150 10555-5 Infravasoular
cathplers — Sterla and single-
wse catheters — Pard 5 Oher-
needic  perpheral  cathelers,
mumaral 4 o NTP-1S0 10555-5
Catéleres Ifravascularss,
Catéleres osiériles de un solo
uzd. Parte 5: Catdtares ponléhcos
sobre aguja introduetena, numeral
4 o norma técnica de rofemencia
aulenizada on su reglsiro sanitario

WVarsion 01

3dai2

et



¢} Aguja Introductora

R P . Documento Técnico do
N® | Caracleristicas Especificacidn . Referoncla
1 | Material Aeero inoxidable
Bisel cosante, afilade,
2 | Tipo de punla bianguiado Establocida por @l Minlstarlo
Libre de  Basporozas,
3 | Acabado robabas y ganchos
IS0 9626 Stainlasz sglesl neede
. lubing for the manufaciure of
Resislencia a la La supericie de tn aguia | - usy evices — Reaquiements
4 no debe mostrar signos ;
correskin o indidos de comosiin and test melods, numerl 5 o
' norma [donlca de referencin
autarizada on su regisiro sanitario

Nota 1: En ol caso que ¢l dispositive médico haya sido esterliizado con of métoda de Oxido
de El#eno, dobe cumplir con fos limites mdximos permitidos de residuos oo esterilizacidn por
dxlde de elilens segin bn nomma Idenlea de relerendia autdizada én Su regisiro sandlario,

La vigencia minima diel dispositive médico doberd ser do disciocho {18) meses ol momenio dao la
entrega en el almacén de la Enlidad; para ¢l caso do enliegas susesivas do bienes do vn mismo
lobi, podisdn aceplarse oon und vigencia minima de quince [15) moses (véase MNola 2)

Mota 2: Excepcionaliments, |2 Entidad pueds precisar en ¢ requedimianta, an s basas dal
procedimianio de seleccidn Wo proforma da confrato, una vigencia mindma dal bian nderkar @
la establecida en el pdralo precedente, en uncidn del estudio do mercads y da la evaluacidn
afeciuada por [ entidad considerando la finalidad dae la contralacion.

2412 Rowlodo

2.1.21 Envase Inmediata y mediabo

El contenida da 105 rotulados debe correspondar al disposilive médico oferado ¥ estar
de acuerdo con lo auforzado en su Registro Sanitario o Cedilicado de Rogistro Sanitaris,
Sogin los Artfeulas 177, 137" v 138" de! Reglaments para el Raglstro, Contral y Vigilancia
Sanitaria do Productes Farmacéutizos, Disposilives Médicos y Produclos Sanilarias,
aprobado con Decrelo Supremo N' 016-2011-54 vy medificalorias vigontes.

La Enlidad mantiene la facultad de solicitar un legolipe en los cnvases medialo o
inmediato dal digposiinve mdédice, &in gue esla wvulinere lo establecido en la
reglameniacidn vigenle, lo cual debo sor precisads en o requerimients gue formula ol
drea usuaria.

21.2.2 Embalale
El embilaps dobéd aslar dabidaments rotulado indicandao:

Mombre dol disposiive médico

Cantidad

Lala

Fecha de vencimlento

MNombire dol pravecdor

Especilicaciones para 1a consondacidn v almaconamicenio
Mimers de cmbalajes aplatiles

& § @8 B & & &

Cicha Infarmacisn puade ser indicada an atiquetas.

Versisn 01 Yom1E
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221

Envase y embalajo

Los envases inmedalo v mediato del disposiive médico deben sujolarse a lo autorizado
en sy Registro Sanflaro y lo establecido en el Art. 1417, dol "Aeglamenio para ol Regisin,
Contral y Vighancia Sanpitaria do Produclos Farmacdulicos, Disposilivos Médicos y
Productos Sanifacins™ aprabade con Decrele Sugremo N 016-2011-8A7 y e
modificalonas vigentes

2.1.3.1 Envase inmediato o primaria

Ervase Individual vy original, hermélicamente salfado, de facil aperiura, exenlo da
rebabas y anislas coflantes, que garantiza s propiedados lisizas, condiclones bicldglcas
¢ integridad dol disposiivo, Reskstente a la manipulacion, ransporte, almacanamienio ¥
diztribcidn.

2132 Envaze medialo o sccundario

Caja da cailon o e malenal distinlo gue contieno en su intedor una o mas unidadas dal
disposilive madico on su envase inmediato, que garanbiza las propledades fislcas,
condiciones bioldgicas e integrided del dispesitive. Resistenlz a la manipukacidn,
ransparte, alfmacenamients y distibucidn,

2.1.3.3 Embalaje

Cajz de cardn corugade o de material dislinlo que debo cumplr con los siguicnies
requisibos:

¢ Muevo que garanlice Ja integrdad, orden, conservacidn, transporte, distribucidn v
adecuado almacanamienio dol dispesitive médico,
Que facilite su contea v Ficil apilamiania.
Deba descanarss la uliizacidn de embalaje de produclas comestibies o producios
da {acadar, enlre atras de uso po sanitarlo.

Inserio o manual de Instrucclones de uso

El conlenidn dol Inserto o manueal da insfruccicngs de wio debo corresponder al
dispositive médics ofertado, debe oslar redactado en idioma espaiiol y eslar da acuerdo
con fo aulodizado en su Registre Sanitano, segon 1o establecids en el Aniculo 140° del
"Reglaments para el FMeglsto, Control y  Vigilancla Sanllaria de  Producios
Farmacéuticos, Dispositives Médicos v Prodecios Sanflarlos™ aprobado con Decrelo
Supremo MN* 016-2011-5A ¥ 5us modificalonas vigentes.

J 22 CONDICIONES DE EJECUCION

De la recepcldn

La recepsidn 5o sujeta a las disposkciones do recepcidn v confarmidad eslablecidas en
el Fteglamenta dao la Lay de Conlrplacionss dal Esiada,

El acto de recepcidn de los bienes que fermardn pare de la enlrega se realizand por los
responsables encargados de la entidad; para lo cual el Quimice Farmacéulico
responsable dal almacén o quidn haga sus veces, realizacd In veriticacidn documentaria
v evaluacidn organglépiica de las caracterlzlicas Niskcas del disposiivo médico, segin su
procedimients; cumpliondo con las disposicianes oslablecidas en [0S numerales B.2.4.2
y 62,43 del Manual doe Buenas Pricticas de Almacenamienlo da Productos
Farmacéuticos, Dizposilivos WMédicos y Producios Sanflasios eon  Laboralorios,
Droguerias, Almasences Especializades y Almecenes Aduaneros, aprobado con
FReasdecidn Minlslodal N* 132-201500INSA,

Gdei2



2211 Verilicpeidn dogumentaria

El contratista en el momenio e enlrega de los bienes en o punio de destino debe
enlrggar 05 desumanios indicados on fa Tabla M* 1. las cuales deben eslar wigonios a
la fecha de recepeidn y estar refrendados por ¢l Director Técnico del confratisia, para la
vieeilicacidn rospeclva.

Tabla N* 1. Documentos a presenalar por ¢l conlratista (véase Nota 3)

DOCUMENTO

Oirden de eampra — Gula de inlemamienio
Gula d2 remiskbn o Factura

"Declaracidn Jurada Ua compromiso ¢ Canje Yo feposicion por O2ieclos 0 viclos
otullos

Copla simple del Fegistro Sanltario o Cerlficado de Registro Sanilano, con
Resolusidnies) de autorizacidn del{les) camblols) en el registro sanitario sl es fuviera,
| del dispositho médico.

Copla simple del Cerlilicado de an@is’s ¢ documento cquivaicnto por cada lote ool
dispositivo a entrogar yio copia de documenles técnicos para susieniar o sefalads en

| &1 segundo panralo del nemerad 3.1.1.4, e Documoenlos para ky admisidn do la oferia.
Copaa simple dal Cerlificado de Buenas Pricticas de Manuladiura (BPM) u ofro
documanta equivalen’o que acrode cumpliméento de nommas de catidad especilicas

al lipo de dispositive méddico (CE, 150 134685, ele.). Para el easo de fabrisanto nacional
BPM omitido por DIGERID,

Copla simple del acla de muestreo.

Gopia simple dol Informe de ensayo cmilide per o Genre Nacional do Gonirol do
Cakdad (GHCC) dod Institulo Macional de Salud (INS) o por cuakpuer lzboratosio da la
Red da Leboratorios Oficlales de Confral de Calidad de Modicamentos y Alines del

Seclor Salud, segln las pruebas de ensayo indicadas on la Tabla MN* 2 del numeral
2.2.3 Del conlrol do calidad.

Copfa simple del Cerlificado de Buenas Pricticas de Almacenamlento (BPA)

Hola 3: Los documentos a presontar ey contenido 5o encuentre on idlicma
diferanio al espadal, debon presentar la respeciiva raduscidn por traducior
piblico juramontado o fraduclor coleglado cedificado, El contralista os
responsablo de 1 exaciiud y veracidad de dichos decumontos,

Las copias simples del Informe de Ensayo y del Acta de Muestres sdlo aplican a cada
enlrega que conespoenda efecluar un control de calidad, segin cronograma establecido
por la entidad,

Lo copia simple do los documenios tcnicos para susieniar lo sefialado en el segundo
parrafa gelnumeral 3.1, 1.4, de Decumenios para la admisidn do la ofena y la Decloracidn
Jurnda do compromiso de canle wo reposkcidn por defectos o vicies ocullos, so
recepoionan por Gnica vez cuands se ofectia [a primera entrega.

La Decfaracidn Jurada de compromiso de canfe yho reposicién por defectos o vicios
©ouflos aplica duranie &l plaro méximo ¢ 18 meses, conlade a parlir de la conformidad
clargada por la enlidad, Los dispositves médicos a ingresar en el canfe lendrin una
vigentia lgual & mayar a bo Indizado en el Glitmo parealo dod numenl 2.1.1, conlada a
partir de la fecha de entrega diol conje,

2.2.1.2 Evaluacion organcléptica

La evaluacién organcléplica serd reafizada por el Quimico Famacéulico responsable dal
almacédn de la entidad o el prolesionsl que hoga sus veces, Segon su precadimianio;
cumnpliendp los lingamientos eslablecides on la noma vigante, para lo cual debe wilizar
un plan de moeastres de acusrdo can la norma NTP-1S0 2859-1:2013 (rovisada ol 2018),
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222 Delsconformidad

223

La conformidad sa sujeia a las disposicianes da recepeion ¥ conformidad establocida en
el Reglamento de ka Ley de Contrataclones del Estedo.

La confarmidad de recepoidn de la prosiacidn pof pare de ka enlidad, no encrva Su
denocho & reclamar pasterdormente por defectos o vicloa eculios deljlos) dispositivo(s)
médico(s) entregadols). El confralista es responsable por b calidad olrecida y por los
vicios oculios del dsposilive médico olertzdo. El plazo méximo de responsab@dad del
contralista aplica duranie el plazo de 18 meses, conlado a parir de b conlormidad
olorgada por la enlided.

El canje por defeclos o vicios ocullos serd olecluads en el caso de que el disposilivo
midico haya sufido alleracidn de sus carmcterslicas eenlcas 5in cusa dirbuiblo al
wsuie 0 cualguier olro defecio o vicio ceullo, Ef canje o reposicidn ae realizard a salo
requerimients de la enlidad, en un plazo fo maess a 30 dias calenddnss que 5& Rt
desde [a eomunicacidn al proveedor por parte de la ontidad v no gencracd gastos
adicionales a la entidad. Los EEposilivas mbdicos a ingresar on ol canje tendrdn una
vigencin Igual o mayer & o Indicado en el diikma paArralo del numeral 2.1.1, contada a
partir de la fecha de enfrega del canje.

Del control de calidad

Para la vorificacion de la calidad, o dispositvo madico ostard sujoto al conlrol do catdad
en el Centro Maclonal da Controd de Calidad (CNCC) del INS o por cualguiar labaraloria
da la Red de Laboralories Oliclales de Centrol de Calidad de Medicamentos y Alines del
Sector Salud, previo a su enirega en el lugar de desling final, ¥ segin cronograma
astablecido por la enlidad, Log ensayos realizados por laberalanis do la red doben eiar
avalados en su resalucidn da eubcrizacidn vigenbe emilido pof ol GNCG dal INS.

Los ensayes o efecluarse en ¢ dispositivo medico ofetado san fos sigulentes:

Tabla N* 2. Ensayos para ¢l cantrol de calldad [véase Nota 5)

[ Caracterstien Capitulef | -. Documento Tdcnico du 3
x i Ancxe. : Referencla =
1 | Eslorifded Caplluta =71= - NI
— vigenls (vtase a
2 | Endoloxinas bacslerinnng Capilule <85 : )

Mola 4: Vigente se considera Iz 01ima edicidn de la farmacopea.

Para la realizaclén de bos ensayos de control de calidad, ol contralisia debe prever los
plazos que conllevard su cjecucidn, a fin de alender los requermientes de este con
oporiunided,

La cantidad de muesira para los ensayos de control de calidad (Tabla N® 2) serd
delerminada por &l Centro Maclonal de Control de Caliclad [CRCC) del INS o por
cualquier laboratorio do la Red de Laboratorios Oficiales de Conlrel de Calidad de
Medicamentos y Aflines del Seclor Salud gue ol conlratista haya scleccionado, los cuples
lamardn corma ralerencia los procodimbonios v nosmativas vigentes aprobadas per ol
Cenlre National de Control de Calldad (CNCC) del INS.

En ¢l casa de una entrega de fem paqurale a la entidad, que agrupa & mas de un calbog
yo lipo de catéer endovenoso periférice, el plan de muestreo para los ensayos &e realiza
schre el fotal de unidades del fem paguele & enfregar a la entided, procediondo o
seleccionar de manesa alealoda el lote gue presenie mayor ndmere de unidades, scbre
ol cual ol Centro Wacional de Contral de Calidad dal Instifute Maclonal de Salud o
cualquier labaratodo de la Red lomard el tamaho de muesira para los ensayos de la
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Tabla N* 2, Do exislis mds de un lole en el Rem paquata con el misma nimano mayor da
unidadas, ee lomard &1 lole que llane menes Hempo de vigenei

El conlrl=ta debd enbrigar o perienal dol laboratorlo do contred do calidad, a1 momento
del muesires, los documentos necesarios para 1a realizacion de los ensayos solicilados
segln 1a Tabla N* 2

Las unidades ulilizadas para fines de controd de calidad no forman pare del tolal de
unidades & aniragar,

Cuando una ontrega estd conformada por méds de un lote del iiem Individual o por
pagueto [mids de un calibre Yo tipe da caléter endovenoso peritéhco} las unidades del
lole muestreads representardn o fotal da unidades do los Isies sujatos da muestrea del
Nem Endiidual © por paguele. La oblenclén de un resullado de conlrel de calidad
"CONFORME scinterpreta como [a conformidad da las unidades do lodas los lafos del
em Individual o por pagquate gee conforman la entrega. La obltencldn de un resullado de
contred de calidad *MNO CONFORMES, signiffica que dicha entega no cumple con o
requisito de conformidad para of control de calidad soliciada, no pudiends of contratisia
distribir ninguno da los lates sujsios de muesireso, deblendo procedar sagan o sefalada
en el siguiente pamalo

En ¢l S50 qua uha oalroga esld conformada por mads do un lote dal item Indiwidual o por
pagquele (mds de un calibre y'o lipo de catéler endovencso poriférico) v 58 obtenga wn
informe deé ensayd de conlrol da calidad con resullado *MO CONFORME® para of lote
muesireads dal ilem indhvidual o por prouete o contralisty procedent nmedEtamente a
solicitar al Centro Wacional de Condra! de Calidad del Instiluto Naclanal de Safed o & un
laboratorio de fa Red, el control de cakdad de los lotes restanies del em Individual o por
pagquele , cuyds gasios 1o asumird of conlralisia. En esie caso, sdlo fomardn pare de fa
entraga ks lolas que cblengan los resuliados de control de calidad *CONFORME™ dal
Bem mdividugl o por paguele.

Los resullados del muesireo y las otummenclias relaclonadas con |2 loma do muestea
deben constar en el Acta de Muesireo, o misma que debe sor firmada por los
reprezeniantes del labscalonio de conlrod de calidad del CHNCG-INS o ¢! laboralorio de la

red sefecclonado y del contratista, ¥ serd considerada como requisio obligalono para la
entrega del disposiive médico en el lugar de desting,

En caso de que dichas prucbas no potdan Sor realizadas a nivel nasional, so debo
presentar constancia de imposibilidad clorgeda por ol Centro Macienal de Contrel do
Calidad dal Instituto Nacional do Sakud v por 105 laboratorios de k1 Red de Laboratorios
Dficiates da Gontrod die Calidad de Medicamentos v Alines del Seclor Salud,

La demara an los plazas de entrega que so derivan por resullado *NO CONFORME” en
el contrel de calidad, serd responsabilidad del conlratista y penalizade por moea de
acuerds o lo conlemplada on la Ley de Contralaciones del Estada, su reglamaonts y
madificalorias vigontes.

En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpare un laboraioris a la Red de
Laboralorios Oliciabas da Contral de Calidad do Medicamenios y Alines dol Seclor Salud,
of confratisia ostd faculiacds para realizar [ pruabas qua correspondan, 13 MiSMas que
sordn vilidas para alactos do [a enlrega de los dEspasitives méddicos,

Asimismo, an caso algund de los absmalardes anles sehalados sea excluldo de 1a Red
de Laboralodios Oficlales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Seclor
Salud, las pruebas que ¢ reakizen no serdn validas para efectuar el internamiento de los
dispositives madicos.

Hola &: En el caso que la Entidad delormine gue los costos wo la oporiunidad dal

suminisiro odginados de la exlgencia del conlrol do calldad, Impiden o ponen en resgo
la finalidad di la contralazidn, csta S0 poded aximir da dicha exigencia.
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224 Deln vigllencie sanitaria

Por comesponder el presente blen a un dispasitive médico, 2 entidad v establecimlento
de salud y ol coniralista deban cumplir ¢on realizar actividades do lecnovigiancla, quo
pemisen provenin y reducir fos resgos gue e puede presentar derante o uso del
digpositivg médico, presenlando a ka avlandad respecliva los informas gua respaldan al
cumptimicnie de fas eclividades realzadas de tecnovigilancla, de acuendo & |
establecido on la NTS N* 123-MINSADIGEMID-V.01 Nomma Tdcnica do Salud quo
reguia las actividades de Farmacovigllancia y Tecnovigilascia de Productos
Farmactulicos, Disposiives Médicos y Productos Senilarios, aprobada con Resobucidn
Ministadal N® 533:20168/MINSA, para las accionos correspondionios,

2.3 REQUISITOS DE CALIFICACION

2.3.1  Capacidad legal

. REQUISITO | ACREDITACION

Autorizackén Gopla simple do la Rosolucdn de Autorizacin Sanitaria de
Sanilaria de | Funcionamienlo a nomire del postor, asi como de los cambios,
Funclonamienio olarjades al establacimianlo farmacdulicn, omitida por la

Autaridad Macional do Productos Fammasdutioes, DisposBivos
Médicos vy Produslas Sandlaros (AMM) o las Aulonidades de
Productes Farmacéuticos, Disposiives Médicos y Produclos
Sanitarios de Nivel Regional (ATRM) seqiin su dmbiio,

1. INFORMACION COMPLEMENTARIA
i
##31 Do la scleccln

Documenios de presoentacidn obligatoria
311 Documentos para la admisién de la oferla (véase Nota 6)

Ademas de la Declaracion Jurada de Cumplimiento de s Espacificaclones Técnlcas, el
pastor dele presentar coplas simplas de 165 siguienies documentos:

3.1.1.1. Resoluckdin do Auvlorizacidn de Registro Sanitarlo o Cerlilicado de Repisiro
Sanflarie emitkda por la Auvladdad Maclonal de Productos Farmatdulicos,
Disposilives Médicos y Productos Saniterios (AMM). Ademds, las resoluchonas
de aularizacian de los cambiss aen o regisiro sanitado, &n tanto hslas fengan
por finalidad acradita: la correspondancia anire la informacién rogisirada v ol
dispasitve midico olertada,

Mo se aceplardn ofertns de disposilivos médicos cuyo regisire sanitario o
cenificado de registro sanilario se encuenire suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del regisiro sanitatio o cerdificado de registro sanitario
del dispositive médico sa aplica para 1ods ol procesa de selaccin y gjecucidn
coniraciual,

3.1.1.2. Cenilicado de Buenas Priclicas da2 Manufactura (BPM) vigenie del fabricania
nacional emilide por I Aulomidnd Macional de Productos Farmacdulicos,
Dispesiivos Médicos y Productaes Saniarios (AMM), debe comprender el drea
de fabricackin, ipo o famiia dol disposiive médico, segin nomativa vigente,

En el caso de disposithves importades, decuments equivalente a las Buenas
Priclicas de Manufnelura que peredite 81 cumglimianio de Mormas de Calldad
especifiicas al lipe do disposiiive médico, comd: Cerdicade CE do I
Camunidnd Eurcpoa, Coerlficachdn 150 13485, FOA u otros do atuerdo con ol

Varsidn 01 e




3112,

Ny

+.1.1.5

2.1.1.6.

3947,

niwel de rdesge emitido por ka Auteridad o Entidad Compelenta diel pals do
origan, segln nonmativa vigenie.

La exigancia do la vigencia del Cerificado de Buenas Préiclizas da Manufactura
(BPRD 0 abfo decumento egquivalente gue acredite el cumplimiento de Mommas
de Calidad especlficas al tipo do dispositive médico, 5o apken par 1oda ¢
proceso de seleccidn v ejecucidn contraciual,

Cerilicado do Bucnas Prictizas do Almaconambonlo (BPA) vigents, a nombao
dal postor, emilida por la Autoridad MNacional de Productos Farmacduticos,
Dispositivaes Midicos y Productos Sanitados {(ANM) o las Autoridades do
Productes Farmacdwicos, Dispositives Médicos y Producios Sanitarios de
Maial Reglonal [ARM), sagun nomativa vigenta,

En of caso que el postor conirate el servicho de almacenamiento oon un loreen,
ademds debe presentar ¢l Ceniicada do BPA vigente a nombra de la emprasa
que presta el sarvich, acompafada de lp docvmentacidn que aorcdite o
vingulo confraciual vigenbe ening ambas partes.

En el caso da un fabricanie naclonal, el canificads de Buonas Priaclicas de
Manufactura (BPM), incluye las Buenas Priclicas de Almacenamicnto [BPA).

Cenilicado de anidlisis u org decumanio equivalonte deol disposilivo, en o guo
&6 sefialon bos ensayos roalizadas, las especilicaciones y resullados obtenidos
segin o autorizado en su regisiro sanitario, que sustenlen las caraclersticas
golicitadas on ¢l numeral 2.1.1 de la Ficha de Homalogacian.

En el caso que el conificado de andlisis u otro documento egquivalenie no haya
considerado todas 1as cirddlersbicas aspecilicas soliciladas en fa presenta
Ficha de Homaolagacidn indscadas on fas tablas del numaral 2.1.1, so dabe
prosentar docemonlos 1dcnicos emilidos o avalados por el labhcante que
cerifiguen cumpemienio do dichas caracter(siicas,

Rofulados do los envases inmediato y medialo, de acuendo con o aulorzado
on el Registro Sanitado dol disposiivo mddico ofertado, que pormila sustentar
lo sefinlads con rospecio al mtulads, en ol numenl 2.1.2.1 Ervase medialo @
inmedialo de la Ficha de Homologacidn,

oo o manual do instrucciones de uso, de acverdo con 1o aulorizads &a ol
Registro Sanftario del dispositvo médico ofertado.”

Presentacidn d@ wna mussira dol dispositve médico clededo parn la
evaluacidn organgiéplica v corroborasidn de la informacian consignada en les
documenlas tdchicos presanlados pbr las pastaras, sogln [as consideraciones
en ol Anmes N,

Nota 6: Para [os documeanios emitidos on ¢ exiranjens cuyo conienids So cnosening an
idioma diferente al espafiol, deben prosemar fa respociiva Traduccidn emitido por un
Irpducior piblico juramentado iraductor colegiade cenificads. Bl poslor 5 responsable
de lo exactiud y veracidad de dichos documentos.

IV. ANEXOS

Yorsidn 0
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Dispositive MEdico: ....oonenmeer:

ANEXD N* 01
EVALUACION DE MUESTRAS

8] Conzideraciones generalos:

01 | ASpocios a verilicar y mecanisma para Geterminar ¢l cumplimiento:
Segdn lormalo de evaluaclda M2

02 | Metodalagia de Evaluaeldn: Evaluaciin erganaldplica

03 | Hdmere de muestras: (01} vnédad sagdn la fooma de preseniacldn
autorizada én su reglstro sanitario v acompaniado do su Insero o manual
de instrucciones de uso, En of caso que la presoniacidn confenga mss
de una unidad, bastard con prasentar s&o una (01) muesiaa y adientar
sU envase medlate, La muestra por enfregar deba tener fecha de
gxpiracidn vigenie v debe corresponder 2 un [oie fabricado desouds de la
awtorzacidn de su rogistre sanitaro, asimlsmo este lole dabe
corresponder al Igle indicado en el cerificado de andlisls o documento
eguivalenle, consignado an &l numeral 3.1.1.4. ¢a Dotumenios pan 13
admizidn de la clerta.

04 | Organo encargado de la evaluacidn técnica de las muestras: La
entidpd debe praclsarlo en las bases del procedimiznto de seleccidn da
acuerdo con lo establecido on ¢ Reglamento de la Loy de Conlratlaciones
del Estado, en el cual uno da los intograntes, dobe lenar conacimienlo
btenico en ol objeto de 12 contratacidn.

05 | Dirececion, lugar exaclo y horario parn I8 presentaclén de Ias
muesiras: La enlidad deba préecisans en las basas dal procedimiento da
seleccldn.

b} Comprobaciin de la informacidn consignada en la muestra con fa Informacidn
conlenidy en lps documenios técnicos presenlados por los posloras segln lormato
da ovalugeidn M1,

FORMATO DE EVALUACION N* 1

Version 01

FORION: ... ccoouiseins R A A LA B v i e S e S ot
et SR T Mecanismo para
Documentos 1éenlcos Cumple No cumpla determinar el
= oS - cumplimiento
Regisiro  sanilarke @
cerificado  de Registro Ingpeecidn Visual
Sanfaris L
Cerilicade de andlsis o )
documento aquivalanie Inspacciin Visual
Rotulade del  onvase
£ |
medialo Inspecchin Yisua
Rotulade  del  envase :
Inmedialo Inspaccifn Visual
Inzerta o manual de
Instrucchones do uso Inspeccion Visual
Rastiltada Final
11 de 12
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Dizpositive Medico......c.....

¢} Aspectos a verificar én la maresira del disposithvo médico oledado segin lormato de

evaluacidn N2,

FORAMATO DE EVALUACION N° 2

AT TR R A AR gy o

POSton: coveesnnaes i i 48 A N R AT b S R .
; _ Meconlsme para
Aspecios 8 verificar Cumpto Ho cumplo delarminar ol
et 15 Pl Y G i cumplimienta
Envase individual, do Taci
aperura, cxenlo de rebabas Inspecchkin visusl
y anslas corfanies
Envase madialo caja Inspeccidn visual
Disposilivg mikdica
compueesio par un caléler, Inspadcdn visual
agujn infroduciara y prolecior
Cono pooplado a1 catéler con
conector fipo luer lock inspeccitn visusl

Acabado de la supericie del
tubo del caldter, Gibre de
materia exlrana, sin defocios
supadiciales

Inspeccidn visual

Acabpdo de la  aguje
Indradarelona, litire de
O5poTEZAS, rebabas
ganchos

Inspeceidn visual y
tactil

Resultedo final
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FICHA DE HOMOLOGACION

|. DESCRIPCION GENERAL

Cédiga del CUBSD 4222150400045560

Denominachin del requarimianta Catébar endovenoso poriférico 18 G 21 % in

Denominacién lécnkca Catdter endovensso perflérico 18 G x1 B n
Unidad de madida Uinidad
Resumen Dispositve mddico estdnil v Boxible que s¢ inserta porvia

endovenasa y 5o adapla a fa farma de |a vena, de un solo
uso, So wlifiza pars ndminisirar medicamenlas, Nuldas,
transiusiones de sangre yo derivados, loma de muestra
de sangre, para fines diagndsticos v terapéuticos

DESCRIPCION ESPECIFICA

CARACTERISTICAS TECNICAS

24 Caracteristicas v especificaclones

De los biepes:

o} Catéter endovenoso periférico [Dispositive médico completo)
Compuesto por un caléter, aguia infroductora y protector

AT O, s : Documento Téenlco de
N* |- J:uruulml's!_:lur,_ 4 Espe:m:ucln..‘r:_i“ “~ . Referencla -
usP capfubs <7 1> 0 narma t&cnica
1 § Esberfidad Esléril fréase Mola 1) ge referencia sulorizoda en su
A rogisiro saniario

USP caplulo <161> o noma
mis de 20 técnica de referencia aulorizada on
su reglsine ganitario

a Endotoinas Ma
boclenanas LIEfdispasiive

3 | Blocompaliblidad:

120 10983-4 Biological evaluation
of medicy devices = Paft 4
Selaction of 1ests for Interaclicns
with blead. Anexo B numeal B3 o
rorma  téenica  de  referencia
autorizada an 5u reglsiro sanitario

IS0 10%33-5 Biolagical evalsalion
of medicol devices = Part 5: Test for
I wito cytotaxicity, numeral 8 o
NTP-I50  10953-5 Evalracitn
3.2 Clnloxicidad Mo Ciloldxico bisdbglca de disposilvos médicos,
Parte 5 Ensayos de citobosicidad in
vitra, numeral 8 o nonma téendsa do
reforencia autcrizada en su rogistro
sandario

41| Hemacompatibilidad | Hemocompaiiie
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IS0 10993310 Biokoglcal evalualion
of medical devices — Parl 10:; Tesis
loe irifatian and skin sansilization,
numerel 65 o NTF-1S0 10993-10

Mo produce Gmilacidn | Evaheacidn bioldgica da
48] Inuclan cainge culdnga disposifivas madruu:.ﬂ Pae 10:
Ensayos o frritacidn ¥
sonsihiizacisn cutdnea, nomeral 6
o narma {écnica do molerencia
autorizada on 54 registro sanflanio
150 10833-10 Biclogical ovaluation
of medical devices — Part 10; Tests
for imilation and skin sonsiization,
_ numeral 7 o NTP-ISO 10893-10
5 4 | Senshilzacién Mo produse | Evaluaciin bloldgica de
| eutdnes sansibilizaciin culdnea | disposiiives mbdicos, Pade 13
Ensiayos da irritaclin ¥
sensibilizacién culdnea, nuemenal 7
o norma ldeniza de referencia
autarizada an su registro sanitario
150 10992-11 Biglogical evaluation
of medical davices — Part 11: Tests
Tor systemic toxicity, mumaral 5 and
q G o NTP-ISC 109483-11 Evaluacidn
Toxicidad sistémica :‘:m_f;:”“ Voxicidad | pinlanica de dispasitives médeos.
: Parte 11; Ensayos de Toxicidad
sistémica, nemar 5 v 6 o nomma
{tenica da reflerencia auvlodzada en
su registoo sanithdo
Wler
paptisl o : . Decurmenlo Téenleo de :
E.um-:_tq:iﬂl;cas Eqpe:]l!:u:lﬁn Aotarencls . * _.
Kalarial Polluretano Establecido poe el Minisiaio
El exiremo distal debo
eor conlficado para
lacililar la Insercidn v | IS0 105555  Infravascular
debe cafilimp cathelirs — Sterike and single-
csirechamenic a la use cathelers — Pan 5 Over-
agufa. Cuando la | meedie pedpheral  catheters,
Ty Th] o8¢ rumaral 4 o MTP-150 10555-5
2 | Unidad dal caléter complatamenia Catdlenes Infravaseulans,

insertada en la unidad
thedl catdor, ¢l lubo deol
catéler no dobe Al
sohresalir mas alld dal
ialdn del bisel de 1o
aguja nl distar mads de
1 min del mismao.,

Catdleres esiériles de un sclo
uso, Pare 5: CaldMercs peidléncos
sobre aguja inlreducton, numeral
4 o norma técnica de referencia
autodizada an Su registia sanitaho

Versidn 01

2 de 12




150 10555-5  Iniravascutar
cathelers — Sledlo and singbe-
use catheters — Part 5 Onvver-
neadle periphoral cathelors, labie
1 o HTP-180 105555 Caldteres

& | para la concxddn o
cualguier obrd parte

Mo deba presonfar
fugpes da Hquids

3 | Galibre 168G Intravasculancs. Caldleras
astdrilos do un solo usa. Parda 5
Caltdleres penfdricos sobre aguja
EMroduciora, tabla 1 o noma
lécnica de referencia aulorizada
on su regisiro sanilario
1%inol % 03175 | EStabiocido por ol Ninksteno
4 | Longited Frih & % ik
5 | Radiodeleciable Sl
Cond o ensamblada
del acoplarmdenbs IS0 10:555-1 Infravascular

calhglers — Sterile and singe-
usa cathelers — Parl 1:; General

g | Aspocto del Cono

del catéter requiremenis, nemaral 4 o MTP-
50 105551 Caldteres
[l del intravascularos. Caldteres
7 | ensambiado de | Mo cebe  presaniar | aepidles de un sclo usa. Pardo 1
cono fugas da aire Requisitss generales, numeral 4 o
nofma  Rbcnica de  referoncia
Livre de  maleda trad: t tarl
. Acebadodala axlrana, sin dafectos siorizadin. o s replsieo sanilario
B | supericic del lubo superficiales. Do tener
del caldler hvicania no dobe
verse golas de fluido
150 A03Ba.7 Small-bore
conmector for liquids and gases in
healihcare appficalions - Pan 7:
m conector lipo luer Connestors for intrawvascular or

hypodermic applicallons o norma
teniea de reforoncia auborizads
en su reglsiro sanilario

Acoplado al catéter

Establacido por &l Ministario

10 | Cadige da color

Verde oscuro (opaco
o translicido)

150 18555-5 Iniravascular
calhebers — Stedle and sngle-
wsa cathotiers — Pard 5 Owver-
mocdle  pergheral | cathebers,
rmumaral 4 o NTP-ISO 105555
Catdteres imravasculares,
Gatdlercs oshdnles do un solo
usa, Parte 5: Catdtores penfncas
sobre aguja Introduciora, numaral
4 o norma denlza do referentk
aulerizada on sU regisiro sanilaria
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c) Aguja introductora

M l.‘:_nm_tln'rmﬂem . Especlficaclén mn"?ﬁ%ﬁﬂiﬁ:‘@ de
i | Maberial Acare Inoxidable
B=al eodanta, alilado,
2 | Tipo de punta biangutads Establecido por el Ministerio
Liase de asporozas,
4 | Acabada nabas y hos

150 9626 Stainloss steel necdio

lwhing for the manufaciure of
La superficic do In aguja medics! devices — Raqulemenls

and sl methods, nemamal 5 o
nofma fléenica  de  referencia
aulorizada on su T-I:-“gl'.'-‘.l'ﬂ- sanitario

FHesisiencia & la
i
corresitn na doebe mostrar signos

o Indicios de comosiin

Mota 1: En ol caso que o dispositive médico haya sido esterlizade con el mélodo do Oxido
da Elieno, debe cumplir con 1os Emiles mdximes permilidos do resldeas do estordlizacion por
oxida do elifono segin [a norma téonica da referencia aulorizada en su roegistro sanilario,

La vigencla minlma del dispesitive médico deberd ser de declocho (1B) meses al momenio de
la enlrega en of almacén doe la Entidad; para el cazo de entregas suceshas de bignas de un

mismao lofe, podrdn aceplasse can una vigensia minfma de quince (15) meses (véase Nola 2)

Mota 2: Excepclonalmenta, 1a Entidad pusde precisar en ol requeriméento, en las bases del
precedimionto do salocciin wo prolerma de contrato, una vigencia minima del béen inferior a
la establacida en el pArrafo precodente, en fursidn del estudio da mercado v de la evaluaclén
efectuada por la entidad censidarando [a finalidad do [a contralacidn,

2.1.2 Rotulado

2.1.21 Envase inmediate ¥y mediato

El comenido de los rolulades debe correspoander al dispositive médico ofentads y estar
o acuerda con ko aubdrizads en su Registro Sanitarko o Cenifcado de Registro Sandarks,
segin los Arlcelos 177, 137 y 138° del Reglamento para o) Ragistro, Contral y Vigilancla
Sanitaria de Productos Farmacduficos, Dispositives Médicos y Produclos Sanitarios,
eprobada con Decreto Supremo N° 016-2011-54 v modiicaborias vigenies,

La Entidad manliene la facullad de solicilar un logotipo en los envases medialy o
imediale del dispositive médico, sin que esle winene o establecido en, la

reglzmeniacidn vigente, ko cual debo sor precisado en el requarimiznto que formula el
drea wsuaa,

2.1.2.2 Embalaje
El embalaje debe astar debldamonte rotulade indicande:

MNombne dal disposilive médico

Canlidad

Lot

Facha de vencimienio

Mombre del proveador

Especilicaciones pam la conservacidn y almacenamionio
Mmoo de cmbalajes apilablos

Dicha inlarmacidn puada sar indicada én atiguatas.
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Envase y embalale

Los envases Inmediato y mediato del dispasitve médico deben sujpiase a lo autorizado
an su Regisira Sanitada ylo establecido en al Ard. 141°, del "Reqlamanto para el Registro,
Control 4 Vigilancla Sanitaria de Productos Farmacfulicos, Disposilivos Médicos y
Producios Sanitarios” aprobade con Decrete Supremo N® 016-2011-5A" § sus
modificatoas vigentos

2.1.3.1 Envase Inmediate o primario

Envase indhvidual v ongingl, hermélicamente sellado, de facil aperturn, exento do
rebabas y ankstas cortantes, que garansiza las propledades fisicas, condiciones bialdgicas

¢ Infegeidad dol dispositive, Resisiente a la menipulacidn, Iranspode, amacenambenio v
distribueclan.

2.1.3.2 Envase medinto o secundario

Cala deo caridn o de material distinge que contiena en su interlor una o més unidados dol
disposiive médico en su envase Inmedigto, que garantiza las propiedodes fisicas,
condiclones bloldglcas 8 Integridad dol disposithva. Resklente a la manipulacking,
transpone, almacenamienio y gistribucidn,

2.1.3.3 Embalajo

Caja do carldn corugada o de malodial distinio que debe cumplc con ks sligulenias
nequisitos:

= Muevo gue garantice 1a inlegrded, orden, conservacion, franspone, distibucidn v
adecuado almacanamianio del disposithro médico,

=  Que facilite su conteo y facll apilamiento.

+« Dobo doscadarse la ulilizacidn do embalaje de producios comestibles o productos
de tocadar, enlre atros de usoe no sanitario,

Inserio o manual de Instruceiones de uso -

El contanido dol Insede o manual do instrucciones de use dobe corrosponder al
disposiinvg médico oferiado, dobe estar redactads en idioma espaiel ¥ estar de acuerdo
con ko avlorizads on su Registre Senitado, segin o establecido en ¢l Ariculo 1407 del
"Raglamenia para el Registm, Conlrd vy Vigflancia Sanlaria de Producios
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos Saniterios” aprobado con Decrelo
Supremo N° 016-2011-54 y sus modificalorias vigenies.

2.2 CONDICIONES DE EJECUCIGN

221

De Ia recepeidn

La recepcién s& supala a las disposiclones de recepclén y conformildad establecidas en
al Reglamenio de 1a Ley do Contralaciones del Estada,

El aclo de recapcitn de los bignes qud bormardn parle de |a entrega se raalizasd por los
responsables encargados de la enlidad; para lo cwal e Quimico Farmacdulico
responsabla del almaten o quign haga sus veces, realizara 1a verificacidn documenlaria
¥ evaluackin erganoléptica de las caracteristicns lisicas del dispositive médico, segdn su
pracedimlenio; cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerzles 6.2.4.2
¥ 6243 del Manual de Buenas Priclicas de Almacensmignts de Productos
Farmacdulicos, Dispositves MEdices y Producios Sanilansas en  Laboratorios,
Droguarfas, Almecenes Especializades ¥y Almacenes Aduaneros, aprobado con
Resoluciin Ministedal N° 132-20015/MINSA,
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2.2.1.1 Verificacion documentarla

El contrafista cn ol momenls de entrega de los bienes en ol punto do desting deba
entregar los documentos indicados en la Tabla N® 1, los cuales deben estar vigonios a

Iz fecha de recepcidn y estar refrendados por of Director Téenico dol condratisia, para la
virlicacion respectneg,

Tabla N* 1, Decumentos o presentar per el conlratista (véase Mota 3)

DOCUMENTD
Qiden g COMPED — Guia de inlemamienio

Gula de remisidn o Faclum

[ Declaracion Jurada de compromiso de canje yo roposickin por defeclos o vicios
‘scultos

Copla simple del Regisieo Sanilato o Corfilicado de Registro Sanilano, con

Resolucidén(es) de avlodzaciin del{los) cambliods) en ol registro saniaco $blos luvions,

ded dizposilive médica,

Copla simple dal Cenificado de andlisis o documenlo equivalonie por cada I¢e dol

dizposilve a entregar yo copin de dotumenios lienicos para sustentar lo sefialado en
ol segundo parralo del numaral 3.1.1.4. de Documentos para la admiskén de [3 oferta,

Copia simple del Ceriicado de Buenas Prdclicas de Manufactura (BFM) u oo
documento equivalenie que acredidle cumplimionio de normas de calidad especiicas
al tipo do dispositivo médico (CE, 150 13485, ole.). Para ol cago do fabdeanle nacional
BPM emilido por DIGEMID,

Copia simple del acta de munstren.
Copia simple del inlorme de ensayo emilido por el Cenlro Nacional de Central de
Calidad (CNCC) dal Instihuie Macional de Salud (INS) o per cualquler laboralotio da [a
Fed de Leboratorips Oficia’es de Caonlrol de Calidad de Medicamentos y Afines dal
| Seclor Sakid, sagdn las prntbds &8 ansayo Indicadas en la Tabla M°* 2 dal numeral
| 2.2.3 Del control de calidnd.

'! Copla Emple dal Cerificado da Buenas Practicas de Almacenamiento (BFA)

Mota 3: Los documentas & presanlar cuys contenids S0 ancuening en kicma
diderante al espaifiod, deben presentar la respoctiva traducciéa par bradustor
pdbfco fwameniads o traduclor coleglads certificado. El contralista os
responsable de s axactijud v veracidnd da dichos documentos.

Las copias simples del Informe de Ensayo y del Acta de Muestreo sdio splican a cada

enlregns que coresponda efeciuar un control de calidad, segon cronograma establecido
por ka entidad,

La copla simple de los decumentos tenicos para sustendar [o sedalade en ¢l scgundo
pdrmato dal numearal 3.1.1.4. de Dostsmanlos para la admizsidn de ka cleda v la Declarachin
Jurada de compromiso de canfe yo reposickin por defecios o wicios ocullos, so
recepcionan por nica vor cudndo o efectia la pimera enlrega.

La Declarsckin Jurads do compromise de canfe wo repozsizidn por deloctos o wviclos
oculles aplica durants ol plaze miximo do 18 meses, contado a parir da la conformidad
olorgada por la enlidad. Los dispasithos médices a ingresar on el canje tendrdn una
vigencin Igual o mayor a lo Indicado en el ditlmo pdrrofo del numernad 2,1.1, contada o
partir de [a fecha de entrega del canje.

2.2.1.2 Evaluacidn organoléplica

La evaluacidn organchéplica serd realizada por of Quimico Farmacdulico responsable del
almacén do ka onfidad o of profesional que haga sus veces, segin su procodimianto;
cumplendo los [ineamiznios establecidos en la norma vigenie, para ko cual dabe wilizar
un plan de mucsinea de acuends oon la norma NTP-150 2858-1:2013 (rovisada el 2018},
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222 Delacenformidad

La conformidad o sujota a las disposicionas de recepcidn y conformidad establecida en
&l feglamento de [a Ley de Contralacionas del Estado.

La conformidad de recaptian de la prestacion pae pare da la enlidad, no engrva su
deracho 2 reclamar postoricrmenie por delecles o viclos oculios del(los) disposilivals)
médicals) entrigadals). El conlralsta es responsable por la calidad ofrecida v por ks
viclos ocultes del dispasitive médico ofertado. El plazo méximo de responsabilidad del
conlralisla oplica duranie el plaze de 18 meses, conado a partir de la conformidad
otorgada por la entidad, '

El canje por defecios o viclos ocultos serd efecluado en el caso de que el dispositive
médico haya sulrido alteracién de sus caraclenslicas Idenlcas sln cousa atribuible al
usLaiky o cualguier oo delecto o viclo aculto, El canje o reposlcitn se realizard a saolo
requerimienlo de la enlidad, en un plazo no mayor a 30 dias calendanios que so inkia
desde la comunkacidn al proveedor por parte de la enlidad v no generasd gasios
adicionales a la anlidad, Los disposiives médicos a ingrasar en ¢l canje tendrdn una
vigencla igual o mayor & lo indicado en el dltimo parrato dal numeral 2.1.1, conteda a
pariic da la fecha de entrega del canje,

Del control de colidad

Para la verificacién de la calidad, o disposilve médico estard sujsto al conliel de calidad
en el Contro Naclanal de Conlnad de Calidad (CMCC) dal INS o par cualquiar [aboratoria
da ka Red oe Laboratorios Oficlales de Controd de Calidad da Medicamentos y Alines del
Sector Salud, previo a su enlraga en el lugar de desling final, y segin cronograma
establecido porla enlidad, Los ensayoes realizades por laboralodio de ka red deben eslar
avalados en su resalucldn da auladizacidn vigente amitido por 81 CHCC del INS,

Los cnsayos a eleciuarse en ol dispositivo madico ofedtado son ks sigulantas:

Tabla HN* 2, Ensayos para el conftrol de calldad (véase Nota &)

[MF Coracteristico *. [ - Capiwlof = | Decumento Técnicodo - -
: e | Ff i
1| Esteriddad Capliube <71=
U . . USF vigonto (viénss Mota 4)
2 E_I'l.'_:t:l-lﬂi']-l'lﬁs baclermanas Copiuly <85>

HMota 4: Vigonia se considera la Jllima edicidn do la fasmacopaa,

Para la realizacidn de ko ensayes da contred de calidad, el contratisia dabe prever los
plazos que conllevard su ejecucidn, a fin de alender los requeorimicnios do este con
apanunidad.

La cantidad de muestra para los ensayos do control de calidad (Tabkla W* 2) serd
delemminada por ¢ Cenbro Macional de Conirgd de Calidad [CHCOC) del INS o por
cualguier laboratario do i Red do Leborateries Oficiales de Conbrel de Calidad de
KModicamentss y Alings dol Seclor Satud qos ¢ conledlista hayd seleccionado, 105 cualas
tormardn como refercnoia ks proccdimientos v normativas vigenies aprobadas por gl
Cendro Maclonal de Cenliol de Cakidad (CHGE) del IMN5.

En ¢l caso de una enirega de ilem paguele a la enlidad, que agrupa a més de un cabbro
wo Bpo de caléter endovencsa periféfco, el plan de muesireo pars l0s ensayos se realiza
sobre el lotal de unldades del tem paguete a entregar a la enlidad, procediendo &
saleccionar de manord aloaloria ol lote quo presenie mayor nidmers de unidades, sobro
el cual ¢1 Cenlro Macional da Contral de Calidad del Ingtduto Macional de Salud o
cualquiar labasatoria de [a Red tomard el jamans de muesira pasa s ensayos de [a
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Tabla N* 2. De axistir mds de Ja lote en el liem paquele con ¢l mismo ndmers mayor g
unidades, s¢ lamard of lote que liene menos fiempo do vigentia

El cemratista debeo entregar al personal dal laboratorio de conlrod de calidad, al momenla
del muestreo, los documenlos neoesancs par la realizacion de kos ensayos solichados
saadn la Tabla N® 2

Lag unidedes wiilizadas pora fings de contred de calidad no torman pario del tolal de
unidades a enlregar,

Cuands una enbrega stk conformada por mds de un lole del ilem Individual o por
piaguate (mds de un calibra wa tipa de caldler endovenoso perifdrico) [as unidades dal
lote muesireado representandn al total de unidadas de los lotes sujatos de muestreo dol
ftern individeal o por paquata. La ablencldn de un resullads de conleed de cafidad
*CONFORME® se interpreta coma [a conformidad de las unidades de todos bos Ioles dal
ftem individual o par paquete gue conforman o enfrega. La cbiensidn do un resultads de
conlrol de calidad “NO CONFOBME®, significa que dicha entrega no cumple con el
requisito de conlermidad para el control de calidad soliciiads, no pudiends o contralista
dstribuir mingung do los lates sujelos de muesined, debiendo proceder segidin o sefialado
an el slgubante parrafa

En of caso gque una enbrega ¢sid confarmada par mdis de un lole dal tem individual o por
pagquate (més de un calibre yo lipo do caléter endovenoso perléncs) v s oblonga un
inlonme do ensayo de control de calidad con resultado "NO CONFORME™ para of lote
muestreads del Rem individual o por pagqueole o contratista procedend Inmediatamenic a
soficitar al Ceniro Maclonal de Conirol de Calidad del institulo Nacional de Saked 0 a un
laboratorio de [a Red, o control da calsad de los loles restantes dol tem indrddual o por
paguato , cuyos gasles ko asumird el conlralista. En osle caso, séio fonmarin pane do la
entrega los lofes que oblengan o resullades de conlrel de calidad "CONFORME" dal
em individual @ por paguete.

Los resuflados del muestieo v Ias ocumgndias relacionadas con la toma de mueska
deben constar en el Acta da Muestreo, |a misma que debe ser firmada por los
reprosontantes del laboratorio de confral de calidad del CNCG-INS o el faboratorio da la
red sokeccionado y del contratista, v serd conslderada como requisiio obligalors para Ia
enlrega del dispositve médico en el lugar de desting,

En cano de quo dichas proebas no pusdan seor realizadas a nivel nasional, so doba
presantar conslancia de impesibliidad olorgada por el Centro Macional de Control de
Calkdad del Insthulo Nacinal do Salud y por 1os abaraledos de la Red do Laboraiorios
Cilicialas de Control do Calided da Medicemenios y Afines ded Seclor Salud,

La demora en bos plaros d2 entrega que se deriven por resuliads *NO CONFORME" én
ol contral e calidad, sod responsabilidad del conlratista y penalizado por mora de
acucrdo @ fo contemplado en la Ley de Conlrataciones del Estado, su mgrmn'ln ¥
madificatonas vigontos,

En caso de quéa duranla |a wigencia dol conirats so intospare en laboratordo a la Red de
Laboralorios (Hiciales de Control de Calidad de Medizamenios y Alines dol Sector Salud,
¢l contratista estd facullads para realizar las pruabas que correspondan, las mlsmas gue
serdn vilidas para clectos de la enfrega de los dispositivos médices,

ASEMismo, on cA50 alguno de 103 laboralorios anles sefalados sea excluldo de la Red-
de Leboratordes Oliclales de Conlnol de Calidad de Medicamenios y Alines del Sector
Salud, [as proshas que se realicen no senin wikdas para elecluar ol iMamamianio de fos
disposilivos midicos.

Mota 5: En el case que la Entidad datermine quo los costos wo la oportunidad del
suminisiro originados de la exigoncia del confrol da calidad, impiden o ponan en rliasgo
Ia fina%idad de la contratacidn, o5ta 50 podrd cximic do dcha axigencla.
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2.2.4

Do la vighancia sanitaria

Por camrespondar el presento bien o un dispesitive médico, la enlidad yio eslablecimianto
de salud v ¢l conlralista deben cumplr con realizar eclividades de tecnovigilancia, gue
permizan prevenis vy reducic ks rigsgos que s¢ puede presentar durante o uso del
dispositve médico, presentando a la aulordad respectiva los informes que respalden ol
cumplimionie d¢ % actividpdes repkzadas de tecnoviglancia, do acuerdo & b
astablecido an la NTS N* 123-MINSA/DIGEMID-V.01 Morma Téenien do Saled que

regula Rs aclividades de Farmacovigllancla y Tecnovigiancia de  Prodectos

Farmactuticos, isposiivos Mddicos ¥ Producios Sanitanios, aprobada con Aesolcidn
Mindsiarial M® 532-2016MIMN5SA, para las acclones comespondienies.

2.3 REQUISITOS DE CALIFICACION

234

31

Capacldad legal
REQUISITO ACREDITACION
Autarizacian Copla simple de la Rosolucién de Autorizacién Sanitaria de
Eanitaria da | Funcionamiento o nombre dol posto, asf como de los camblos,

Funcionamienlo | clorgados al establecimiento farmactutico, emilida por &
b Atoridad Maclonal de Productes Farmacduticos, Dispositivos
hédicoz vy Producios Sanifarios (ANM) o las Auloridades oo
Produclos Farmacdidicos, Disposithros Médicos vy Producios

Sanitarios da Nival Regional (ARM) segin su dmbilo.

INFORMACION COMPLEMENTARIA
De la seleccldn

Documentos de prezantacion abligatorio

Documentos para b admisién de Ia oferia (véase MNota 6)

Ademds de la Declaracién Jurada de Cumplimianio de las Especilicaciones Téenleas, el
posior doba prasentar coplas simples de los siguienies documentos:

3.1.1.9. Rescluckin doe Aulgdzacidn de Reglsiro Sanitprio o Cerlificado de Registro
Sanilario emitida por la Aulorddad Macional de Productos Farmacdulicos,
Dispositivas Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las resaluciones
de aulorizacldn de los cambias en ol regisiro sanitario, on tanto éstas lengan
por linalidad acredidar la correspondencia entre la informaciin registrada v el
digpositivo médico ofertado.

Mo so aceplardn oferas de dispositives médicos cuye regisiro sanitario @
cerificado do reglstro sanfarie se encuenire suspendids o cancelado.

La exigencia de vigencia del regisiro sanitario o cenificado de registro sanitario
del dispositivo médico s aplica para 1odo ol proceso de seleccidn y ejecucidn
coniraciual,

31.1.2 Cedificads de Buenas Pricticas de Manufacturd [BPM) vigente del labrcanie
nxetanal emilido por la Auloridad Macional de Producios Fasmactulicos,
Dispasitives Madcos v Producios Sandatos (ANM), debe comprendear ol drea
de fabricacidn, tipo o familia del disposilive médic, segin nomaliva vigene.

En el caso de disposilivos impariadas, documenla equivalante a las Buenas
Prdcticas de Manufacthera que acredie ¢l cumplimicnto de Normas de Calidad
especlicns ol lipe de dispositvo médico, como: Cerfiicads CE de la
Comunidad Eungped, Certilicacidn 150 13485, FDA u olros de acuerds con el
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3.1.1.3.

a.1.1.4,

3116,

3106,

2107

med 32 Aesge emitido per la Auloridad o Enfidad Compelente dal pals da

* argen, segdn nommaliva visents,

La exigencia de la vigencia del Codilicads de Buenas Priclicas de Manufactura
(BPM) u olro documento equivalente que acredile el cumplimienio de Normas
de Calidad especificas al ipo do dispositive médico, se aplica parn fodo o
proceso de saleccidn v ajacecidn contraciual.

Cartilicads de Buenas Practicas do Almacenamianio (BPA) vigente, a nombro
del postor, emitida por la Autoridad Naclonal de Produclos Farmacdulicas,
Dizpositivos Médicos y Productos Sanitafes (ANMM) o las Autoridades do
Produclos Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios do
Hivel Regianal [ARM), segdn normaliva vigante,

En el caso que el postar contrate ol senvdclo de almacenaméanio con un tercoro,
atemds debe presentar ol Carfificade de BPA vigente a nombro de la empresa
que prosia o semwvicio, acompofads de kb documentacidn que acredie el
vinculo contractual vigento entre améas partas.

En el caso de un fabricanta nacional, el cerfilicado do Buenas Priclicas do
Manutactura (BFM), incluye las Buenas Pricticas do Almacenamiento (BPA).

Certilicado de andlisis u ofro documento oquivalenta del dispositive, en el que
se sefalen log ensayos realizados, las espocificacionos y resulRadas ablenidos
segun o auldrizado en s registro sanitario, que susionten las caractorlsticos
solicitadas on el numeral 2.1.1 do la Fizha de Homologaciia.

En el caso que ¢l certificado de andlisls v olro documento equivalente no haya
considerado lodas las caraclerislizas especilicas solictadas en la presente
Ficha de Homologacitn Indicadas en las lablas del numeral 2.1.1, se debe
presentar documentos tdenlcos emilides o avalades por ol fabricante que
cerifiguen cumalimients de dichas caraclarnsticas.

Folulados de los envases inmedialo y mediale, de acuends con lo aulorizado
en ol Regisine Sanltario del disposifive médics ofatade, que permila susteniar
lo sehalado con respecto al rolulado, an el numeral 2,1.2.1 Ervase modiolo o
Inmediate de la Ficha de Homologacidn,

insero o manual de ingtrucciones de uso, do acuerds con [o aulorizado en ol
Registme Sankario dal dispasitio médico ofotado.

Presentacién de una muestra del disposiive médico ofledado para la
evaluacidn arganoléptica y corrcboracidn de la informacidn consignada en los
decumenlas Wcnlcos prosentatos por los pesiores, Sogin las consideraciones
en ol Anexo N1,

Neta B: Para los documentos emitidas en ¢l extranjene cuyoe comenido so ancuentra en
idioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traductidn emilido per un
Iraductor pdblico juramentado traducior colagiado cenilicade, El postor s responsabla
do la exachitud y veracidad de dichos documentos.
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,AH-EKH MN*D1
EVALUACION DE MUESTRAS

a) Considaracionas generalos:

01 | Aspectes a verificar y mecanismo para determinar el eumplimiento:
Segln losmato de evaluacion N*2

02 | Metodologia de Evaluackin: Evaluacién organoléptica

03 | Nimero de muestras: (01) unidad scgin la torma de presentackdn
autorizada en su registre sanilado y acompanads de su inserls o mamaal
de instrucciones de uso. En el cazo que la presentacidn contenga mis
de una unldad, bastark con presentar s8lo una (01) muesia v adjuntar
sU envase mediato. La muestqa por entregar debe tener fecha de
expiracion vigente y debo comesponder o un lobe fabricado despuds de [a
autorizacidn de su reglsiro sanilarlo, asimismo este lole debe
correspondar al lode indicado en ¢l corificado de andlisiz o documents
eguivalento, conshgnado en ¢l numeral 3.1.1.4 da Documaendos para [a
admisidn da la alorla,

04 | Organo encargado de la evaluacién lécnica de las muestras: La
enlidad debe precisado en las bases del procedimiente de seleccldn da
acuordo con bo establecido en el Reglaments de la Lay de Condrataciones
del Eslads, en el cual une de les integranias, dabs lener conaclmlento
técnlzo en el objslo de la cantrdlacian,

05 | Direccién, lugar exaclo y horario para la presenlacidn de las
muestras: Lo onlidad dobe precisarlo en fas basos dol protedimienio da

sefeccion. bt
a byj Comprobacksn da la infarmacidn consignada en la muestea con la informacidn
conionida on bos documentos \écnicos presentados por los postares Segon loamato
i de evaluacidn MN*1.
FORMATO DE EVALUACION N* 1
urﬁpﬂ!“l'ﬂ'ﬂ T A 2 o e v e i i i B W A L S L AR EEEEERERES4ERIERER
POEIBE: o cccammnnmminansnmnansrnsrinnennnn trrerarrman s arans . R LLEEEEEE SRR e -
T S Alplloeis. P Mocanismo para
Documentas téenlcos Cumple Mo cumple determinar el
' P o T ' . cumplimlento
Reglstio sanilario a
cefiiticads de  Regislo inzpeccidn Visual
Sanilario
Certificado de andlisis o
documento equivalenia Inspeccidn Visual
Rotulade  del  enmvase
sl Inspeccidn Visual
Rotdlade del  envaso #
inmodialo inspeccitn Visual
inserto o manual da
Wanscclones B8 a0 Inspaccion Veswal
Rasuliads Final
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Cwn

€] Aspeclos a verificar on la muostm dal disposilivo médico aferiado segdn fomato

de evaluacidn N*2,

FORMATO DE EVALUACION N" 2

ISP OBV MBI O ceenininsmnmannsansonannnannasseas s s ssasasstnsnssssssstnmnsmassres pisnnamuinnnsssnn
P BOTE w0 S P B S A SR B S
u 2 Mecanismo para
" Aspeclos o verificar . Cumple | Hocumple determinar el
2 - - eumplimiento
Envaso indwvidual, de F&ci
gperiuvra, exento d2 rebabas Inspaceidn visual
y aristas cortanles
Envaso madizle e - Inspeccidn visual
Disposithvo médico
compueesis por un eatéler, Inspeccidn visual
aguwia iMroduciond y protecior
Cono acoplado al catéter con
conaeter lipe huer lock Inspaccién visual
Acabado de la supedicie dal
twbo del caldler, litwe da
matera exrafa, sin defectos Ingpeccién visual
supediciales
Acebado d= la  agujs
introductora,  libre de Inspeceiin vispal y
asperezas, rebabaz ¥ taetil
ganghos

Fesultacks final
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I

FICHA DE HOMOLOGACION
DESCRIPCION GEMERAL
Cidigo dal CUBSO 4222150400045570
Denominacidn del requerimienlo Catéler endovenoso peritérico 206G x 1 % in

Denominacidn técnica

Linidad de medsda

ResiEman

DESCRIPCION ESPECIFICA

Catéler endovenoso perliérico 206G x1 W in

Linigid

Dispositive medico esténl v lexible que s¢ insefa por via
andovenasa y 52 adapla a la forma de |a vena, de un solo
uso. Sa ulifiza para sdminlsirar medicamentos, lluidos,
rzrslusiones de sangre wo derivados, loma da muasba

da sangre, pam fines diagnésticas y terapdutlces

CARACTERISTICAS TECHICAS

214

De los blenos:

Caracterislicas v especificaclones

a) Catdler endovenoso perlférice [Dispositive médico complelo)
Compuesio por un cabéler, aguja introductora y protectar

te| caractoristicas

Especifleaclén

. Documenta Técnice de
Referencln

1 | Esterlidad

Estéril [vinse Mola 1)

UEEe;aph'ul'u <7 1> o morma téonica
die referencia aviatizadn en sy
reglsiro sanilario

a Endoloxinas
baclerianas

Mo mids de 20
UEfdispositivo

US? capfiuly <161= o noma
técnica de rolerencia aulonizada en
su registo sanitario

3 | Bocompatibitidad:

3.1 | Hamocompatbilidad

Hemacompatinle

I20 109%93-4 Biologlcal evabkualion
of medical devices - Parl 4
Solaction of lesis for inleractions
wilks Blood. Anexo B numeral B.3 o
nouma fldcnica de relerencia
awiorizada en su registro sanitaria

32| Cilotaxickdad

Mo Citoldxico

50 10803-5 Biologhcal evaluation
ol madical devices — Par 5: Tost lor
in vitro cytoloxicily, numeral 8 o
MTP-1SCQ  10893-5  Evaluaciin
bloldgica de dispositivos médicos.
Parlo 5: Ensayes de ciloloxicidad i
vilra, numeral B & narma fdeniza do
reforoncia sutorizada en su registro
sanitario
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50 10993-10 Biclogical gvaluation
af medics! devices - Part 10: Tests
for imifation and skin sonsilzation,
. v numeral B 8 NTP-1SO 1099310
o0 produce irdlacidn | Evaluacitn bioldgica do
33| Inftacion cutines culdnea disposiivos mmmﬁ? Pade 10:
Ensayes oo lmitacién v
sengibiizacion cutdnoa, nimeral 6
@ narma ldenica da referencia
autorizada en su registro sandano
20 10993-10 Bislogical avaluation
of medical devices — Par 10; Tests
for imitation and skin sonsitization,
numeral 7 o NTP-1S0 10533-10
4.4 Sensiblfzacldn Mo produce | Evaluackn bioldghca da
| culdnen sensibizacion culdnea | dispositives médicos, Pane 10
Ensayos da irritacidn ¥
sonslbiiizackin cutdnea, numonal 7
0 noimE enica de relerancia
autorizada en su registio sanitans
IS0 10293-11 Blotogical cvaluation
of medical dovices = Parl 11; Tests
for siystemic loxicity, mumeral § and
B o NTP-IS0 10993-11 Evaluacidn
35| Tovicidad gistamica | 1o POAUSe toxiEiad | bigsgica do dispositives médicos.
Parte 11: Ensayos de Toxicidad
sistdmica, numerl § v & 0 norma
14c¢nica de referancia avforizada en
su registro sanilario
b) Catéter
. e ' . 'Daeumenta Técnleo de
Ly E:nm('.tnnslra_ Ezpecliieacldn Rifcraneta
1 | Matarial Poliurgtann Eslabiecico por el Neskstorio
El pxiremo distal deba
ser conificado  para
lacHlar la insercién y | IS0 108855  Inlravascular
debe cenise cathelars — Stedle and single-
ostrochamoenle a la uze cathebess — Pard 5 Owar-
agua. Cuando la | noodie perpheral  calhelers,
agua o5t numeral @ o NTP-IS0 105555
2 | Unldad del catéler completamenta Caldlanas intravasculares.
inseriada en ka vnidad Calderes esiériies de un solo
deal eatéer, of tubo del uso, Parle 5; Caldieras perifdricos
caldler no debe ni | sobre aguja introductora, numeasal
sobrasalir mas alis dal 4 o noma 1écnica de relerencia
taldn del blael de la dutorizada @n su regislng sanifario
aguia ni Estar mds do
1 mim dol mismo,
2de12




180 105555  Iniravascular
cathebis — Starile and single-
ust cathaters — Pat 5 Owver-
needla peripharal cathoters, tabis
1 o NTP-IS0D 10555-5 Caldlenes

Cone o ensamblado
del  pooplamionio
6 | para la conexidn o
cualquior olra parte

Ng debe presentar
fugas da liquido

el caldlor

Interior dal | No debe poesentar
7 | ensamblads dol | fugas de aine

cono

Lbhrea de materia

Acabade de la exiraf, sin delectos
fi | superficie del lubo suparficiates, Do lenot

dal catélor lubricante no  debe

verse gotas dafluido |

g | Aspecto del Cono

Con coneclor fipo luar
bock

3 | Calbre G intravascufares. Caldiones
csidrilos do un soio uso, Pade 5
Catdberes poriféricos sobra agula
intrpthaciora, fabla 1 o norma
técnica de relerencia autorizada
on su registro sanitaria

1%inot % o2175 EHHH&GHDWI‘ &l Ministerio .
4 . Longitud i
5 | Radiodaleclabie 5

150 10555-1 Imravascuine
cathebers = Sicrile and Efl‘l-glﬂ-
usp colheters — o 1: General
f-qurnmirnts. numeral 4 o MTP-
150 10555-1 Caléleres
inlrovassulpres, Caldignes
psténilos do un sofo uso, Pade 1
Regquisitos generales, nmemersl 4 o
norma  técnica de  referencia
autorizadn ¢n Su I'l[bﬂ'lﬂl'ﬂ- saniiacia

150 BO355-T Small-boro
conngciar for liquids and gases in
healtheare applicalisos - Part 7
Connectors for [dravascular or
hypodesmic appecations o nonsma
ldcnika de relerendia aulonizada
&n su reqistro sanitarla

Acoplado al catéler

Establocido por el Ministerio

10 | Cdstigo de color

Fosa (opace o
transidcido)

150 10555-5 Intravascular
calhefers — Stedla and slngle-
use catheters — Parl 5 Over-
neadie  perpheral  calhelers,
pumeral 4 o NTP-IS0 105555
Caldlenes intravasculanas.
Catéenes estériles de un solp
w0 Para 5; CatMores porlldricos
sobre aguja introductors, numersl
4 o norma ldcnica de relerencia
aulorizada en su registro sanitarlo

Varsian 01

Idanz

i



e} Agujaintrodusiora

: : ‘Documento Técnico de
L] Fali ¥

H* | Caracterislicas - Especiflicacién : Reforencla-

1 | Mol Aoera inoxidabls
Bizal corianle, aflado, y

2 | Tipa de punia biangulado Establocido por ol Ministerio
Libreé e asporczas,

3 | Acabade rebabas y ganchos

YIS0 8626 Stalnless siesl nesdie
i lwbing for the monufacture of
Resistencia a la :2 %iﬁﬁfn‘:ﬁﬂif“;gﬁ medical devices — Regquirements
comrosiin o Indiolos da sentelin and test metheds, aumoral % o
normma Mendca de  relerencia

auodizada on su pogising sanitans

Mota 1: En el caso que el dispositivo médico haya sido esterlizado con ¢l método de Quido
de Elileno, debe cemplir con los Iimites maximos permilidos de residuas de esterlizacién por
duida de olilono Segin la norma tenica de referencia autorizada en su regisiro sanitaro,

La vigencia minima dal disposilive médico deberd ser de disciocho (18) meses al momento de
la enirega en of almacdn do la Enlidad, para el caso de entregas sucesivas de blenes de un
risma lake, podrin aceplarse con una vigencla minima de quinge (15) meses (vbaso Nola 2)

MNota 2: Excepclonalimente, by Enlidad puede precisar en ¢l requerimicnto, on las bases dal
procedimignts de seleceiin o preforma de cantrato, una wigencia minima del bien inferior &
la establecida en el pdrralo precedente, on funcidn del estedio do mercado ¥ de la evaluacién
olfectuada pof 1a entidad considerands la linalidad de ta contratasidn,

oyNEY 212 Rotulade

2:.1.2.1 Envase inmediate y mediato

El conlenido de los rotulados debo corresponder al dispasitive médico ofertado y estar
de acuerdo con lo avlorizado en su Registro Sanitare o Cenificado de Regislro Sanitario,
sogon los Arfeulos 17°, 137° y 138* del Reglamenta para of Registra, Control y Vigilancla
Sonlintia de Producles Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Producios Sanitarios,
aprobado con Decrete Supremo N* 016-2011-3A v medificatorias vigenies,

La Entidad manliene la facullad de sclicilar un logotipe en los envasoes modiale yo
inmadials del dEsposilve médics, Sin oque esle walnere lo establecido en la

reglamentacidn vigente, Io cual debe ser precizado en @l requernmiento que formula ol
dread usuaria.

2.1.2.2 Embalnje
El embalaje doba estar debldamenta rolulads indeanda:

Mombne del dispositive mddico

Canlidad

Lote

Fecha de vencimiznio

Mombree dal proveedor

Especilicaciones para la conservacidn y almacenamsenio
Mimarns da ambalajes apilables

L I

Dicha infarmacidn puede ser indicada en eliquelas,
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24.3 Envaseyembalaje

214

Los envasas inmedialo ¥ medialo del disposilivo madiso deben sujalarsa a lo autorizado
on su Regisire Sanilatdo vlo establecids en el Art, 1412, del "Reglamento para ¢l Regisire,
Confral ¥ Vigilansla Saniara de Produclas Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y
Produelos Saniterios” aprobado con Decrols Supremo N* 096-2001-8A° y Sus
medificalorias vigentes

2.1.3.1 Envase Inmediato o primario

Envasa indvideal v engingl, hermdlicamaente sellado, de ficil apertura, oxonto do
rebabas v anstas coftantes, que garantiza las propiedades fiskas, condiclenes bisldgicas
& Inlegridad del dispasitive. Resistente a b manipulacidn, ranspore, almacenamianio y
distribuion

2.1.3.2 Envase medialo o secundario

Caja de caridn o da matarial distinto que contiang @n su interdar und & mas unidadas dal
digzposilivo médico en su envase Inmediato, que garentiza las propledadas (isicas,
condiclones bépldgicas a integadad ool dispositive. Resislenle a la manipufacidn,
iransporte, almacenamiento y distribucidn,

2.1.33 Embalaja

Caja do cartén corrugade o de material distinto quo debo cumplic con los siguientes
requistos:

s Muevo que garantics o integridad, orden, conservacién, iransporte, distribucidn v
adocuada almacenamionte dal dispasiiiva médlco.

o e fzcilile su contao y Facil apilamianto.

= Debo descarlarse la utilizachin de embalaje do producios comestibbes o productos
de tocador, entre clros de uso o sanitarip.

Insorto o manual de nstrucclones de uso

El conlenide del iseno o manusl de Instrucciones de uvso debe comresponder al
disposilive médieo eleado, dobe eslar redactado an ldioma espafal ¥ estar de acuends
con lo autorizado en su Registro Sanitario, segdn fo eslablecido en al Arfculo 140* del
‘Reglamentoe para el Regisleo, Contredl v Vigilancia Sandlania d¢  Produclos
Farmacdulicos, Dispositives Médicos v Productes Sanliarlos™ aprobado con Decrato
Suprems M 016-2011-5SA y sus modilicalorias viganles.

2.2 CONDICIONES DE EJECUCION

224

Da la recepelén

La recepeidn a0 sujats & las dispesiclones de recepeldn y conformidad establacidas on
el Reglamento de la Ley ¢ Conbralaciones del Estado,

El acto de recepcidn da los blanas que farmardn parte de la enfrega se realizard por log
responsables encargados cdo la enlidad; para bo cual el Quwimico Famacéutico
responsable del almacén o quidn haga sus veces, realizard la verficacidn documentania
v evaluacitn arganoldplica de las caracienislicas fisicas del dispositive médico, segin su
pmcedimiento; cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numarales 6.2.22
y 6243 ded Manual de Bucnas Préclices de Almacenamienio de Producios
Farmacéuticos, Disposiives Mébdices y Produclos Saniflarios en  Laboralosios,
Droguerias, Almecenes Espoclabzedos ¥ Almacenes Adueneras, aprobade con
Resolucién Minislonal M® 132-20 18RNS54,
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22.1.1 Veriticacion documentaria

El contralizla ¢n of momenio de enlrega de los blenes en el punto de desting debe
entregar los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuates deben estar vigentes a

Ia fecha de recopcidn y ostar refrendados por ol Director Técnico del conlratista, para la
verificacitn respactiva.

Tabla N* 1. Decumentes a prosenlar por of contratista (véase Nola 3)

: i _DOCUMENTO ]
CQirden do compra = Gula de intemamienlo

| Gulz de remisién o Faclura

i Declaracidn Jurada de compromiso O¢ canje ywWo mposicidn por delectos o viclos
| gcullos

Copia simple del Regisiro Sanifario o Cerificado de Hegistro Sonilario, con
Resclucion{es) de autorizacidn del{los) cambiofs) on el registno sandtado s los uvier,
del disposiiivae médica, _

Copla simple del Cemificado de ansdlisis o docwnento eguivalante por cada lote dol
dspositve a enfragar yo copla de documentos lécnicos para sustentar 1o sefialado en
el sequndo pérralo del numeral 3.1.1.4. de Documeanios para |a admisién do la olera,

Copia simpla def Certificade de Buanas Pristicas de Manufactura (BPM) u olro
documentio equivalente quo acredite cumplimicnto de normas do calidad ospeciiicas
al lipo de disposiivo médica (CE, 150 13485, olc.). Para ef caso de lebrcanle nacional
BPM emilids por DIGEMID,

Copia simple del acla do muesiroo.

Copla simple del inlomme de cnsayo cmilide por of Centro Mackonal de Control de
Caligad (CHEC) del Institule Nacional da Salud (IMS) o por cualquier laboraiona de ka
Fed de Leboratorios Oficizles de Condrol do Calidad de Medicamentos y Alnes dal
Soctor Saled, segin (a5 pruehas de onsayo Indicadas en la Tabla N* 2 dol numeral
2.2.3 Dol conirol de calided.

Copia simple del Cerlificado de Buenas Préclicas do Almacenamienlo (BPA)

Mota 3; Les dacumnantas a presantar cuyo conlenldo se encuentre en kdioma
diterante al espafial, deben presentar [a respeciva traduccidn por traducior
pdblco jwramenlado o iraductor colegiade corificade. El contratista es
responsable da la exactitud v veracidad do dichos documentos.

Las coplas simples del Informe de Ensayo y del Acta de Mueesiroo sdio aplican a cada

entrega aque carmesponda eleciuar un control de calldad, sogdn cronagrama establecide
porla enfidad.

La copia simple de jos documanios 1dcnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
pdmrafe del numeral 3.1.1.4, de Documentes para la admisidn de la oferte y la Declaracidn
Jurada do compromize de canje ylo repesicién por defeclos o vicios ocultos, =e
recepeionan por Unlca vez cuands so ofcctda la primoera enfroga.

La Declaracidn Jurada da compromiso de canje yio reposicidn por defectos o vicios
ocultos apfica durante el plazo méximo de 18 meses, conlado a partir de ka conformidad
clorgada por ka enlidad. Los dizposilivos médicos a Ingresar en el canje lendrdn una
vigenciz igual o mayar a o indicado en el Wiimo pdrafo del numaral 2.1.1, contada @
pactir de la fecha de enlrega del canja,

2.2.1.2 Evalupclén organoléplicn

La avalvaciin organcidplica serd realizada por el Quimico Farmacdulioo responsabie del
glmacén de Iz enlidad o el profesional que haga sus veces, segin su procedimisnto;
cumpliendo los Bneamientas establecidos en la novma vigenle, para lo cual debse ulllizar
un plan de muesireo de acuerdo con [a norma NTP-IS0 2859-1:2013 {revisada el 2018).
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222 Delaeconfermidad

La conformidad se sujeta a lzs disposiclones de recepcidn y conformidad establecida en
ol Reglamenta da la Loy do Conlralacionas del Eslado,

La conformidad de recapcldn da la prestacién por pare do la entidad, no cnon'a su
doerccho a reclamar posteriormente por delectos o viclas goullos deijios) disposilbao(s)
médicols) enlragado(s). El contrialista &5 responsable por la calidad olrecida v por los
vicias oollos dal disposilen médico ofertada, Bl plpzo mixime de responsabifidad del
confratista apfca duranto ol plazo de 18 moses, contado a paris da ka conformidad
olorgada por la enlidad.

El canje por dafecios o viclos ccultos serd efecluads on ol caso do que al disposiive
midico haya sufrido alteracién de sus caraclenisticas técnicas sin causa airibuible al
uzwario o cualquier otro defecto o vicio oculto, El canje o ropasicién 86 realizard a sola
raquosimienis de fa entidad, en un plazo no mayor a 30 diss calendarios que se Inkzla
desda la comunicacitn al proveedor por parte de la entidad v no gonorard gastos
adcionales & la enlidad, Los disposilives médicos a ingresar en el canje terndrdn una
vigencia igual o mayas a o indicado en el Gllimo pdrrale del numeral 2.1.1, contada a
pair de la fecho do enirega dal canje.

Del control de calidad

Para la venilicacion de la calidad, ¢ disposiive médico astant sujato al control de cabdad
en ¢l Centro Maclonal de Conlrol d2 Salidad (CNEG) dal INE o por cualquler laborateris
do la Aed de Labaralados Oficiales de Conlrgl de Calidad de Medicamenios ¥ Afines del
Seclar Salud, previo a sy enlrega en el lugar de desling final, y seqdn cronograma
csiablocido por (a enlidad, Los ensayos realizadas par labaralosis de la red deben estar
avaladas en su resoluchdin de pultodzacidn vigente emilido por of CHCC del INS,

Los ensayos a efeciuarse en of disposilive medico oferads son 105 siguientes:

Tabla M 2. Ensayos para el control de calidad (véase Nota §)

H* . Caracterisllea | - Capilule/ Bocomento Teemico do
— Sl S T T Ruferencin
Estarilicfas Copilule <7 1> 7
7| Enooioines bacaanas | CapliB o | o roee (véase Hola 4)

Hola 4: Vigenle s considéra la dlima edickdn de |la faomacapea,

Para ka realizacidn de los ensayos da controd de celidad, el confratista daba prever los
plazogs que conllavard su élecuckin, a fin de alendar Bas regquirimiontes di ¢S50 con
opartunidad,

La cantidad de muesira para los ensayos de conlrgl de caldad (Tabla WN* 2} serd
dotorminada por ¢l Centro Macional da Contrgd de Calidad (CHCGC) dal INS o por
cualquier laboratoro de la Red de Laboratordos Oficiales do Conlrl do Calidad do
Medamentos y Alines del Seclor Salud que el contralista haya seleccionado, los cuales
tomardn como referencia los procedimianios v nofmativas vigentes aprobadas por o
Centro Macional de Control de Catidad (CHCC) dal INS.

En el caso do una enlrega de liem paquete a la entidad, que agrupa a mas de un caliore
wia lipo de catdéter endovencso perifdrica, ol plan do mucestreo para ks ensayos 50 roaliza
sobre al tokal de wnidades del Mem paguele a oniregar & la enlidad, procedionds o
seleccionar de manera aleatoria el lole gue presente mayor nomers de unidades, sobre
ol cual of Centro Macional de Conbrol de Calidad del Inslituto Macional de Saluwd o
cualguler laboratorio de la Red lomard ol tamafio de muesira para s ensayos de la
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Tabia N® 2. De existir méds de un lo%e en el Rem paguele con ol mismo ndmerns mayar ¢e
unidades, se lomard ¢ [ole que ene menos liempo de vigencia

El eontralisia debe entrogar al personal del laboratorio de conlrel de calidad, al momento
del muesires, los documentos necesanos para |a reakzacidn do los ensayos soliciiados
sogdn [a Tabla W* 2

Las unidades wilizadas para fines de conbrgl de calidad no forman parde del total de
wnidados a eniregar,

Cuando una entrega esté conformada por mds de un lole del ilem individual o por
paguete (méds de un calibre yo tipo de catdier endovanaso periférico) las unidades del
lele muasiraads representardn al tolal de unidades de los lofes sujetos de muesiren del
ftem individual o por pagquete. La obdancidn de un resultado de conlrgl de cafidad
"CONFORME™ s interprota comao [m conformidad de las uaidadas da todas los lotos dal
tem Individual o por pequete que conforman la entrega. La obiencidn de un resultado do
conlrol de celdad "NO CONFORME®, significa que dicha enlrega no cumple con el
requisito de confdrmidad pama el contred de calidad soficitads, no pudiends el contralista
distribulr ninguno de los loles sujetos de muestrao, deblando proceder segiin lo sefalado
&0 o siguisnbe pdarralo

En el caso que una entrega esté conformada per mds da un lote del item individua! o por
paguete (mds de un calibre yo lipo do caléter endovenoso periférica) y se obtenga un
informe de ensayo de confred de calidad con resullado *NO CONFORME® para el lole
muostriesds del ilem individual o por paquete ef conlratlsia procedersd Inmediataments a
solicitar al Centro Nacional de Controd de Caldad dal institulo Naclonal de Salud o o un
laboratorio de la Red, ¢ contrel de calidad de los lotes restantes del item indhidual 0 por
paguete , cuyes gasios lo asumind el coniratisia. En esle caso, s6lo formardn parte do la
entroga los lotes quo oblengan los resullades da control de calidad "CONFORME" dol
itam individual o por pagqueta.

Los resultados del muestres v las ocurrencias relaclonadas con 1a toma de mueste
deben constar en el Acla de Muesireo, 1a misma que debe ser firmada por los
representanies del aborplofs de conlial de calidad dal CNCC-INS o el laborplodo de fa
red seleccignado v del coniratisia, y serd considerada come requisito obligalorio para la
anfroga diel dispositivo middico en of lugar de desing,

En caso de que dichas procbas no puedan ser realizadas a nivel naclonal, se debe
presoniar constancia do imposibifidad otorgada por ol Centro Nacional de Condral da
Calidad dol Inslituto Macional do Saked v por 195 Iaboralarias de la Red de Labosalorios
CHicinles da Contnsl e Calidad do Medicamentos v Afines del Sectar Saksd,

La damora en los plazos de entrega que se deriven por resuliade "0 CONFORME" an
el conirol de calidad, serd responsabildad del conlrafisla y penalizado por mora de
acuerds a lo conlomplado en la Ley de Coniralaciones dal Estado, su reglamonto v
modificalonias vigenies,

En caso da que durante la vigencla del contralo s¢ Incorpore un laboratedo a la Red de
Laboratories Oficiales de Conlrol de Calidad da Medicamentos y Alines del Sector Salud,
el conlraflista estd facuhado para realizar las pruebas qua carraspondan, las mismas guo
serdn vilidas para efecios de la entrega de [os dispesiiives médicos.

Asimismo, on caso algune do los laboratorios anles sefialados sea excluldo de la Red
da Labaralories Oficlales de Conlred de Calidad de Medicamenlas v Alines dal Seclor
Saled, las pruebas que s foalkecn oo Serin wilidas para electuar el intermamicnto de los
disposilivos médicos,

Mola 5 En el caso que ka Enlidad determine que los costos yo In oportunidad del
suministro originados do la exigencla del control de calidad, impiden o ponen ¢n dosgo
la linakidad de la contralacidn, esla so podrd eximir do dicha exigensia.
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De la vigilaneta sanitarla

Por corresponder ¢l presente bien a un dispesitve mddico, [a entidad y'o establecimienta
de salud y of conlratista deben cumplir con realizar actividades de lecnovigilancia, que
pormilan preveni ¢ redusir log rlesgos que se puede prosentar durante el uso dal
dispositivo médico, presentando a la auloridad respectiva los informos que respalden el
cumplimmienio ¢e las actividedes reafzadas de lecnovigitancia, de acwerdo a o
cstablecido en la NTS N° 123-MINSADIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que
requla las aclividades de Farmacowigllancia y Tecnovigdancia de Produclos
Farmacduticos, Dispositivos Méddicos v Producios Sanltarios, aprabada con Resolucidan
Minisiarial H* 539-2016MINSA, para ks acclones comespondientas.

23 REQUISITOS DE CALIFICACION

L

Capoacidad legal

REQUISITO | ACREDITACION
Aulorizackin | Copia simple de la Aesolucidn de Autorizacién Sanitara de
Sanitaria do | Funclonamiento a nombra dal posios, asl como di 168 cambiss,

Funclonambenio | olorgadss ol cstablecimiente farmacéulizo, emifida por Ia
Awlorkdad Macional do Productes Farmacdulicos, Disposilvoes
Madicos v Praducios Sanitados (ANM) o las Awtoridades do
Froducios Fammacduticos, Dispositivos Médicos y Producios

Sanitarios de Nivel Regional (ARM) sagln su ambito,

N, INFORMACION COMPLEMENTARIA

31 Dela seleccion

J.141

Documontos de presentacian obligatoria

Decumenios para |a admilsldén de la oferta (véaso Mola &)

Ademds de la Declaracién Jurada de Cumnplimiento de las Especificaciones Técnicas, &l
postor debe presentar coplas simples de los sigulentes documentos:

ai.1.1. Resolecidn de Aviodzacién de Raglsiro Sanllars o Cedificads de Registio
Saniariy emilida por la Auboridad Macional de Productos Fanmacdoticos,
Dispasitivos Médicos v Producios Sanitaries (AMM). Ademds, las resolucionos
de aulorzacion da les cambios en ol registro sanilado, en tanko éslas tengan
por finalidad acreditar la comrespondencia enire la informaciin registrada y el
dispositive médico oferats,

No se acoplardn oferdas de dispasitives médicos cuyo registro sanilano o
cenificado de registno sanilano se encuenire suspendido o cancelada.

La exigencia do vigencia del regisiro sanilario o certificado de regisiro sanitaris
del disposilive médico so aplica para todo el procesa do seloccién vy ejecuciin
contractual.

3.1.1.2.. Cerdilicado de Buenas Pricticas de Manufaciura (BPM) vigenie del fabricanie
nacional emilide por fa Auteridad Macional de Productos Farmacdullcos,
Digpoaiivos Médicos y Produclos Sanitafios (ANM), dabe camprinder el drea
de fabricacidn, po o familia del disposithve médico, segin normativa vigonte.

En gl caso de dispositivos imporiados, documento equivalents o las Buenas
Précticas da Manufacbara que acredile el cumpimienio de Moermas de Calidad
especiiicas al tipo de dispositvie midics, como: Conlficado CE do la
Comunétad Eurepoa, Conifcacidn [S0 13485, FOA u olros de acuerds con el
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3114,

3.7.1.4.

T

3.1.1.6.

3.1.1.7,

nivel de resgoe emilide par la Autoridad o Entidad Compelente del pals de
auigon, Sogdn normativa vigenle,

Lo exigencia ca b vigeneia del Cadificado do Buenas Pricticas da Manuiactura
{BPKM) v otro documeanto equivalente que acredile el cumplimienlo de Masmas
de Calidad especilicas al tipo de dispositive médico, se apfica para fodo el
proceso de selectidn v ojacuclbn conlraciual,

Cortificads de Buonas Pricilces de Almacenamients [BPA) vigania, a nombre
de! poslor, emilida por la Awlordad Macional de Productos Farmmacduticos,
Dispositives Mddicos v Producios Sanitarios (ANM] o las Autoridades de
Productos Farmocbulices, Disposiives Médicos y Productos Sanitarlos de
Nivel Regional (ARM), sagdn normativa vigenta,

En ol caso que el postor conlrale ol senicio de almacenamisnts con un lercern,
ademds debe presentar el Cenificado de BPA vigente a nombra de la empresa
que presta el serviclo, acompafiado’ de la documentacién que acredite o
vinculo contractus! vigente entre ambas partes,

En of caso de un fabricante nacional, el codificads de Buonas Priclizas do
Manufaciura (BFM), Incluye 1as Buenas Prichicas de Almaconamicnto (BPA).

Cerdicado de andlisls v atro documenio equivalente del disposiiivo, en ol gl
se sefialon los ensayos reafizados, las especificaciones ¥ resullados oblenldos
segdn lo sulonzedd on SU registro sanilarie, qua susienien las caracieristicas
solichadas on ol numeral 2.1.1 de la Ficha de Homologacidn,

En el caso quo el cenlificado de andlisis u ol documento equivalenta no haya
coansiderado todas las caracteristicas espocificas solicitadas en [a presenie
Ficha de Homologacldn Indicadas en fas tablas del numeral 2.1.1, 50 daba
presentar documanlos ticnicos amifidos & avalades por ol {alwicanle guo
cerifiquen cumplimlienio de dichas caracterislcas,

Rolulados de log envases inmedizto v madialo, do acwerdo con 1o avlorizads
an el Ragisiro Sanitarks Gl dspasitve médico oferflado, gue permila sustentar
Io sefialado con respecto al rofulado, en ¢ numeral 2.1.2.1 Envase mediato o
inFnediato de la Ficha de Homalegasiin,

Insefo o manual de instrecciones de uso, de acverdo con lo autorizads an el
Rogistro Sanitario del disposithre médico olerada,

Presentackdn de una muestra del dispositive médico ofertado para [a
gvaluacidn organoliplica v corroboracidn de la informacién consignada en los
documentas lEcnicos prasantades por [0 postores, segun las consideracionos
en el Ansxn N1,

HNota 6: Para los documentos emitides on of extranjero cuyo contanida se encwantre en
ifioma dilerenle al cspanol, debén peesantar la respectiva Iraduccldn emitido por un
fracuctor pibiico jurameniado traducior coleglado certifizads, El posior 88 responsabls
o ta axaciiiud y veracidad de dichos decumentos.

V. ANEXOS
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AMEX0O N* 01
EVALUACION DE MUESTRAS

a) Conskleraciones gonerales!

7 | ABpoctos a verificar y mecanisme para determinar el cumplimiento:
Segon formato de evaluacidn N2

02 | Metodologis de Evaluacidn: Evaluactin organciéplica

03 | Mdmera de muestras: (01) unidad segdn la forma de prasentacién
autorizada en su ragisten sanitans v acompafads de su insero o manual
de nsirecelones do uso, En ol caso gue I presentaciin contenga mas
da una unidad, bastard con presentar s85 una (01) muesiray adjuntar
su envase medialo. Le muestra por entregar dobe tenmer fecha de
expiracidn vigente y debe cormesponder a un lobe labricado despuds de la
autorizacidn de sy regisiro  sandlarks, asimismo estla [ole debe
coresponder al ke indicads en of cedificado de andlisis o documents
equivalente, consignads en el numeral 3.1.7.4 de Documentos para fa
admision de b alera,

04 | Organo encargado de la evaluacion léenica de Ias muestras: La
enlidad debe precizario en las bases del procedimiento de seleccidn do
acuardo con lo oslabecido en ¢l Reglamento di la Loy de Conlrataciongs
del Estado, en el cual uno do fos inbograntes, debs tentr conacimienio
tenico en ol objolo de 1a confratacién,

05 | Dlreecion, lugar exacto ¥y horario para la presenfaclén de las
muestras: La enlidad debe precisado on las basaes dol procadEmienio de
soleccidn.

b Comprobacidn da la informacién consignada en la muesira con k2 Informacidn
conlenlda on ks decumenios Weenlcos presentadas por 163 postores segon lormako
di ovaleaeidn K.

FORMATO DE EVALUAGION N 1

Dispositive Mdidico: FeEbEERREARAATERRERE

Posior A R R RN E R S T PibEEREEEEEAEE

: “| Mecanismo para -
Documentos téenicos Cumple No cumple determinar el

cumplimlenio
Ragisire  sanitatfioc 0
cedificade de  Reglsto Inspecoidn Visual
Sanllaric
Cerificade de andlisis o
| cckén Yisual
documenlo equivalente e i
Hniu_'lu:l:lu del  envase Inspeecidn Visual
mediato
Rotulade del  envdse
i inzpeccidn Visual
Insertos o manual de
i
b A i Inspeccidn Visual
Aasuitada Final
11 da12
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€} Aspectos a verilicar en la rmuesira dal disposilive médico ofertado segin formato

da svahracidn N2,

FORMATO DE EVALUACION N* 2

Dispositive Médico T
B e B i e e A i e s T b o il
‘Mecanisme para
Aspectos a verificar Cumple | Nocumple . determinar al
; i : cumplimients
Envase individual, de I&ci
apertura, exento de rebabas Inspoccidn visual
v arisias corfanies
Envwaso medials caja Inapaechon visual
Dispositivo mdico
compuesio por un cabdor, Inspeccidn visual
agua introductora y pratector
Cong ﬁam al eatdler con :
conector tipo keer lock Inspaccidn visual
Acabado de la superdicie del
fubo del cabéter, libte de I ccion
maleda extraha, sin delectos i b
superficiales
Acabade de la  aguja
intreduciona, iire el Inzpeecidn visual y
asperaras, rebabas vy el
ganchos ’

Resultado final
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Jesus Maria, 24 de Julio del 2023
MEMORANDUM N® DOO05700-2023-CENARES-DA-MINSA

EJELL VA ALWUMNTA I
DIRECCION DE PROGRAMACION

De : MILAGROS DEL ROCIO GUZMAN GUTARRA
EJECUTIVA ADJUNTA |
DIRECCION DE ADQUISICIONES

Asunto - PRECIO UNITARIO - "ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥
OTROS PRODUCTOS - COMPRA CORPORATIVA SECTORIAL PARA
EL ABASTECIMIENTO DE DOCE (12) MESES - (03 ITEMSY

SEGUNDA CONVOCATORIA®,
Referencia MEMORANDUM N*D000454-2023-CENARES-DP-MINSA
Fecha : Jesus Maria, 24 de julio de 2023

4 CENARES

Me dirijo a usted para saludaria cordialmente y en atencion al documento de la referencia, a
través del cual remile las especificaciones técnicas para la Compra Corporativa, para
“ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ OTROS PRODUCTOS - COMPRA
CORPORATIVA SECTORIAL PARA EL ABASTECIMIENTO DE DOCE (12) MESES - 03
ITEMS) - SEGUNDA CONVOCATORIA, por tal motivo cumplimos en remitir €l Precio Unitario
Estimado, segun se detalla a continuacidn:

N e NOMBRE DEL PRODUCTO FARMACEUTICO PRECIO LINITARIO
1 | CATETER ENDOVENQS0 PERIFERICO N® 22 G X 1° 1.40
2 CATETER ENDOVENOSO PERIFERICOMNT 183G X 1 1/4” 1.40
3 CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N2 20 G ¥ 1 14" 1,40

En tal sentido, se le solicita continuar con los framites correspondientes a fin de poder contar
con la respecliva Pravisidn Presupuesial 2024, e inclusionas en el PAC de las enlidades
participantes, a fin de proseguir con los tréamites administrativos respectivos al procedimiento
de seleccidn para la adquisicidn del bien antes mencionado.

Atentaments,

MILAGROS DEL ROCIO GUEZMAN GUTARRA
EJECUTIVA ADJUMTAI
JIRECCION DE ADQUISICIONES
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