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ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA COMPRA CORPORATIVA DE
DISPOSITIVOS MEDICOS, PARA EL ABASTECIMIENTO DE UN PERIODO DE DOCE
(12) MESES.

1. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

1.1. Denominacion

Adquisicion de Dispositivos Médicos — Compra Corporativa, para el abastecimiento
por un periodo de doce (12) meses.

1.2. Finalidad publica de la contratacion

El presente requerimiento tiene por finalidad adquirir los dispositivos médicos
destinados a conservar, mantener, recuperar y rehabilitar la salud de las personas a
las que brindan prestaciones de salud las unidades ejecutoras del Ministerio de
Salud; Gobiernos Regionales y Entidades No Minsa que forman parte de la compra
corporativa.

1.3. Dependencia que requiere la contratacion

Las dependencias que requieren los dispositivos meédicos son las unidades
ejecutoras del Ministerio de Salud, Gobiernos Regionales (GORES) y entidades no
MINSA que forman parte de la compra corporativa de dispositivos médicos, cuyo
detalle se precisa en el Anexo N° 04.

1.4. Objeto de la Contratacion

Abastecer con dispositivos médicos a las unidades ejecutoras del Ministerio de Salud,
Gobiernos Regionales (GORES) y entidades no MINSA para brindar tratamiento
efectivo y oportuno a la poblacion a las que brindan prestaciones de salud.

2. CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR
2.1 Caracteristicas técnicas
Las caracteristicas técnicas deben responder a las Especificaciones Técnicas

correspondientes para cada dispositivo médico contenidas en su correspondiente
Ficha de Homologacion (Anexo A)

2.2 Envase, embalaje y rotulado
Envase inmediato y mediato

Segun lo senalado en la respectiva Ficha de Homologacidon contenida en el Anexo
A.

Embalaje
El embalaje de los dispositivos médicos debera cumplir con los siguientes requisitos:

- Cajas de cartdon nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden,
conservacion, transporte y adecuado almacenamiento.
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- Cajas de carton nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden,
conservacion, transporte y adecuado almacenamiento.

- Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de cajas
apilables, segun fabricante.

- Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del Dispositivo Médico,
presentacion, cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor,
especificaciones para la conservaciéon y almacenamiento.

- Dicha informacién podra ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es decir
a caja completa del Dispositivo médico.

- En las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamafio minimo de
5 cm de alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para la
posicion de la caja. Asimismo, se debera consignar el peso bruto de la caja con
contenido y sus dimensiones.

- Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta
(parihuela) estandar definida segun NTP vigente.

2.2.3.Rotulado de los envases mediato e inmediato

Conforme lo establecido en la respectiva Ficha de Homologacion de cada
dispositivo médico (Anexo A).

3. REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS

Los bienes objeto del presente requerimiento, se precisan en el Anexo N° 01, Anexo N°
02, Anexo N° 03 y Anexo N° 04.

3.1. Documentacion de presentacion obligatoria

3.1.1. Copia simple del Informe de Ensayo o certificado de analisis o Protocolo de
Analisis u otro documento equivalente del producto terminado, en el que se senale
los analisis o ensayos realizados, especificaciones y resultados obtenidos que
sustente el cumplimiento de las caracteristicas especificas solicitadas en la Ficha
de Homologacion.

En caso que el Informe de Ensayo o certificado de analisis o Protocolo de Analisis
u otro documento equivalente del producto terminado no haya considerado todas
las caracteristicas especificas solicitadas, se debe presentar documentos técnicos
emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen su cumplimiento.

Asimismo, se debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

Corresponden a los documentos para la admision de la oferta solicitados en la
respectiva Ficha de Homologacién, adjunta en el Anexo A.

3.2. Requisito de Calificacion — Habilitacion del proveedor

Copia simple de Licencia Municipal de Funcionamiento, en la Licencia Municipal
debe consignar el giro en relacion al producto ofertado, en caso de contar con
Almaceén Tercerizado donde va a estar almacenado los productos, es valido que
adjunte la Licencia Municipal de Funcionamiento de dicho almacén, acompainado
de la documentacién que acredite el vinculo contractual entre ambas partes
(documento de arrendamiento que garantice que esta haciendo uso de los
almacenes).
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3.3. Presentacion de muestra.

Las presentaciones de la muestra serdn, segin lo indicado en la ficha de
Homologacion del producto adjunto en el Anexo A.

Las muestras se presentaran en la mesa de partes de CENARES ubicada en Jiron
Nazca 548, JesUs Maria, de 08:30hs a 16:30hs en la fecha de Presentacion de
Ofertas segun el Cronograma de Actividades, el cual sera publicado mediante la
plataforma del SEACE; cuyo incumplimiento sera motivo de descalificacion.

Al finalizar el proceso, las muestras presentadas por los postores podran ser
recogidas en el lugar y plazos indicados por la entidad convocante. Caso contrario
seran destruidas por la Entidad.

NOTA: las muestras seran devueltas en el estado en que se encuentren por efecto
de la manipulacién durante la etapa de evaluacion técnica.

a) Aspecto de las y/o requisitos funcionales que seran verificados mediante
la presentacion de la muestra;

Se verificara los aspectos de acuerdo a lo requerido en la Ficha de
Homologacién, con los documentos presentados en su propuesta técnica.

b) Metodologia de la evaluacion de muestra

Sera segun lo indicado en la Ficha de Homologacion.

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

Los mecanismos por los cuales se puede verificar en esta etapa del
procedimiento, se limitan a pruebas fisicas, mediante inspeccion visual
(evaluacion organoléptica).

d) Organo que se encargara de realizar la evaluacion de las muestras;

El comité de seleccidn. Dicho 6rgano colegiado podra requerir el apoyo de otras
areas de la Entidad conforme lo establece el articulo 46° del Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado.

4. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR
4.1. Logotipo
E| envase mediato e inmediato de los dispositivos médicos a adquirirse, ademas de
lo especificado en la Ficha Técnica correspondiente, debera llevar el logotipo

solicitado por cada Entidad, con letras visibles y tinta indeleble de color negro, segun
se detalla a continuacion:
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OBSERVACION

La impresion del logotipo de los envases
inmediato y mediato es para los items
requeridos por CENARES-SIS, MINDEF y

ENVASE MEDIATO
MININTER, detallados en el Anexo N° 04

ESTADO PERUANO

AS HOMOLOGACION N2
XX -202_-

CENARES/MINSA

| ENVASE INVEDIATO |

ESTADO PERUANO
No se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampén, ni a manuscrito con el

logotipo solicitado, debiendo estar impresas con inyector.
El grabado del logotipo sera exigido durante la verificacion de stock y toma de

muestra para los controles de calidad.

Importante: Se exceptua el logotipo en el envase inmediato, a los productos cuya
forma de presentacion final tenga un sistema de seguridad que mantiene la integridad
e inviolabilidad del envase inmediato, el cual debe estar debidamente sustentado con
documento del contratista o fabricante y adjuntado a los documentos en la
presentacion de la oferta.

4.2. Especificaciones de la vigencia del producto

De acuerdo con lo sefialado en el numeral 2.1.1. de la ficha de Homologacion

correspondiente.
Cronograma, plazo y lugar de Entrega

4.3.1. Cronograma de entrega

4.3.
Las cantidades detalladas en los anexos N° 03 y N° 04 son referenciales.

4.3.2. Plazo de entrega:
El plazo de ejecucion del contrato sera hasta culminar la entrega del mes 12 o hasta
agotar el monto contratado, computado desde el dia siguiente de suscrito el contrato,

de acuerdo al siguiente detalle:
Para el CENARES, MINDEF y MININTER
PRIMERA ENTREGA:

4.3.2.1 Se entiende como primera entrega, la correspondiente al Mes 1 descrito en

el Anexo N° 04 del cronograma general establecido.

La primera entrega (1ra entrega) se efectuara hasta los noventa (90) dias
calendario, contados a partir del dia siguiente de la suscripcién del contrato.
Este plazo incluye el plazo de las pruebas de Control de Calidad.

4.3.2.2
4.3.2.3 Laordende compra para la primera entrega seran notificadas por la Entidad,
como maximo hasta los 15 dias calendario luego de suscrito el contrato. Ello
no exime la responsabilidad del contratista en la entrega de los bienes en el
plazo antes sefnalado.
4.3.2.4 El contratista debera entregar los bienes de acuerdo a las cantidades
sefnaladas para la primera entrega, segun lo descrito en el Anexo N° 04.
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ENTREGAS SUCESIVAS
4.3.2.5 A partir del Mes 2 del cronograma, se considera como entregas sucesivas.

4.3.2.6 Para las entregas sucesivas, a partir de la entrega del mes 2 del
cronograma, el plazo de entrega vencera el Ultimo dia del mes
correspondiente a dicha entrega.

4.3.2.7 Las ordenes de compra de las entregas sucesivas seran notificadas por la
Entidad, con una anticipacion minima de treinta (30) dias calendario, antes
del primer dia del mes que corresponda dicha entrega. En el caso de cambio
de periodo fiscal, la Entidad podra notificar la entrega a través de un
documento o correo electrénico dirigido al contratista, en el mismo plazo
establecido.

4.3.2.8 A partir de la segunda entrega, el CENARES podra emitir las érdenes de
compra con una variacion del +/- 25% de las cantidades sefaladas en el
Anexo N° 04. De manera excepcional la entidad podra incrementar o
disminuir el porcentaje antes sefalado previa coordinacion con el
contratista.

PEDIDO EXCEPCIONAL DE ENTREGA

4.3.2.9 Durante la ejecucion del contrato, la Entidades podran solicitar el adelanto
de entregas, lo cual sera previamente coordinado y aceptado por el
contratista, los cuales deberan ser atendidos en un plazo no mayor de veinte
(20) dias calendario computados a partir del dia siguiente de notificada la
orden de compra.

4.3.3.Horario y Lugar de entrega

Para el CENARES, MINDEF y MININTER

Los dispositivos médicos adjudicados deberan ser entregados por el contratista
en los almacenes especializados de las Unidades Ejecutoras participantes (Anexo
N° 06), en dias habiles de lunes a viernes, los horarios de atencién se estableceran
en coordinacion con los responsables de los almacenes especializados, previo al
ingreso de los dispositivos médicos.

Para el caso del CENARES, durante la ejecucion del contrato, podra solicitar la
entrega (del mes que corresponda), en su almacen central, previa coordinacion y
aprobacion del contratista.

4.4, Métodos de muestreo, ensayos o pruebas para la conformidad de los bienes

4.4.1.Control de Calidad

Los dispositivos médicos a adquirir estaran sujetos al control de calidad previo y/o
posterior a su entrega en el lugar de destino final y se realizara en cualquiera de los
laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control
de Calidad del pais.
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Los controles de calidad se realizaran de acuerdo a la legislacion y normatividad
vigente y lo establecido por el Centro Nacional de Control de Calidad-CNCC del
Instituto Nacional de Control de Calidad — CNCC del Instituto Nacional de Salud-INS
del Ministerio de Salud, que aprueba el Listado General de las Pruebas Criticas y
. , . I .

Cantidades de Muestras para el Control de Calidad, como autoridad de los
Laboratorios autorizados pertenecientes a la Red Nacional de Laboratorios Oficiales

de Control de Calidad.
El nimero de controles de calidad y la periodicidad de los controles de calidad se
detalla en el Anexo N° 05. Esto sera considerado en la proforma del contrato
El modelo del acta para consignar los resultados y las ocurrencias relacionadas con
la toma de muestra se detalla en el Acta de Muestreo segun el Anexo N° 09.
En el caso que ninguno de los Laboratorios de la Red Oficial de Control de Calidad

del MINSA pudiera realizar alguno de los ensayos de control de calidad exigidos en

el numeral 4.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Control
de Calidad, de las presentes consideraciones generales, el proveedor debera
acreditarlo mediante carta emitida por los laboratorios de la Red. Esta exigencia se

idad, de
aplica en cada entrega que corresponda efectuar un control de calidad
En casos de presentarse alguna queja u observacién de parte del usuario o reporte

relacionado a la calidad del producto, la entidad podra solicitar el control posterior (
la entrega) del lote en cuestion, a un laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios

de Control de Calidad.
4.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad
Las Pruebas de Control de calidad a efectuarse, deberan ser las consignadas en la
“Tabla de Requerimiento de Tamafo de Muestras para Analisis de Control de
Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
aprobada mediante Resolucion Directoral N°001-2020-CNCC/INS del Centro
Nacional de Control de Calidad del Instituto Nacional de Salud, donde se indica el
Listado General de Pruebas criticas y cantidades de muestras para control de

calidad.
Las especificaciones de las Pruebas Requeridas en las tablas deben corresponder

al Certificado de Analisis o Especificaciones Técnicas, segun lo autorizado en su

Registro Sanitario
4.4.3. Toma de Muestra
la Red, cuando cuente por lo menos con el total de las cantidades pactadas para la
entrega programada para control de calidad. Sobre dicho total se seleccionara de
manera aleatoria el lote (en caso de presentarse mas de un lote) sobre el cual el
laboratorio de control de calidad tomara las muestras para los analisis. Los resultados
del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deberan constar
: [

en el Acta de Muestreo, la misma que debera ser firmada por representantes del

laboratorio de control de calidad y del contratista, y sera considerada como requisito
(on
URICHE ]

El contratista debera solicitar el control de calidad correspondiente al laboratorio de
obligatorio para la entrega del Dispositivo Medico en el lugar de destino. El modelo
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de la Acta de Muestreo Anexo N° 09, debera ser incluido en las Bases
Administrativas del procedimiento de seleccion.

El tamario de las muestras y las pruebas requeridas son las indicadas en la Tabla de
Requerimiento sefialadas en el numeral 4.4.2. Pruebas y requerimiento de
Muestras para Analisis de Control de Calidad.

Para la toma de muestra sera obligatorio que todo el producto a entregar cuente con
el logotipo impreso en el rotulado.

El contratista debera entregar al personal del laboratorio de control de calidad, al
momento del muestreo, lo siguiente:

- Certificado de analisis del lote o lotes muestreados.

- Especificaciones técnicas del producto terminado.

- Técnica analitica o metodologia de analisis actualizada del Dispositivo Médico
terminado, segun lo autorizado en su Registro Sanitario. Para el caso de
metodologia propia, debe precisar la version y el afio de la misma.

4.4.4. Aspectos adicionales a ser considerados en el Control de Calidad:

a. Cuando corresponda realizar el control de calidad antes de la distribucion
correspondiente, el contratista debera hacer llegar a la Entidad el resultado de
control de calidad "CONFORME", y el Acta de Muestreo donde se encuentren
todos los lotes a distribuir y el muestreado.

b. Para entregas sucesivas de lotes que formaron parte de un universo muestreado
con anterioridad que obtuvieron un informe de ensayo de control de calidad
"CONFORME", y correspondiendo efectuar un control de calidad de acuerdo al
cronograma, se procedera a realizar el muestreo entre los lotes no muestreados
previamente.

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

d. Encaso de presentarse alguna queja u observacion de parte del usuario o reporte
relacionado a la calidad del Dispositivo Médico, la entidad podra solicitar a través
del CENARES el control posterior del lote en cuestion, a un laboratorio acreditado
de la Red de Laboratorios de Control de Calidad. En caso de un resultado NO
CONFORME, el contratista podra solicitar su apelacion o derecho a réplica
(dirimencia) dentro de los siete primeros dias habiles posteriores a la recepcién
de la comunicacién por parte de la Entidad, el cual indicara la informacién técnica
sustentatoria de la misma. La respuesta del contratista no enmarcado en una
solicitud de dirimencia, sera interpretada como una negacion a su derecho de
réplica o dirimencia.

e. Elpago alos laboratorios por conceptos de control de calidad previos y posteriores

sera asumido por el contratista; asimismo, las unidades utilizadas para fines de
control de calidad no forman parte del total de unidades a entregar.
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4.5. Compromiso de Canje:

En el Anexo N° 08, se establece el modelo de declaracion jurada de Canje y/o
reposicion por Defectos o Vicios Ocultos, en caso que el dispositivo medico haya
sufrido alteracion de sus caracteristicas fisico — quimicas sin causa atribuible a la
Entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de expiracion, o ante
una NO CONFORMIDAD de un control de calidad.

El canje se efectuara a requerimiento de la Entidad participante y/o el punto de
destino en un plazo no mayor a 60 dias calendarios, a partir del dia siguiente de la
notificacion, y no generara gastos adicionales a los pactados con la entidad.

5. CONSIDERACIONES PARA LA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LOS BIENES
5.1. De las condiciones de entrega:
Para el CENARES, MINDEF y MININTER.

5.1.1. En el Acto de Recepcion de los bienes que formaran parte de la entrega, a fin de
llevar a cabo recepcion, el contratista debera entregar en el almacén
especializado de la Entidad o punto destino, copia simple de los documentos
siguientes:

a) Orden de Compra — Guia de Internamiento (copia) emitida por la entidad
contratante.

b) Guia de Remision (Destinatario + SUNAT). Esta debera consignar en forma
obligatoria para cada item el nimero de lote y la cantidad entregada por lote.

¢) Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos o
Vicios Ocultos, sera entregado por uUnica vez en la primera entrega que se
efectué en cada Entidad o Unidad Ejecutora participante (Anexo N° 08). Es
preciso indicar que esta Carta de compromiso de canje es de aplicacion para
cualquiera de las entregas por cada Entidad participante.

d) Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
vigente, emitido por la Direcciéon General de Medicamentos, Insumos y
Drogas — DIGEMID como Autoridad Nacional de Medicamentos — ANM del
Ministerio de Salud — MINSA, segun legislacién y normatividad vigente.

e) Copia del Informe de Ensayo o certificado de analisis o Protocolo de Analisis
emitido por el fabricante o quien encarga su fabricacién, segun lo dispuesto
en la normativa correspondiente, por cada lote entregado.

f) Copia del Informe de Ensayo CONFORME, del lote muestreado, emitido por
un Laboratorio de la Red de laboratorios Oficiales de Control de Calidad, que
consigne las pruebas de control de calidad segun corresponda a lo solicitado
en el numeral 4.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de
Control de Calidad.

g) Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red, cuando
corresponda. Anexo N° 09.
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h) Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM), y
Certificado de Buenas Practicas Almacenamiento (CBPA) vigentes a la fecha
de entrega, segun corresponda.

i) Acta de verificacion Cualitativa-Cuantitativa (original + 2 copias), debidamente
firmado por el Director Técnico o Asistente Técnico o Q.F. Representante de
la unidad ejecutora o entidad. Anexo N° 10.

Toda documentacién presentada debe ser legible.

Los Almacenes no estan 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 producto con lo solicitado (destino, vigencia del producto,
forma de presentacion, logotipo, entre otros).

5.1.2. La recepcion de los bienes estara a cargo del personal a quien se le asigne esta
funcion en el almacén especializado y/o en el Almacén de la Direccién de
Abastecimiento o quien haga sus veces, quienes realizan las siguientes acciones:

Personal del almacén especializado:

« Verificar si el producto entregado corresponde a lo solicitado en la orden de
compra y cumple con los requerimientos técnicos minimos.

« Verificar si las caracteristicas técnicas de los lotes del Dispositivo Médico
corresponden a lo indicado en el Protocolo de Analisis, Informe de Ensayo y el
Acta de Muestreo, asi como su adecuado estado de conservacion.

e Determinar si hay dafios por rotura, aplastamiento u otros, haciendo las
observaciones correspondientes en el Acta de Verificacion Cuali-Cuantitativa.

 Llenar y firmar el acta de verificacién cuali-cuantitativa (Original + 02 copias)
(Anexo N° 10).

e Suscribir la Guia de Remision (Destinatario + SUNAT), colocando la fecha en
la cual el contratista realizo Ia entrega de los bienes.

Personal de Almacén de la Direccion de Abastecimiento y/o Direccion de
Almaceén y Distribucion o quien haga sus veces

 Cotejar las cantidades que se indican en la Orden de Compra con la cantidad
de productos recepcionados en el Almacén Especializado, establecido en el

requerimiento.
» Firmar (a manuscrito) y sellar los siguientes documentos:

» Orden de Compra - Guia de Internamiento (copia).
» Guia de Remision (Destinatario + SUNAT).

La firma y el sellado deben ser legibles.

5.1.3. Lafecha de recepcion por parte de la Entidad es la correspondiente al dia en que,
independientemente del proceso de verificacién, se entregaron los productos en
los ambientes del Almacén correspondiente por parte del contratista.

5.1.4. De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionaran y se
consignara la observacion “NO CONFORME - NO RECIBIDQ" en el Acta de
Verificacion Cuali-Cuantitativa y, EL CONTRATISTA por indicacion del Director
Tecnico o Asistente Técnico o QF representante de la Unidad Ejecutora,
subsanara la observacién en el plazo otorgado, conforme a lo establecido en el
articulo 168° del RLCE, a partir del cual se generard una nueva Acta de
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Verificacion Cuali-Cuantitativa, debiendo informar al Organo Encargado de las
Contrataciones de la Unidad Ejecutora correspondiente.

ra el CENARES-SIS

Para el caso de la ejecucion de los contratos que corresponden al CENARES-
SIS, cuyas entregas se realicen directamente en destino, de manera previa al
internamiento en el punto de destino distinto al Aimacén de CENARES, se debera
tener en cuenta las siguientes acciones:

El contratista debera solicitar al CENARES, por correo electronico:
etecnica@cenares.gob.pe, la verificacion técnica de los bienes a entregar, con
una anticipacion minima de 30 dias calendario al vencimiento del plazo de
entrega.

El CENARES, en un plazo no mayor de 03 dias habiles de recibida la solicitud,
realizara la verificacion técnica de los productos en las instalaciones del
contratista. Asimismo, durante este proceso el contratista debera entregar copia
simple de los documentos sefialados en literal a), b), c), d), e), f), g), h) e i) del
numeral 5.1.1.

Importante: De forma excepcional, la Direccion de Programacion del CENARES
podra autorizar que se realice la verificacion técnica, previa presentacion del acta
de muestreo, sin contar con el informe de ensayo, debiendo el contratista remitir
el mismo una vez sea emitido por el laboratorio de control de calidad.

El CENARES procedera al registro y la emision de la(s) PECOSA(S)
correspondiente(s) y las entregara al contratista en un plazo de hasta tres (03)
dias habiles luego de emitida la opinion favorable.

El contratista realizara la entrega al punto destino segun lo sefialado en el Anexo
N° 04, debiendo entregar copia simple de los documentos senalados en los
literales b), c), d), e), f), @) y h) e i) del numeral 5.1.1.

. La recepcion de los bienes en el punto destino estara a cargo del personal a quien

se le asigne esta funcion en el almacén especializado y en el Almacén de la
Direccion de Abastecimiento o quien haga sus veces, quienes realizan las
siguientes acciones:

Personal del almacén especializado:

« Verificar que el punto de destino consignado en el PECOSA corresponda a su
unidad ejecutora.

« Verificar si el producto entregado corresponde a lo sefialado en el Pedido
Comprobante Salida-PECOSA, Guia de Remision — Transporte.

« Verificar si las caracteristicas técnicas de los lotes del Dispositivo Médico
corresponden a lo indicado en el Protocolo de Analisis, Informe de Ensayo y el
Acta de Muestreo, asi como su adecuado estado de conservacion.

o Determinar si hay dafios por rotura, aplastamiento u otros, haciendo las
observaciones correspondientes en el Acta de Verificacion Cuali-Cuantitativa.

« Llenar y firmar el acta de verificacion cuali-cuantitativa (Original + 02 copias)
(Anexo N° 10).
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= Suscribir la Guia de Remision - Transporte (Destinatario + SUNAT), colocando
la fecha en la cual el contratista realizo la entrega de los bienes.

Personal de Almacén Central de la Unidad Ejecutora o quien haga sus
veces

o Cotejar las cantidades que se indican en el PECOSA con las cantidades
recibidas en el Almacén Especializado.

« Firmar (a manuscrito) y sellar el PECOSA, debiendo de consignar la fecha en
la cual el contratista realizo la entrega de los bienes.

La firma y el sellado deben ser legibles.

5.1.8. La fecha de recepcion por parte de la Entidad es la correspondiente al dia en que,
independientemente del proceso de verificacion, se puso los bienes en los
ambientes del Almacen correspondiente por parte del contratista.

5.1.9. De no ser encontrados conformes los bienes, se consignara la observacion “NO
CONFORME" detallando el motivo de la misma en el Acta de Verificacion Cuali-
Cuantitativa, debiendo el Director Técnico o Asistente Técnico o QF representante
de la Unidad Ejecutora comunicar a la Drogueria del CENARES al correo
reclamosalmacen@cenares.gob.pe; debiendo el CENARES solicitar al contratista
la subsanacion de la observacion en el plazo establecido en el articulo 168° del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

. Una vez el contratista subsane la observacion en el punto destino, se generara
una nueva Acta de Verificacion Cuali-Cuantitativa, debiendo comunicar al
CENARES dicha subsanacion.

5.2. Conformidad de los bienes
Para el CENARES, MINDEF y MININTER.

La recepcién y conformidad de la prestacién se regula por lo dispuesto en el articulo
168 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, de acuerdo a lo
siguiente:

En el caso de CENARES, la conformidad sera otorgada a través del Informe emitido
por el Ejecutivo Adjunto de la Direccion de Almaceén y Distribucion.

Para efectos de la emision de la conformidad, el contratista debe presentar la
siguiente documentacion:

e Acta de verificacion cuali-cuantitativa (original+ 2 copias) (Anexo N° 10),
debidamente suscrito.

e Guia de Remision (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallando la
fecha de recepcion de los bienes.

En el caso de MININTER Y MINDEF la conformidad sera otorgada por el area de
almacen.
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Adicionalmente, para emitir la conformidad se considerara el cumplimiento de lo
siguiente:

5.2.1. Calidad

Los dispositivos médicos que se entregan corresponden a las especificaciones
técnicas incluidas en la propuesta adjudicada y se encuentran en adecuado
estado de conservacion. Para llevar a cabo tal verificacion el contratista debera
entregar en cada punto de destino copia simple de los siguientes documentos:

a) Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o
Vicios Ocultos, por Unica vez en la primera vez que se efectuie la entrega en
cada punto de entrega, Anexo N° 08. Es preciso indicar que esta Carta de
compromiso de canje es de aplicacién para cualquiera de las entregas por
cada Entidad participante.

b) Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
vigente.

c) Copia del Informe de Ensayo o certificado de Analisis o Protocolo de Analisis
emitido por el fabricante o quien encarga su fabricacion, segun lo dispuesto
en la normativa correspondiente, por cada lote entregado.

d) Copia del Informe de Ensayo CONFORME emitido por un Laboratorio de la
Red de laboratorios Oficiales de Control de Calidad, del(los) lote(s)
muestreado(s), correspondientes a las pruebas de control de calidad, segun
lo sefalado en la ficha de homologacion.

e) Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red, cuando
corresponda. Anexo N° 09.

f) Copia Simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM), y
Certificado de Buenas Practicas Almacenamiento (CBPA) vigentes a la fecha
de entrega, segun corresponda.

5.2.2. Cantidad

a) Laentrega de los dispositivos médicos se realiza en las cantidades requeridas
y especificadas en las correspondientes ordenes de compra.

b) La Guia de Remision debera indicar obligatoriamente por cada punto de destino el
numero de los lotes entregados y la cantidad de dispositivos médicos que suministra
con cada lote por cada item.

Si durante el acto de recepcion de los bienes se advirtiera mermas y/o dispositivos
médicos deteriorados a consecuencia del transporte, el contratista debera proceder a
reponer o canjear los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

La conformidad de recepcién no invalida el reclamo posterior por parte de la Entidad
participante, por defectos o vicios ocultos, inadecuacion a las Especificaciones Técnicas,
cuando se obtenga un resultado final NO CONFORME de control de calidad posterior a
la entrega u otras situaciones anémalas no detectables o no verificables durante la
recepcion de los dispositivos médicos debiendo el contratista proceder a reponer o
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canjear en un plazo no mayor de sesenta (60) dias calendario los bienes que se hayan
detectado en las situaciones descritas.

6. DEL PAGO

La Entidad realizara el pago a favor del contratista, en pagos parciales, de acuerdo a las
cantidades entregadas cada mes.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas, el contratista debe presentar
la siguiente documentacion:

e Acta de verificacion cuali-cuantitativa (original+02 copias) (Anexo N° 10),
debidamente suscrito.

e Guia de Remision (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallando la fecha
de recepcion de los bienes.

e Comprobante de pago.

Dicha documentacién, se debe presentar en las dependencias y direcciones respectivas
detalladas en el Anexo N° 07.

Importante: Para el caso de la ejecucion de los contratos que corresponden al
CENARES, cuyas entregas se realicen directamente a los puntos destino (Anexo N° 06),
el contratista debera entregar al CENARES la Guia de Remisién y Acta de verificacion
cuali-cuantitativa debidamente suscrita por los puntos destino.

7. ADICIONALES Y REDUCCIONES Y CESION DE POSICION CONTRACTUAL

v" Para alcanzar la finalidad del contrato y mediante resolucion previa, el titular de la
Entidad Contratante podra disponer la ejecucion 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.

v" Para el caso de las contrataciones complementarias, la Entidad Contratante podra
realizarlas dentro de los tres meses posteriores a la culminacion del plazo de
ejecucién del contrato hasta por un maximo de 30% del monto del contrato original,
segun lo establecido en el Art. 174° del Reglamento.

v" En las compras corporativas cuyo objeto sea la adquisicion de Dispositivo Médico,
procede la cesién de posicion contractual entre Entidades siempre que se cumpla lo
establecido en la Vigesimoprimera Disposicion Complementaria Final del RLCE.

8. 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 de acuerdo a lo establecido en el articulo 162 del RLCE.
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9. RESPONSABILIDADES POR VICIOS OCULTOS

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su
derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios u otras situaciones anomalas
no detectables o no verificables durante la recepcion de los dispositivos médicos, por
causas atribuibles al Contratista, debiendo proceder a la reposicién o canje total del lote
de los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de dos (02) anos, contados a
partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

10. FIRMA DE CONTRATOS

Posterior al consentimiento de la buena pro de cada item, cada una de las Entidades
participantes deberan suscribir los contratos correspondientes con los postores
adjudicados. Las entidades responsables de suscribir los contratos, se encuentran
detallados en el Anexo N° 07.

Importante: Para el caso del CENARES, para la firma de contrato, el contratista debe
remitir, la informacion del contenido, peso y volumen de cada caja master; la cual debe
ser estandarizada por producto y fabricante para todas las entregas, teniendo en
consideracion lo detallado en el Anexo N° 04.

11. ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

» Para el CENARES, una vez se haya cumplido con la entrega de los bienes en los
almacenes de los puntos de destino, el contratista debe efectuar la devolucion de la
guia de remision, acta de verificacion cuali-cuantitativa y PECOSA por cada entrega.
En el caso de este ultimo documento, el contratista realizara la devolucion de las que
fueron entregadas por las unidades ejecutoras debidamente selladas y firmadas,
debiendo comunicar via mesa de partes el detalle de las unidades ejecutoras que no
realizaron dicha entrega.

> En la proforma del contrato debera incluirse una clausula de compromiso de canje
y/o reposicion por Defectos o Vicios Ocultos, en caso el Dispositivo Medico haya
sufrido alteracion de sus caracteristicas fisico - quimicas sin causa atribuible a Ia
Entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de expiracién, o ante
una NO CONFORMIDAD de un control de calidad, en un plazo maximo no mayor de
sesenta (60) dias y sin costos para la Entidad.

> Asimismo, como requisito para el perfeccionamiento del contrato, el postor ganador
de la buena pro debera presentar la “Declaracion Jurada de informacion del producto
ofertado”, segin Anexo N° 11.

» Durante Ia ejecucion del contrato, la Entidad o a solicitud del contratista, podran

realizar modificaciones conforme a lo establecido en el articulo 34 del Texto Unico

Ordenado de la Ley de Contrataciones del Estado y al numeral 160.1 del articulo 160

de su Reglamento, para lo cual el contratista debera presentar por mesa de partes

de la entidad; la documentacién necesaria que acredite dicha solicitud.

Se adjuntan los anexos siguientes:
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Anexo N° 01: Requerimiento Consolidado para la Adquisicion de los dispositivos
médicos — Compra Corporativa para el abastecimiento por un periodo de doce (12)
meses.

Anexo N° 02: Requerimiento consolidado de los dispositivos médicos - Compra
Corporativa para el Abastecimiento por un periodo de doce (12) meses, por Entidad
Participante.

Anexo N° 03: Distribucion de los productos en forma mensualizada para la
Adquisicién de dispositivos médicos - Compra Corporativa para el Abastecimiento
por un periodo de doce (12) meses por entidad participante.

Anexo N° 04: Distribucion de los productos en forma mensualizada para la
Adquisicion de dispositivos medicos — Compra Corporativa, Abastecimiento por un
periodo de doce (12) meses, por entidad participante y punto de entrega.

Anexo N° 05: Numero de controles de calidad de los dispositivos médicos - Compra
Corporativa para el Abastecimiento por un periodo de doce (12) meses.

Anexo N° 06: Directorio de las entidades participantes y sus respectivos puntos de
entrega para la Adquisicion de los dispositivos meédicos — Compra Corporativa para
el Abastecimiento por un periodo de doce (12) meses.

Anexo N° 07: Relacién de participantes responsables de la suscripcion de contrato
para la adquisicion de dispositivos médicos - Compra Corporativa para el
Abastecimiento por un periodo de doce (12) meses

Anexo N° 08: Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos
0 vicios ocultos

Anexo N° 09: Acta de muestreo.
Anexo N° 10: Acta de Verificacion Cuali- Cuantitativa.
Anexo N° 11: Declaracion Jurada de Informaciéon de producto ofertado.

Anexo A: ESPECIFICACIONES TECNICAS (Contenidas en la Ficha Técnica del
Producto)
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ANEXO N° 01

Requerimiento Consolidado para la Adquisicion de los dispositivos
médicos — Compra Corporativa, para el abastecimiento por un
periodo de doce (12) meses.
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ANEXO N2 01

REQUERIMIENTOS CONSOLIDADOS PARA LA ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS - COMPRA CORPORATIVA PARA EL ABASTECIMIENTO POR
UN PERIODO DE DOCE (12) MESES

CODIGO Inafecto N* de Puntos N* DE N CANTIDAD
? MBRE DEL DISPOSITIVI
N SISMED e et Arancelese IGV| deEntrega | ENTREGAS | CONTROLES | REQUERIDA
1 22365 |TUBO ENDOTRAQUEAL DESCARTABLE N2 7.0 CON BALON UNIDAD - 86 12 1 30,810
2 22252 |TUBO ENDOTRAQUEAL DESCARTABLE N2 7.5 CON BALON UNIDAD = 86 12 1 38,510
TOTAL GENERAL 69,320
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ANEXO N° 02

Requerimiento consolidado de los dispositivos médicos, Compra
Corporativa, para el Abastecimiento por un periodo de doce (12)
meses, por Entidad Participante
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ANEXO N2 02

REQUERIMIENTOS CONSOLIDADOS PARA LA ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS - COMPRA CORPORATIVA, PARA EL
ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES, POR ENTIDAD PARTICIPANTE

MINDEF MININTER
N* | CcODIGO MINISTERIO DE| MINISTERIO | MINISTERIO DE TOTAL
SPOSITIVO MEDICO
Item | SISMED B R=OEL M S DEFENSA DEL INTERIOR SALUD REQUERIDO
1 22365 |TUBO ENDOTRAQUEAL DESCARTABLE N2 7.0 CON BALON UNIDAD 630 1,000 29,180 30,810
2 22252 |TUBO ENDOTRAQUEAL DESCARTABLE N2 7.5 CON BALON UNIDAD 900 4,000 33,610 38,510
TOTAL GENERAL 1,530 5,000 62,790 69,320
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ANEXO N° 03

Distribuciéon de los requerimientos en forma mensualizada para la
Adquisicion de dispositivos médicos - Compra Corporativa, para el
Abastecimiento por un periodo de doce (12) meses, por Entidad

Participante

il
S_@ln@_ﬁ BICENTENARIO
== ;33 DELPERU
“ -
Z ”n\‘\“\\ 2021- 2024
i

N

-






0Z£'69 oL’z 0£0°7 OT6'E 088°'E 0Z6'T o1L's 08Z's 081'L 08b's 098° o1z 0ZY'9zT OZE'69 TWHINID TWI0L
¢ |ooo ° o o 9 0 g 0 000’z o i o 000z 0a0's PR Ex«.....m% ”mu_nmhﬁ.%h “o%mwm Eseee £ HALNININ
9 |oos 0 0st 0 ost 0 o5t 0 ost 0 0st 0 0st 006 ST % “M”mumo_”%zﬂo%mﬂ” st 4 430NIW
zt  |o19'ee OEE'T 09L 0961 05T 06T'T 09T°E 015z 0SE'T 0I9'E DBE'T ]3] 09621 OT9'EE N TIEVIEYIST %;«mh”muhﬁz_“c%mﬂm [eTL44 z VSNIW
T |ooot 0 0 1] 0 ] 0 0 005 0 0 0 005 D0O'T o S % “M”wﬂﬁhzﬂo%mﬂ S9ETT 1 HILNINIW
% [ g oot o D u st 2 O o oot H ort P, N ﬁm&zﬁvm% “Mu_nmuxmﬁz_“o%mﬂm SEELE ¥ E L]
T |ost'sT o't 090'T 056°T 0307 0EL DOE'T 0LL'T 0L’z 098'1 0EZ'T OIE'T 00L'0T 081'62 SRS % MM”MHHHML “owmﬂ” S9EIT 1 VSNIW
mu”__ﬂzu zo_wﬂ“ﬂhu_n 153N TISIN 013N 6530 853N . dﬁ”w.”_zuz zom..wﬂ“_fﬂn SSIW vSIN ESIW 53N 1530 Mnm“ﬂ-.ﬂ_cqﬂz 09103W OALLISO4SIQ 130 3¥TNON | Q3WSIS 091009 a_“_“__ Eﬂﬂunﬂ“s_

JINVdIJILHYd AVAILNI HOd "S3S3N (ZT)

3700 30 0001¥3d NN ¥Od OLNIIWIDILSYEY 13 VHYd ‘VAILYHOJYOD YHdINOD - SODIQI SOAILISOdSIA 3d NQIDISINDAY V1 VEYd VYAYZITYNSNI VINYO4 N3 SOLN3INIYIND3IY SOT3d NQIDNSBIYLSIa
£0 aN OXaNY







Y MiﬂlStEl'iO ' ’ o : e A t ' “Decenio de |a Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"
de Salud i . “Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la
B Eoies e A R T . 3 conmemoracidn de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

ANEXO N° 04

Distribucidn de los productos en forma mensualizada para la Adquisicion
de dispositivos medicos — Compra Corporativa, Abastecimiento por un
periodo de doce (12) meses, por entidad participante y punto de entrega
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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Ano del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la
conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

M - | Ministerio
% de Salud

ANEXO N° 05

Numero de controles de calidad de los dispositivos médicos - Compra
Corporativa, para el Abastecimiento por un periodo de doce (12) meses
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“Decenio de la Iqualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres
“Ano del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la
conmemoracién de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

Ministerio

de Salud

ANEXO N° 06

Directorio de las entidades participantes y sus respectivos puntos de
entrega para la Adquisicién de los dispositivos médicos — Compra
Corporativa, para el Abastecimiento por un periodo de doce (12)
meses.

&P

‘”’/f

‘"’-‘ “ BICENTENARIO
‘ DEL PERU

i l\“ I 2021- 2024

W

.\ ’,.uw;,

Q‘
LS

=

—
7
)

-

uBE@**E
Peri —






Yn YN SYWO02 NY¥3d TN SYINOD ‘0008 JN NEYINY DVdNL AY S3TYNHIE OIDH3S .—qh_mmOI_ S3TVNYIE O1DH3IS TWLIASOH 9E1
SYNOZVINY YEWYENLIN JONYHD YNOYE 085 S3ITITHIN SV Ml YEWYENDILN aNTVS -S5WNOIVINY D300 YHIWNYENILN ONTYS -SYNOZVIWNY' DINE0D| OSEL
THYHIId IHIBWIA IHYHIId
e NORHaANGIYY i WIBIIN - N/S S3UIV SONSNG ¥OLDIS| 10 30 sooiny3s 30 038 - 005ND "D3WEOD|  IMIBWIX GNIVS 30 SOIDIAYIS 30 a3y - 00502 "oy gos| 7" b
(4NS N3HI) ¥NS 130 SY2ISYId0IN {¥NS NIHI) HNS 130 SY2ISYI40IN
i 7 i 1 WSNIW
yainnauy wdingagy yinmany N/5 anvs v1°Av SIAYAINYIING 30 93 "LSNI - ¥dINDIYY "934 S30VAIWHIANT 30 934 "LSNI - VdINDINY "O3d a2
YN ¥iNn YN YN 30 00¥IHID STOE LN SYIHYNINDWIN AV 3500 NWS OADdY 30 TV1I450H - 0¥V NOID3Y 3507 NYS OAOdY 30 TVLIdSOH - OVTIVD NOID3Y|  BIET WINIW
.._mD.U_.._W_MM.rdNU._DOE& OYTI¥2 "AOHd VISIAYTI3E 9T0L0 YISIAVTIIE 'OLTZ YIVTIVHD WIOUYND AV NOIMEYD "V 13INVA TWLIdS0H - OYTIVD NOID3Y NOIYEYD "V 1INVA TYLIdSOH - OVTIVO NOID3Y|  LTET WINIW
2 VdWYIHNHI YdWYIHNHD
VONANVIHVIH Yanwunin yayiyainin VaWVINHI - 0ZL N OINM 30 B2 AV IYNOIDIY 8BNS VIONIHID -YINIAVINYNH NOID3Y TYNOID3IY 8NS VIZNIHID -YONIAVINYNH NOIDIY Dosx v
anTys 30 50JI5vE "AY3S anivs 30 SODISYE
mn bl YN ¥IINDYHD VB SSETSTVAINNYIL oy v yonvsva “dsOH - VNN NOIDIH|  °AY35 A CBIYLYIYD-YONYHVE ‘dsOH - vian notoau| 55 VERI
win JLANYD g MNHHWZUH”ZQW 9LL N SIAINYNIE VOINIAY ¥10734 OACdY 30 TYLIdSOH - YINIT NOI93Y Y10Z3Y4 OAOdY 30 TWLIdSOH - YINIT NOID3H]  BBIT VSNIW
ALHON-NIUNI - YZONYD SOTIINId 5INT SY2ISY1403N JLHON-NIYNI - YZONYD SOTINId SIM
2l it - I
e oL AHION FHIOWESSIAYHININYN Y ALY S3AVAINEIANT DI 1SN -aVLIHIEN V1Y SYIISYT403N SIAVAIMEIINTOIH "LSNI-AVLIHIBN Y'Y £8E YaHIN
Y YNNI YN YN - 16 O4N V504 YINYS ‘Hi TYLYNINId ONYALYIN TYNOIDYH OLNLLLSNI TVLIVNIEId ONHILYIN TYNOIDYN OLNLILSNI (141 WSHIW
W YN VYNIHE 009 N TISWHE "AY ONIN 130 anvs 30 TYHOIIYN OLNLISHI ONIN 130 antYs 30 TYNORDYN Qh_‘:._hmz__ k14 WENIW
2 SVIISV1d0IN
wiin Y oniNDENs 0Z5T 3153 SOWYONY AV $3Q¥O3INEIINI 30 IYNOIDYN OLNLLLSNI SYISY1d03IN SIAVAIWHIANG 30 TVNODYN OLNLILSNI]  SEZT WINIW
wiin YN M“w;“ﬂﬂﬁh“ S - 1T O¥IOWHEYd "LT¥ N/S IONVHO OLNYD “AY QHINYDIMNT 30 NYAFNYS TYLIdSOH OHINYDIENT 30 NYAM NYS TYLIdSOH| 9121 VSNIW
OH¥0205 O¥Y0205
Wi v v VOIESLYNAINEIACHLSYD 317V0 130 YIHYN VINYS OAOdY 30 TYLId50H-¥2I NOID3Y 130 ViIHYW YINYS OAOdY 30 TV LIdS0OH-¥I NOIS3Y S6EY Y
vl 0251d 0251d 0351d - SINDNVL NIWHIS A'Y § 31078 ZW 'WNNT Y1 0L OaNN4 0351d - S010 30 NYNT NYS T¥LIdSOH-¥II NOI93Y 02514 - SOIQ 30 NV NYS TYLIdSOH-YII NOI93Y|  S6TT WININ
Qxsn2 [eni) ] OOVILNYS YHIAYWING "BHN N/S ILHVON SOTHYD AY YNIHOT OINOLNY TY11450H -025N0 NOID3Y YHNIHO0T OINOLNY TWLIdSOH -035N2 NOI93Y| 6911 WSNIW
SYNOZVINY YNnova vnova 086 .M WdINID 73 530H3H "HI YNOVE OADdY 30 TYLIdSOH-SYNOZVIWNY NOID3Y| YNOVE 0ADdY 30 TWLIdSOH-SYNOZYWY NOID3d|  TOIT WSNIW
NILYYIN NYS JHIVO0L JHIV20L L YHOYND ZIAVHI 3DHOT HI VOVTIYNH OLTY aNTvS-NILEYIN NYS NOID3Y YOWTIVNH OLTY ANIYS-NILYYIN NYS NCID3H| 0901 WSHIW
NILHYIN NS "OLdd -
; . _
NILYYIN NYS SIHIDVD IWISIHYIN INFNYNE SIUINO TYISIHVIN 30 YIINIADHE - INFNYAT - ZaN YHAYAI WOINY "M THHANID YOYTIVAH ANTYS-NILEYIN NYS NOI93Y TYHLNID VOVTIVNH ANTVS-NLLEYIN NYS NOID3Y] 6501 WSHIW
TTW¥3d 13 NDD JINVONITO)
= NI _
NILHYIN NYS YEWYEOAOW VEWVBOADW OINYATY) OIHHYE P05 14X AYNIL JONNTYIE OONYNYIS BYD OAYIN OLTY ONTVS-NILHYIN NS NOID93Y OAVIN OLTV ANIVS-NILEYIN NYS NOID3Y| 8501 WENIW
21 ¥l V2l N/S YNYHLYINOD YOVEVAY NDIJVONOI0Yd ¥2130 WNOID3H TVLI450H-YII NOID3H Y2130 TWNOIDIH TVLI4SOH-Y2INOIDIH|  Z501 WENIW
YHYWYIYD [LEN NIVT NIV -0TZT SOHNWYAY "AY N3WT 30 TWHINID TWLISOH-YOUYWYIVD NOID3H NIV 30 TVHINID WLIASOH-VOHYIWYIVI NOID3YH|  L+01 WENIW
OHIMIWAY SYHIO2VYNIEYd YHOIWHOD "SYHIODVNIHYd - VHOIWHOD - YHIJO0AOW OldHYE - OAVN 30 T "I WHYS WHYS ANTYS-OHINOYAY NOID3Y YHVS VHYS ANTVS-OHINDYAY NOID3Y|  St0T VSNIW
SYIAYNHYONY SYTAVNHYONY
FVIUHNY AYIVNHYANY SVIVNHYANY SYINNHYONY 08T N 3353d OH A 30 TYNOIDINENS W LIdSOH-DYWIYNGY NOID3Y 30 TYNOIDIHENS TYLIdSOH-DVINIENGY NOIDIY geot VSNIn
OH2MIVAY SYHNYIM oinond N/S SYTVS ONYIHYIN HI OHINIYAY 8NS5 ONTYS-OHINJYAY NOID3Y OHINIVAY ¥NS ANTYS-OHINDYAY NOIDIYH| 5201 WENIN
Y2l YIIVN YIIYN N/S YHOYND YLS OVTIVD ITVD YISYN - ¥d1¥d ONTVS-Y2I NOID3Y YISWN - ¥d1vd aNIvs-Y2I NOID3d| S0t VENIN
kol YHONIHD VLIV YHINIHD 009 YILENVIN YATY AY YHINIHD 30 3507 NS TVLIdSOH -YII NOID3Y VHINIHD 30 3507 NY5 TWLIdSOH -Y2INOID3d|  #10T WSNIW
OCAVNOOIVN OLH3INd OOVNOOTYIWN
SO 0 N pLYdOsiyL. PAVACANYL OoYNGOIYNOLIANG TLE YRVl HOI! 30 ¥SOH YINYS TYLIdSOH-5010 30 JHAYIN NOIDIM| OL¥INd 30 Y504 YINYS TV.1IdS0H-5010 30 JHAYN NO1D3H E00L s
INDIAVENYT
INDIAVENYT INDIAVEW INDIAVENYT INDIAVEWYT - £65 YTILLSYI NOWYH AY - NITI8 WLISOH-INDIAYENYT NOIDTY INDIAVBWYT - NI138 TWLIdSOH-INDIAVEINYT NOID3H|  Z00T WININ
. OAYI2IHD -5303243W S¥1 31N3D0J OAYIIHD -5303043
ANDAVENV QYLD gAv eI N/S T YHa¥Id] AVISAY HODYONOIONY IWYNOIDIY TWLIdSOH-INDIAVEWYT NOID3H S¥1 3LINID00 TWNOIDIH TYLIJSOH-INDIAVENYT NOID3Y 1008 s
YN YIAN VIEVIN SNS3T 192 SYHL1315%1 3I1TVD T0dYSHIO - HOIHILNI T30 OTHILSINIW 10dYSHIO - HOIHILNI 130 OIH3LSININ] - £901 HILNINIW
oYIvD
& ! 1 - MNEZT ¥ 730 vey Wl n WHIHYIN Tk
TETONLISNOI AOYS OVTIV2 "AOHd Y1s1Av1138 OYTIVD - YASIAYTI3E N/S N vT "WHAD VIINZINIA AV nY3d13a 3ND 30 YNIEYIN V130 5vd NY3d 130 YY¥3IN9 30 J30NIW
43w ajurdpiued
ojuawepedag EpPuUADLY ounsig efanua ap ojung - ugIBW|E PP ugpRIAg oupisag ap ojund o NHU.—#ED ap ojung ﬂ.—ﬂuaﬂ—w pepiun In'po3 pepnu3

S353W

(zt) 32040

30 0Q0INId NN ¥Od OLNIIWIDALSYEY 13 VHVd ‘VAILYHOJHOD YHdINOD - SOJITIN SOAILISOdSIA 30 NQIDISINDAY Y1 ViVd YOIUINT 30 SOLNN SOAILIISTY SNS A STINVIDILYVd SIAVAILNI 30 OlHOLO3HIa
90 5N OX3NV




VOHVINVANYE|

YI2UVWYEINYE
i Al 151 3t “Hr
YUYWV 20AvIWAH VIUYAVENYE STSOMINYS = 20AVDTYNH aNTYS = YORYINYIVD "D34 "809D = J20AYDTYNH aNYS - YOHYWYIYD "934 809
SIVHYONY
YOMIAYINYAH : - . bl
IAYD SIVHYONY AV2HN SIVHYONY WIDNIHNID B8NS OAVLSOD N/S YLNLINYD "Hf ANIVS 30 034 - YINIAYINYNH ‘934 ‘809 SIVHYONY GNTVS 30 034 - YONIAYINYNH "D3H 809 Lyt WSNIW
VaNVA0Y
YOMIAVONYNH va Ll W 5 - M "
IAVD WYaod BNVEODY 31070 ZW YEWYEODY OIHEYE YEWYE0IY N/S NILEYIN NYS "AY ANV 30 034 - YINIAYINYNH “D3H ‘50D YEWYEOIY ONTYS 30 034 - YONIAYINYNH "D3 "809 a9yt WINIW
YEWYEYTIND
02snd NODRDNIANOD W YHY YINY o a1 1 = K M g
INYS N/S VEHVINYD TWHINID AV 10 YLI4SOH - 035> 0140 g gos|  YEHYEYTIIND 30 TY114S0H- 03510 "014a 93 909|929t WSNIW
SIHONY 2 INYNOIS-ZINDI¥a0Y SIHONYZFINYNDIS
02snD SIHONYD INYN2IS ul H T WSNI
. 605 NSOTWAIZOTO WNNYIAY] 1345 aauanv “ds0H-095n3 “0140 ‘934 ‘B0 |Z3NSIA0Y OTIVD 0Q344TY “dSOH-035n3 ‘0Lda ‘o3 ‘80| 5% SNIW
VOONYd YODNYd
YODNYd )
NiNa OdiLYS VOINVd AT AVHVASI AV YNINDS 30 NILYYIN NYS aNTYs 30 034 - NINNT 30 "934 "809 30 NILHYIA NYS ONTYS 30 O34 - NINAF 30 934 "809 ET9t SHIN
INFEITEONVE
MNINAr AY! - 4 * - o 4]
OAYWYHINYHD INDOYNYHIIA SYNVINEIH AAYY N/S T YHOYND SONOWTIN SO 30 HON3S AV INYNYHOId ONTYS 30 034 - KINNM 33 "934 ‘809 PAYNYHOId QNIYS 30 Q34 - NINNF 30 "234 "809D Z191 WSHIN
o2snd HYNI4S3 HYNI4S3 YYNIJSI/NEYINY D¥dNL QIYEVE'N/S ZNYD YOUYNH 0ONIWN0G 3TTvD HWYNI453 30 TYLI450H - 025N2 "D3H "809 HYNIAS3 30 TWLIHS0H - 025N "9234 "80D L¥ST WSHIN
Y10HD -SYTIINIAYD YLOHD -SYTINIAYD
Y1I0OHD YiOHD o 4
VRIS 19 105 NVOUVWVIVI ') 1)) 06 1y 3501 TWLI4SOH - YOHVINYTYD "33 ‘809 0105 H 3507 TWLIdSOH - ¥ouvIvryd ‘o34 0|  °F°F VS
ETR
n YN uv
YN NYIAYAH .4, YNOZ Z-T 3101 §6 A" INDILYIYIN SOTHYD 3501 ‘AY NY2JAYNH 30 TWLI4S0H NY2JAYNH 30 TWLI4S0H 8I5T WSHIN
YO8
YN YN * bl NLLSNDY "AY =
W YO8 NYS WIHO8 NVS - 66ET OHOL VSOH V130 NLLSND NYS - ONIN 130 GNTYS 30 TNODYN OLNLLLSHI YO8 NS - ONIN 130 anTvs 30 TYNOIDYN OLNLILSHI Z1sT YSNIWN
MWNHNLY SAVHYINAY YINYNHIYHD SIVHYINAY - YONYNHIVYHD - SYINHY 30 ¥2¥1d N/S SYIAYNHYONY "Hr SIVHYINAY ONTVS 30 434 - JYWINNY "934 "809 SIVHYINAY ONTWS 30 034 - J¥NIYNGY "D34 '809 05t YSHIW
SOHIHINIHD SY2UVYH20D SY2HYHIOD
Jvringy, SOUENIH) SQHIDNINL = NOIDYN Y130 0ONYE 130 YO1VdS3 ¥ - NS IONOWAYY "Hr 30 NIDHIA QNTYS 30 Q34 - 2YNIHNGY "D3H "809D 30 NIDHIA ONTYS 30 Q34 - 2YNIHNGY "93H "80D LErL VENIW
YN YN YIHOLJIA YT VIHOLIIA YT TET N ¥YONYWYNH NQIJYONOT10Ud SY2IHLYIO3d SYIDNIDHIWI 30 TYLIdSOH SY2IH1IVIO3d SYIDNIDHIWT 30 TYLIdSOH IPT WSNIW
wN YN SIHOVHIW OFE .M 3LNING ¥ OIDYNDI 3TV YOTIN OHIWISYD SYIDNIOHIW3I 30 TWLI4SOH YOTIN OYIWISYD SYIDNIDHIWE 30 TYLIdSOH | art YSHIW
Y vdivd Ydiv'd PIv N YIONIONIJION] 3TTVD Yd1vd 30 OAOdY 30 TWLI4SOH - ¥2I "D34 "809 Wd1%d 30 OAOdY 30 TWLI4SOH - ¥21 "934 "809 5T WSNIW
O2NNYNH QAYW 30500 NOINN Y {avanvdiDINNW ¥ 30 00YLS0D TWITET HINIAHOC “Hr QAYIN 30 500 aNTYS - OINNYNH D34 80D OAYW 30 500 anNY's - OONNYNH "934 "809 1414 WSNIW
QOINNYNH SINYWYNH vivil SINYWYNH WLYTI OVE aN SIHIY SONING "8l SIMYNYNH ANTYS - OONNYNH D34 809 SANMYWYNH QNTYS - OONNYNH "934 '802 {4749 YSHIW
1)
._mn_.uﬂw_H.MZdNU.bOmn_ OYTIVD "AOYHd (oL ah}-p] ALMILYSBEN T 3TIVI N/S NYHL138 O803d YAINIAY|  YTUNVLINIA 30 TYLIHSOH - OVTIvD 130 "934 "809 YTINYLNIA 30 TYLI4SOH - O¥T11¥2 130 "934 "800 Z5rl WSHIW
(S00YE3IDIYA3Y SO1ONA0N YHYd) (J¥8N 0183N4d) B W¥AD
YN YWn YN HYANOE "AY © 1 NIDYIWTY /[SOOYHIDIY4IH ON SOLINCO0H YuYd) WSO0H YINYS OADdY 30 TVLIdSOH VS0 VINYS OAOdY 30 TYLIdSOH Srl WSNIM
IS TYIMISNAN] '8YN STOELN SYIHYNINDYIN S¥1°AY (T NIJVINY
EQOST YW1 30 OOYDHID 'ET NVED
Yiin
vin vin W SRR T . v o OAYIN 30 500 TYNOIDYN T¥LIdSOH OAVIN 30500 TYNODYN TWLIdSOH| b1 WSHIW
SIEMNL Z-1 OWYI-VIYHYAYIO YZOONIW SIANNL Z-11 OWVT-VINEYAYIO WZOONIW
SIBWNL SIENNL s3glinL 7 148 |
SSONATIAFT AL (3 1w 3507 TYNOIOIY dSOH-SIBWNL'OIN BOD 0Q3447¥ 3507 YNOIDIH dSOH-S38WNL 03808 °° pLa
NOHLNg Nm_mﬁ_z_ NOHLNE
o | r
ONRd LU onnd OCT AN VNV DOl NORI TINNYW TYNDIDIH TVLIASOH - ONNd "D3IH'80D ZANNN TINNYIN TYNOIDIY TYLI4SOH - ONNd "93W809 SEPL v
YIHOLIIA {OLNIIAYLIAT ¥IA) NS 3dNIOVHD OONNA 1T NIDVIWIY INDIAVERT
INDIAVENT OAYTIDIHD Y12 NIDVYINTY OAYIIIHI-OAVTIIHI-INDIAVEWYTIIOZT-OTT LN O534D04d TYNOIDIY TYLI4SOH -3NDIAVEWY] NOIDIH INDIAVEWYT TVNOIDIH TYLIASOH -INDIAVENYT NOID3IY F4444 WSNIW
DAYTIDIHDT NIDVWNIY *AY YNINDS3) 00T LN ¥IND31 '8 OLSNONY 'O4d'T NIDYIWTY
HSYONY VINYS JLOBWIMI OAINN SOWYTIY SOT-0EY TISVHE "AY HNS 021410%d aNTvs 30 O34 - HSYDNY "934 '809D HNS 02141D%d QNTvS 30 034 - HSYONY "D34 '809 Zrt YSNIW
SYNOVINIENA SYNOVNIENA
1} k -
i SYNOZVIY OLYY synavImn, EOALNSNTN AN ATV 30 YWID YINYS TYLIdSOH 01340730 '934 '809 30 YNID YINYS TV1I4SOH -013407 30 "934 '809 vl VENIW
35804
n n o
YN YN 30 NILYYIN NYS 257 OOY9130 OIHONOH "AY YIQ3HIH ONYLIAYD TVLIdSOH VIOIHIH ONVLIAYD TVLISOH LET YSNIW
YONVINYNH
H. AN YONY E N . = o ki
OHOND DNYIWYNH ONIYVIVN SN53 00T "OHN OLNIINVLIAT “AY) ANTYS 30 03Y -OHINIVAY 30 "534 ‘80D YONYINYNH ONTYS 30 Q34 -OHIN2OYAY 30 '934 809D Z9ET YSNIW
= T | swedpwEd
ojusteyeda, 1 3 o 9p Djung - updew| oPI2I0 oujisag ap olung o eSaiu3 ap 01U ©03n33(3 pepiy
a puiAId msio p o1ung 1p 11520 ap 0jung o eSanu3 ap olung {2 peprun e B

30 000I1¥3d NN HOd OLNIIWIDILSYEY 13 YHVd ‘WAILYHOJYOD Y¥dINDOD

S3SIN

(zt) 3200

90 5N OX3INV

- SOJ103W SOAILISOdSIA 3d NQIDISINDAY Y1 YHVd YO3H1NI 30 SOLNNd SOAILD3dSIH SNS A SILNVdIDILYYd SIAVAILNT 30 O1¥0.103uIa




WIHYWYIYD YIUYINYIYD VIHYINYIVD NJ5 NOSNOHT AHHY1 AY WIHYINYIYD T7LId50H-YOUYWYIVD NDID3Y YIUYINYNYD TYLIdSOH-YIHYWYIVD NOID3Y
SYADJYHIVHD
dYHIYH 4 v 131 ADdY 30 TYLIdSOH-
SYNOZVINY SYADAYHIYHD SYADAYHIVHI OFt N NOIHYYD 530127 131NV 3rvsyd OAOdY 30 WLI4SOH-SYNOZVIY Nooy|  SYACYHIVHD 0AO4Y 30 TYLIdSOH-SYNOZVINY NOIDZY
ANNVNN
YNIVL YNIVL YNIWL N/ST30NOTE IV A S R SR N Bl INNYNN OLNOdIH OADdY 30 TWLIdSOH-YNIYL NOID3Y| oL WSHIW
ONNd ov1I0313 A 076 N VdIWNHYLY 0Y1103 NT¥s-ONNd NOID3H| OY1100 ON¥S-ONNd NOID3H| 896 WSHIW
VAN OTILH0d 13NOHOD WHIOJWNIHYA YHIODWNIYVA 509 .N VILAWNOV §I OJINOTVINY TWLIdSOH-NTYAYIN NOIDIY| OJINOZVWY TW1IdSOH-TYAYDN NOI93d| 56 WSNIW
N¥AY2N OTILHO4 TINOHOD YIHITVI H/S WILAYNOY HI| ¥d11¥INd 30 TYNOIDIY TWLI4SOH-TTYAYIN NOIDIY Wd1IVINd 30 TYNOIDIH WLISOH-NYAYIN NOI93Y| 156 YSHIW
NILEYIN NS NILEYIN NS OLOdYHYL TOE YAINYBOADW Ml aN1¥s-NILEYW NYS NOI93H aNTWS-NILEYIN Nvs NOI938|  0E6 WSNIW
ONNd INVONYNH INVINYIH NJS ZNHD VINYS "AY INYINVNH ONT¥S-ONNd NOIS3Y INVONVNH ONYS-ONNd NOI93Y| 816 WSNIW
VES N VSO YINYS NDHIT: £ NIJVWTY J9vO 13N |
" % 1 »
ONNd ELBED] THIAYAY 39N VTV 2LNIH4 SIAIAYNIE “AY NOD YAV “HE 5T NIIVITY HYS1IN OMIYS-ONNd NOIDIY HYDIIW aNTYS-ONNd NOID38|  ST6 WSHIW
o25vd 025vd WHINYIYNYA 005¥d - WHINYIWNYA - NYNT NYS N/S SYINI 501 °AY| NOIHEYD v 13INYa TYLIdSOH aNTvs-005Yd NOID3Y NOIMHYY'Y 13NV TYLI4SOH ONTYs-025vd NOID3M| 068 YSHIW
[JELTa]] SYNAYIN YNYHINN N/SONNTIOBTAY| OLINOT 30 TWNOIDIY TWLIdSOH -013H07 NOIDIY OL3Y01 30 TYNOIDIY TYLI4SOH -OLINOT NOID3Y| w8 WSNIW
INDIATENTT OAYTIIHD DAY1JIHD N/5 SODNYIW 501 DONNA aN1vS-INDIAYENYT NOIDIY anTys-3NDIAVEWYINOIDIE| o098 WSNIW
INTS08
i I - mvs-aviyiar
avigianw onirnLL ONINKL B VL NS SN SN ALCT VNG L2 SVONaVES 3153 OVIINYEL ONI¥S-OYLHIAN ¥ NOIDIY 3153 OTNINYL ONTYS-OVINIBN VI NOIDIY|  bsE WSHIW
{ooznio
CAVELN] - n -
avisaann 03IN10 02ZnLo 30 SYWHY 30 YZV1d ¥1 30 SYHOYND SO0 ¥ ] 192 OTINYLITIVD 037110 ONI¥S-Ov¥1H3AN ¥ NOI93Y 00IN10 ONT¥S-OY1HIEN VINOID3Y| €58 WSNIW
aviEIan vl H3d3HD N3d3HD N343HI NfS ONNI 30 BT AY HIdIHI ONvS-av1¥380 ¥1 NDID3H N343HI ONIVS-OVIHIAN YINOIDIE| &v8 YSHIW
av1§3En V1 OMIMNEL ONIMYL S6£ N IHIISNYA AY 34025 ILHON GNTV5-0YLH38N V1 NOID3Y 34025% I1HON OMVS-OYLE3EN YINDIDIH|  [ve WSNIW
. . - YISOIOWTVLID VISOI0OWTYLO
aviyIany omImnyL oniInyL WLTY WHSYLYN "8HN WL 3107 d VZW N/S 11530 Y2IIWY 18 0 IVHOISIN AL SNEYINS IR NGB 30TYNOISIY OLALILSN-OvLY3an viNoinas] 978 WSHIW
aviyIany omimnyL onInyL OTUINYL* HONDI1 YINYS "8HN ° S6TT N 130HvIWA OHOOOIL AY aNT¥S-aY¥143an v1 NOID3Y anTys-OvLHIAN vINDI93Y| v WSHIW
HINOT NINNT NINAIT 059N ¥N3d ZNIVS HI NINNT ONIvs -NINNT NOI93Y NINNT ONYS -NINATNOID3Y|  oee WSNIW
HINOIT YINYT VINWT WINYT ESTT NLLEVIN NYS HI WINYT ON1YS-NINAT NOIDIY YINYT ONTYS-NINNTNDID3Y| 528 WSNIW
NINDIT OAYINYIH CAWYL3 OBWYLT3- 061 N IHBWIIAON JOET AV NIWEYD 13 ONIVS-NINAT NOI93H HIWHYD 13 ONIYS-NINNT NOID3E| 528 WSHIW
(53 ws04
NINOT I MIYS-HINME NOL /| - I
OAVINYNH OAYINYIH S R G s Best R SR S A g HOIEEYD S0V 1INYA ONIVS-HINNE NOID3Y NOIYYYD S3AIDTY 13INVO ONTYS-NINNT NOIDIY|  +Z8 WSHIW
NVZIOTYA ONIANYE3H NVZIOTVA
Rkl G0NV QAONFOH DS5AH vzl v OTINHIH M OONNYNH 30 TYLISOH-0INNYNH NOIDIH OMIWNIH OINNYAH 30 T¥LIdSOH-0INNYNH NoIoZy|  E18 YINIW
WIUYWYID OAHILND OA¥ILND B WHOYND - NJS YOUNIN ZIHD 1A NOWOTYS AY OAYILAD ONTWS-VOEVINYTYD NOID3Y OAYILND ONTYS-YOUYWYIVI NOI93d| 8L WSHIW
WdINDIEY V1115V TalT] 138 ¥ OXINY - [Iv3d v1 S 2V NJS WaH v Av 0v14¥ ONTYS-¥4INDIHY NOIDIH OY1dY ONIVS-YdiNDIWY NOID3E|  69¢ WSNIW
E 0av5130 EoIELEL] =
vAINDatY YRRy vainoy QQVIUID 05 NOIWYYD SIADWTIINVAAY] )01 01 1NOISIY LIS OH-YAINDINY NOIDIH OISONOH TYNOIO3Y TWLIdSOH-vdInDINY Noiozy|  £%¢ VNI
VdINDIHY VdINDIHY VdINDIHY WdINDIEY NJS IHDINIADD AV JHIINIADD WLI4S0H-VdINDIHY NOIDIH FHIINIADD WLI4SOH-YdINDIEY NOID3H| 99 VSHIW
HSYONY 1HYNH 1HYNH OTEN VEVIUNZNT VISV 8T 19%NH ONTYS-HSYINY NOID3Y 14%NH ONTYS-HSYONY N uu.n__ 5rL WSNIW
HSYONY WINYS 3L08WIHI Y13TVD W1 BHN - NJS NYHD NOJITYIN AV V13170 W1 GNIVS-HSVONY NOID3H | W13W2 ¥1 ONTYS-HSYONY NOID3d|  EFL VSHIW
HSYINY VINYS ILOAWIHI OAINN JLOBNIHD OAINM - YHLLSIHD YINYS "B4N N/S SYYE A | NOYYYE NYINZND ¥YZv313 ONIVS-HSYINY NOIDIH NOYHYE NYWZND HYZ¥I13 aNTYS-HSYINY NOI93d|  Zre VSHIW
ZVHYNH-YONIONId3aNI|
HSYONY TYHYNH VIINIONIdIaNI BN SIS A VYD 02 K eSS T¥NHYYD AYNITY ONTYS-HSYINY NOID3Y TVNHYYI AYNI3Y ONTYS-HSYONY NOID3d|  ove YSHIW
[ Y Yda3ld 3ININd 9 WHOYND N/ WH3d INIVS YOINIAY Z0H Y1 OONVHINY] SOTHVD TYLIdSOH ZOH W1 DINVHINY] SOV WWLIdSOH| 226 WSNIW
OHINID N3HI
HINAI NOI243IM02 HOI2432N0D GELT-LEZT-GELT N OSIHDOHd AV - DYINID 130 S¥2ISY 403N SITVAIWHIING QN zmmu_ = wwh“wwuww ”H_H”__”_ o“ _ﬂ_ MMMJM_“._%M% SELT WSHIW
30 7WNOI93H OLNLILSNI - NINNF 30 "534 '809
0dv2 INIEYINIO ONNT 80 Tv2Id0HL OHYJ INIEYINIT onnT
il SRS DRTIIVHINTHY OAYHIYIONYHI G103 V108 Wy L NQHI YNIDIO3W 30 3INID0A0 TYNOIDIY TLIdSOH| "M WIIONL YNIDIOIW 30 3IN3I00 TNOIOIH Twuidso| o2t s
yin Y SOTIHHOHD EULIRI BJIIA "IN "OSELN BUUY BIURS Ay HOAWATYS 13 VTIIA SYIDNIDHINI 30 TWLISOH HOOWATYS 13 YTUA SYIINIDHING 30 WLIdSOH| 0491 YSNIW
0X5N2 SYUAIBANHD SYINOL OLNYS N/S DAY 30500 3ITIVD|  SYINAIBWNHD ANTYS - 035N 30 "0L40'DIN' 80D SYINAIBWNHI ANTYS - 0J5N2 30 "0Ld0'D3W 09| 9991 WSNIW
T
ojuawepedag epuUAOId s e3311u3 ap ojung - UFIEWIE (3P UPPIIQ oupsaq ap ojung o edanu3 ap ojung ejoinafy peplun u_“u._”‘.au u.w_.”uﬂ_”ﬂun

30 0a0IY3d NN HOd OLN3IWIDILSYEY 13 YHYd

]

5353w (z1) 3200

90 5N OX3INY

VAILYYOdYO0D VHdINOD - SOJIQ3IN SOAILISOCSIA 30 NQIDISINDAY V1 YHYd YO3IULNI 30 SOLNN SOAILIASIYH SNS A SLNVCIDILYYd S3IAVAILNI 30 OIHOLD3HIa







“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afo del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la
conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

ANEXO N° 07

Relacion de participantes responsables de la suscripcion de contrato y
puntos de entrega para |la adquisicion de dispositivos médicos - Compra
Corporativa para el Abastecimiento por un periodo de doce (12) meses
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ANEXO N2 07
RELACION DE ENTIDADES PARTICIPANTES RESPONSABLES DE LA SUSCRIPCION DE CONTRATO Y PUNTOS DE ENTREGA PARA
LA ADQUISICION DE DISPOSITIVOS MEDICOS - COMPRA CORPORATIVA, PARA EL ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO DE

DOCE (12) MESES
AL Unidad Ejecutora que suscribe contrato Direccién de la Unidad E tora que suscribe contrat
PARTICIPANTE 1 q nidad Ejecutora q o
CENTRO NACIONAL DE ABASTECIMIENTO DE RECURSOS y .
A R.N N 548 - -
IS ESTRATEGICOS EN SALUD (SIS-DIGERD) ARNATEAN e RS MR- HIMA
F— S —— AV. LA MARINA CDRA. 36 N°® S/N LA PERLA - PROVINCIA CONSTITUCIONAL DEL
CALLAO
AV. AREQUIPA NRO. 4898 (ESQUINA DE AV. AREQUIPA CON JR. CHICLAYO) LIMA -
MININTER  |MINISTERIO DEL INTERIOR - DIRSAPOL T RISAETEHES







“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, y de la
conmemoracién de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho"

ANEXO N° 08

DECLARACION JURADA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR
DEFECTOS O VICIOS OCULTOS

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° [consignar nomenclatura del proceso]

Sefiores )
COMITE DE SELECCION
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° [consignar nomenclatura del proceso]

Presente.-

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromisc de Canje y/o
Reposicion por Defectos o Vicios Ocultos” en representacion del ...,
(Razén social de la empresa o consorcio) por el producto que se nos adjudique de nuestra propuesta
presentada a la Licitacion Publica N° [consignar nomenclatura del proceso].

El canje sera efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fisico

- quimicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de

expiracion o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad. El producto canjeado tendra fecha de

expiracion igual o mayor a la ofertada en el proceso de seleccion, contada a partir de la fecha de entrega
de canje.

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

Firma y sello del Representante Legal

Nombre / Razén Social del Contratista
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E‘O‘ Ministerio bbb e el “Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
de Salud RS et “Afio del Bicentenario, de la consolidacion de nuestra Independencia, y de la

conmemoracion de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho”

ANEXO N° 09

ACTA DE MUESTREO N°..............
ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N¢ [consignar nomenclatura del proceso]

5=To] 1 = (P o [ o] = [N Numero de entrega: .......................
076 ] 31 (=1 (1] = T TSR
Laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud:

Datos del Producto:

NOMDBIE ¥ CONCENITACION: ... .iiiiiiiiciit ittt es et e e et a s e ereeaeseesssn e e sseessssesseessreesesenss
DL ettt ettt e e e e e e et e e ———————————————————
FOrma FarmaCBULICA: ......oooiiiii ettt e e e e e e
FOTNIA A8 PreSBNEACION: ..o e e e e e e e e e e e s e s es s en e s e e e e e e e e e e e e e eae e s mmmmn
L= 101 o7=1 01 (= ST TR OO SEPUR SRRSO
P IS, ettt e et — et tee e ettt s et at et ettt et e ettt e e e e e e e e et e e e earnnns
N° de Registro Sanitario 0 CRS: .. ... e et e e e e e e e e e e eeeeeas

Datos del Muestreo:

N° total de unidades @ entregar: .........ccooceeciiiieeciiiee e
N° total de lotes a entregar. ...........cccceeee. correspondiente aentrega ..........coooiveieiiiiii i

N° de Lote Fecha de vencimiento Cantidad

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

N° de Lote N° de unidades

Lotes muestreados:

El contratista entrego al representante del laboratorio de control de calidad, si corresponde: |SI |[NO |No aplica
- Certificado de analisis del lote o lotes muestreados
- Especificaciones técnicas
- Técnica analitica del dispositivo médico terminado

Firma y sello del Quimico Farmacéutico Analista
Laboratorio de Control de Calidad

Firma y Sello del Representante
del contratista
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*Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“Afo de |a unidad, la paz y el desarrollo”

ANEXO N° 10

ACTA DE VERIFICACION CUALI - CUANTITATIVA

“Contratista”

Tipo de adjudicacién

Orden de Compra N°

Contrato N°

Entrega N°

| Usuario

En la fecha, los representantes del, ALMACEN y EL “CONTRATISTA" proceden a dar conformidad a los siguientes productos correspondientes a la Orden de Compra

referida:

Laboratorio de Control

LOTE i
Unidad i o . N° de de Calidad
item Nombre del producto de Presentacion CANT. CANT. GUADE N xmm_,m.:o protocolo N° de &
medida SOLICIT. RECEPCIONADA | REMISION N° FV. Sanitario da-Andiigds | ots de N° Informe
Muestreo deEnazyo

La verificacion del producto en el Almacén se realizé el dia .......... del mes ........del afio ..........

OBSERVACIONES

Finalizada la verificacion de los productos y estando conforme, se procede a la suscripcion de la presente Acta.

Firma y Sello del Director o Asistente Técnico o

Nota:

SN 4 BICENTENARIO
% :=: DELPERU
// 2021 - 2024

Q.F. Representante
Entidad o Unidad Ejecutora

Firma y Sello del Representante

EMPRESA "CONTRATISTA”

Copia al Representante de Unidad Ejecutora, Copia al Representante del “CONTRATISTA" y Copia al Representante de ALMACEN
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Ministerio
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DECLARACION JURADA DE INFORMACION DEL PRODUCTO OFERTADO

*Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

Anexo N° 11

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° [consignar nomenclatura del proceso]

ITEM
20

Descripcidn del Dispositivo Médico

Nombre del producto

Nombre de marca (sl

tuviera)

Laboratorio
Fabricante

Pais de
Fabricacién

Descripcién del envase

Mediato | Inmediato

N° de
Registro
Sanitario

Vigencia del
Registro
Sanitario

Farmacopea
de Referencia
o norma de
referencia
autorizada en
su registro
sanitario

Cantidad
Ofertada

[Consignar ciudad y fecha]

il

.&._,.\».\\.. BICENTENARIO
—3% :== DELPERU
\.\nm__%/ﬂ. 2021 - 2024
AN

!
"

* Expresar la vigencia del producto, en nimero de meses al momento de la entrega en el lugar de destino.
NOTA: Hacer uso de la sigla N.A. en el caso la informacién solicitada no aplicara al producto ofertado.

“Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razén Social del postor o Consorcio
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ESPECIFICACIONES TECNICAS

(Contenidas en la Ficha Técnica Homologada del Producto)
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FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPCION GENERAL

Cadigo del CUBSO

: 4227190300391895

Denominacion del requerimiento  : Tubo endotraqueal descartable N° 7,0 con baldn

Denominacion técnica

Unidad de medida

Resumen

. Tubo endotraqueal descartable N° 7,0 con balon
Unidad

Dispositivo médico estéril, de un solo uso, denominado
también tubo traqueal (véase Nota 1), cilindrico hueco
que se introduce por la nariz o la boca hasta la traquea
con el fin de permitir una via respiratoria artificial sin
obstrucciones para transportar gases y vapores hacia y
desde los pulmones durante la anestesia, la reanimacion
y en otras situaciones en las que el paciente no respira
adecuadamente.

Nota 1: Se aceptan otras denominaciones, de acuerdo a
lo autorizado en su registro sanitario.

DESCRIPCION ESPECIFICA

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1.1. Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

Documento técnico de

N° Caracteristicas Especificacion Ao
Del tubo endotraqueal (dispositivo médico completo)
1 Material Polimero Establecido por el Ministerio
2 Acabado Libre de defectos de acuerdo
a lo autorizado en su registro
sanitario
3 Esterilidad Estéril (véase Nota 2) USP capitulo <71> 0 norma
técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario
4 Biocompatibilidad
4.1 | Citotoxicidad No citotoxico ISO 10993-5 Biological

evaluation of medical devices
- Part 5: Tests for in vitro
cytotoxicity. Numeral 8.5 o
NTP -1ISO 10993-5
Evaluacidon  biolégica de
dispositivos médicos. Parte 5:
Ensayos de citotoxicidad in
vitro, numeral 8.5 o norma

tecnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Versién 01
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NB

Caracteristicas

Especificacion

Documento técnico de
referencia

4.2

Sensibilizacion
cutanea

No produce sensibilizacion
cutanea

ISO 10993-10 Biological
evaluation of medical
devices-Part 10: Tests for skin
sensitization. Numeral 6 o
NTP-ISO 10993-10
Evaluacion  biolégica de
dispositivos meédicos. Parte
10: Ensayos para |la
sensibilizacién cutanea.
Numeral 6 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

4.3

Irritacién

No produce irritacién

ISO 10993-23 Biological
evaluation of medical devices
- Part 23: Tests for irritation.
Numeral 6 0 7 0 8 o NTP-ISO
10993-23 Evaluacion
biologica de dispositivos
meédicos. Parte 23: Ensayos
de irritacion. Numeral 6 0 7 0
8 o0 norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

De las partes o componentes del dispositivo médico (véase Nota 1)

Del tubo

5 Marcado Con marcas o escalas de | Establecido por el Ministerio
profundidad

6 Radiopacidad Con linea radiopaca
longitudinal

7 Transparencia Transparente

8 Diametro interno 7,0 mm = 0,20 mm (véase | ISO 5361 Anaesthetic and

Nota 3)

respiratory equipment.
Tracheal tubes and
connectors. Numeral 6.3.1.3y
Tabla 1 o de acuerdo a lo

autorizado en su registro
sanitario
9 Longitud Minimo 300 mm (véase Nota | ISO 5361 Anaesthetic and
3) respiratory equipment.
Tracheal tubes and
connectors. Numeral 6.3
Tabla 1 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario
10 Extremo distal | Abierto, redondeado, | Establecido por el Ministerio
(punta) biselado y atraumatico
11 Con ojo u orificio de | Si
Murphy
12 | Globo o manguito o | De alto volumen y baja
balén (cuff) presion

Del conector

13

Medida estandar
(véase Nota 1)

15 mm (véase Nota 3)

ISO 5361 Anaesthetic and
respiratory equipment.
Tracheal tubes and
connectors. Numeral 6.3.2.5
o de acuerdo a lo autorizado
en su registro sanitario
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Documento técnico de

N? Caracteristicas Especificacion
referencia
14 | Acoplamiento Libre de fugas Establecido por el Ministerio
Del sistema de inflado para globo o manguito o baldn (cuff)
15 | Estructura Con baldn piloto, valvula de | Establecido por el Ministerio
insuflado y un tubo de inflado

Nota 2: En el caso que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método de
oxido de etileno, debe cumplir con los limites maximos permitidos de residuos de
esterilizacion por ¢xido de etileno segun la norma técnica de referencia autorizada en
su registro sanitario.

Nota 3: Se acepta la equivalencia de la especificacion de la caracteristica en otras
unidades de medida.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento
de la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de
un mismo lote, podran aceptarse hasta con una vigencia minima de quince (15) meses (véase
Nota 4).

Nota 4: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar, en el requerimiento, una vigencia
minima del bien inferior a la establecida el parrafo precedente, en funcién del estudio
de mercado y de la evaluacion efectuada por la entidad considerando la finalidad de la
contratacién.

2.1.2. Grafico o esquema referencial

A

EA

L

A: Conector; B: Longitud del tubo C: Ojo u orificio de Murphy D: Globo o manguito o baldn
(cuff); E: Sistema de inflado para globo o manguito o balén (cuff), E.1: Baldn piloto

Fig.1:(No incluye disefio)

2.1.3. Rotulado
2.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o secundario

El contenido de los rotulados debe corresponder al dispositivo médico ofertado y estar de
acuerdo con lo autarizado en su registro sanitario o certificado de registro sanitario, segun
los Articulos 17°, 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con
Decreto Supremo N° 016-2021- SA y sus modificatorias vigentes.
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La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases inmediato y/o mediato
del dispositivo médico, sin que este vulnere lo establecido en la reglamentacion vigente,
para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el area usuaria.

2.1.3.2. Embalaje
El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:

¢ Nombre del dispositivo médico

« Cantidad

o Lote

 Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacién y almacenamiento
Numero de embalajes apilables

Dicha informacion puede ser indicada en etiquetas.
2.1.4. Envase y embalaje

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

2.1.41. Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, exento de rebabas y aristas
cortantes, que garantice el mantenimiento de la esterilidad, integridad del dispositivo y las
condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerlo de la contaminacion y cambios
fisicos. Resistente a la manipulacidn, transporte, almacenamiento y distribucion.

2.1.4.2. Envase mediato o secundario

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

2.1.4.3. Embalaje

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

« Nuevo que garantice la integridad, orden, conservacion, transporte, distribucidn y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.

« Que facilite su conteo y facil apilamiento.

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

2.1.5. Inserto o manual de instrucciones de uso

El contenido del inserto o manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo
médico ofertado, debe estar redactado en idioma espanol y estar de acuerdo con lo autorizado
en su registro sanitario, segin lo establecido en el articulo 140° del Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016 -2011-SA y sus modificatarias
vigentes.
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2.2. CONDICIONES DE EJECUCION

2.2.1. De la recepcion

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

2.2.1.1. Verificacion documentaria

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

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 5)

N° Documentos

1 | Copia simple de la orden de compra — guia de internamiento.

2 | Guia de remisidn o factura.

3 | Declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos.
4 | Copia simple de la resolucion de autorizacion de Registro Sanitario o Certificado de

Registro Sanitario, con resolucion(es) de autorizacion del(los) cambio(s) en el Registro
Sanitario si los tuviera, del dispositivo médico.

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

6 | Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente al certificado de BPM del fabricante extranjero que acredite el
cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE, ISO
13485 u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competente del pais de origen). Para el caso de fabricante nacional, copia simple del
certificado de BPM emitido por DIGEMID.

7 | Copia simple del acta de muestreo.

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

9 | Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

Nota 5: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentre en idioma diferente
al espaniol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor publico juramentado
o traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

Las copias simples del informe de ensayo y del acta de muestreo solo aplican a cada
entrega que corresponda efectuar un control de calidad, seguin cronograma establecido
por la Entidad.

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

La declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicidn por defectos o vicios ocultas
aplica durante el plazo maximo de afio y medio (18 meses), contado a partir de la
conformidad otorgada por la Entidad.

2.2.1.2. Evaluacién organoléptica

La evaluacion organoléptica sera realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la Entidad o el profesional que haga sus veces, segln su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar
un plan de muestreo de acuerdo con la norma NTP ISO 2859-1:2013 (revisada el 2023).

2.2.2. De la conformidad

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

El canje por defectos o vicios ocultos sera efectuado en el caso de que el dispositivo médico

haya sufrido alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje
o reposicion se realizard a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a treinta
(30) dias calendarios que se inicia desde la comunicacion al contratista por parte de la Entidad
y no generara gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje
tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en el ultimo parrafo del numeral 2.1.1.,
contada a partir de la fecha de entrega del canje.

2.2.3. Del control de calidad

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

El ensayo a efectuarse en el dispositivo médico es el siguiente:

Tabla N° 2. Ensayo para el control de calidad (véase Nota 6)

N° | Caracteristica Capitulo [ Numeral Daocumento Técnico de Referencia
1 | Esterilidad Capitulo <71> USP vigente (véase Nota 7)
' CENARES Nota 6: En el caso que el area usuaria determine que los costos y/o la oportunidad del
§ suministro originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner en
riesgo la finalidad de la contratacién, esta podra ser eximida. Para estos efectos, en la
56’?:”&.%56‘:’2';?0‘?"3{.5:%;% evaluacion se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion.
Mg QpV BT 50 Asimismo, el area usuaria define si requiere la aplicacion de control de calidad posterior

detallando el procedimiento respectivo.

Nota 7: Cuando se hace referencia al término “vigente”, se considera al ultimo afio de
!; CENARES publicacion de la farmacopea.

Para la realizacion de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los plazos

%?é“ggzz‘;‘:x"iﬁ'zit"c”“ que conllevara su ejecucion, a fin de atender los requerimientos del mismo con oportunidad.
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La cantidad de muestra para los ensayos de control de calidad (Tabla N° 2) sera determinada
por el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio de
la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector
Salud que el contratista haya seleccionado, los cuales tomaran como referencia los
procedimientas y normativas vigentes aprobadas por el CNCC del INS.

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

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

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

En el caso de que una entrega esté conformada por méas de un lote del item individual o por
paquete (mas de un numero del tubo endotraqueal) y se obtenga un informe de ensayo de
control de calidad con resultado “NO CONFORME” para el lote muestreado del item individual
o por paquete, el contratista procedera inmediatamente a solicitar al CNCC del INS o a un
laboratorio de la Red, el control de calidad de los lotes restantes del item individual o por
paquete, cuyos gastos lo asumira el contratista. En este caso, solo formaran parte de la
entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad “CONFORME" del item
individual o por paquete.

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

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

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

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

4 CENARES

S 5yt o _ | |

&?;To‘;;nzé‘,‘;v';%f””m“ Asimismo, en caso alguno de los Laboratorios sea excluido de la Red de Laboratorios
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. sass Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las pruebas que

se realicen no seran validas para efectuar el internamiento de los dispositivos médicos.

? CENARES 2.2.4.De la vigilancia sanitaria

T, Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, la Entidad y/o establecimiento de
SANGHEZ Padrliincs FAU salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan

Mativa: Day V" B

Focha: 05.10.202p 11:24:09 05,00 prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del dispositivo médico,
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presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de las
actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
Farmacavigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucion Ministerial N°539-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes.

2.3.REQUISITOS DE CALIFICACION

2.3.1. Capacidad legal

Requisito Acreditacion
Autorizacidon Sanitaria | Copia simple de la Resolucién de autorizacion sanitaria de
de Funcionamiento funcionamiento a nombre del postor, asi como de los cambios,

otorgados al establecimiento farmacéutico, emitida por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM) segun su ambito.

1ll. INFORMACION COMPLEMENTARIA

3.1.De la Seleccion
Documentos de presentacion obligatoria
3.1.1. Documentos para la admision de la oferta (véase Nota 8)

Ademas de la declaracion jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas, el postor
debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

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

No se aceptaran ofertas de dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

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

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

En el caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al certificado de BPM del
fabricante extranjero, vigente que acredite el cumplimiento de Normas de
Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la
Comunidad Europea, Certificaciéon 1SO 13485, FDA u otros de acuerdo con el
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen,
segun normatividad vigente.

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

Firmado digitalmanis por SANCHEZ i : 4
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cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo medico
aplica para todo el procedimiento de seleccion y ejecucion contractual.

3.1.1.3. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre
del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel
Regional (ARM), segun normativa vigente.

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

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

La exigencia de vigencia del Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) aplica para todo el procedimiento de seleccion y
ejecucion contractual.

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

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

3.1.1.5. Rotulados de los envases inmediato o primario y mediato o secundario, de
acuerdo a lo autorizado en el registro sanitario o certificado de registro sanitario
del dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo sefialado con respecto
al rotulado, en el numeral 2.1.3.1 Envase inmediato o primario y mediato o
secundario de la Ficha de Homologacion.

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

Nota 8: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espanol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor
publico juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la
exactitud y veracidad de dichos documentos.
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FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPCION GENERAL

Cadigo del CUBSO : 4227190300391719

Denominacion del requerimiento  : Tubo endotraqueal descartable N° 7,5 con balon

Denominacion técnica : Tubo endotraqueal descartable N° 7,5 con balon
Unidad de medida : Unidad
Resumen : Dispositivo médico estéril, de un solo uso, denominado

también tubo traqueal (véase Nota 1), cilindrico hueco
que se introduce por la nariz o la boca hasta la trdquea
con el fin de permitir una via respiratoria artificial sin
obstrucciones para transportar gases y vapores hacia y
desde los pulmones durante la anestesia, la reanimacién
y en otras situaciones en las que el paciente no respira
adecuadamente.

Nota 1: Se aceptan otras denominaciones, de acuerdo a
lo autorizado en su registro sanitario.

DESCRIPCION ESPECIFICA

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS
2.1.1. Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

Documento técnico de

s i : -
N Caracteristicas Especificacion S R
Del tubo endotraqueal (dispositivo médico completo)
1 Material Polimero Establecido por el Ministerio
2 Acabado Libre de defectos de acuerdo
a lo autorizado en su registro
sanitario
3 Esterilidad Estéril (véase Nota 2) USP capitulo <71> o norma
técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

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

Caracteristicas

Especificacion

Documento técnico de
referencia

4.2

Sensibilizacion
cutanea

No produce sensibilizacién
cutanea

ISO 10993-10 Biological
evaluation of medical
devices-Part 10: Tests for skin
sensitization. Numeral 6 o
NTP-ISO 10993-10
Evaluacion  biolégica de
dispositivos médicos. Parte
10: Ensayos para la
sensibilizacion cutanea.
Numeral 6 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

4.3

Irritacion

No produce irritacion

ISO 10993-23 Biological
evaluation of medical devices
- Part 23: Tests for irritation.
Numeral 6 0 7 0 8 o NTP-ISO
10993-23 Evaluacion
biolégica de dispositivos
medicos. Parte 23; Ensayos
de irritacion. Numeral 6 0 7 0
8 o0 norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

De las partes o componentes del dispositivo médico (véase Nota 1)

Del tubo
5 Marcado Con marcas o escalas de | Establecido por el Ministerio
profundidad
6 Radiopacidad Con linea radiopaca
longitudinal
Transparencia Transparente

Diametro interno

75 mm £ 0,20 mm (véase
Nota 3)

ISO 5361 Anaesthetic and
respiratory equipment.
Tracheal tubes and
connectors. Numeral 6.3.1.3 y
Tabla 1 o de acuerdo a lo

autorizado en su registro
sanitario
9 Longitud Minimo 310 mm (véase Nota | ISO 5361 Anaesthetic and
3) respiratory equipment.
Tracheal tubes and
connectors. Numeral 6.3
Tabla 1 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario
10 | Extremo distal | Abierto, redondeado, | Establecido por el Ministerio
(punta) biselado y atraumatico
1 Con ojo u orificio de | Si
Murphy
12 | Globo o manguito o | De alto volumen y baja

balon (cuff)

presién

Del conector

13

Medida estandar
(véase Nota 1)

15 mm (véase Nota 3)

ISO 5361 Anaesthetic and
respiratory equipment.
Tracheal tubes and
connectors. Numeral 6.3.2.5
o de acuerdo a lo autorizado
en su registro sanitario
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N° Caracteristicas Especificacion Documento tetfmco de
referencia
14 | Acoplamiento Libre de fugas Establecido por el Ministerio
Del sistema de inflado para globo o manguito o balén (cuff)
15 Estructura Con balén piloto, valvula de | Establecido por el Ministerio
insuflado y un tubo de inflado

Nota 2: En el caso que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método de
oxido de etileno, debe cumplir con los limites maximos permitidos de residuos de
esterilizacion por oxido de etileno segun la norma técnica de referencia autorizada en
su registro sanitario.

Nota 3: Se acepta la equivalencia de la especificacion de la caracteristica en otras
unidades de medida.

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento
de la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de
un mismo lote, podran aceptarse hasta con una vigencia minima de quince (15) meses (véase
Nota 4).

Nota 4: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar, en el requerimiento, una vigencia
minima del bien inferior a la establecida el parrafo precedente, en funcién del estudio
de mercado y de la evaluacidn efectuada por la entidad considerando la finalidad de la
contratacién.

2.1.2. Grafico o esquema referencial

EA
\\I ':
‘\'-. JI.
E | W !
e o
D B :
i L .. 4

A: Conector; B: Longitud del tubo C: QOjo u orificio de Murphy D: Globo o manguito o balén
(cuff); E: Sistema de inflado para globo o manguito o baldn (cuff), E.1: Balon piloto

Fig.1:(No incluye disefio)

2.1.3. Rotulado
2.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o secundario
El contenido de los rotulados debe corresponder al dispositivo médico ofertado y estar de

acuerdo con lo autorizado en su registro sanitario o certificado de registro sanitario, segtn
los Articulos 17°, 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria

de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con
Decreto Supremo N° 016-2021- SA y sus madificatorias vigentes.

12:43:40 0500
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La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases inmediato y/o mediato
del dispositivo médico, sin que este vulnere lo establecido en la reglamentacion vigente,
para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el area usuaria.

2.1.3.2. Embalaje
El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:

« Nombre del dispositivo médico
« Cantidad
Lote
« Fecha de vencimiento
« Nombre del proveedor
« Especificaciones para la conservacion y almacenamiento
« Numero de embalajes apilables

Dicha informacion puede ser indicada en etiquetas.
2.1.4. Envase y embalaje

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

2.1.4.1. Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, exento de rebabas y aristas
cortantes, que garantice el mantenimiento de la esterilidad, integridad del dispositivo y las
condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerlo de la contaminacion y cambios
fisicos. Resistente a la manipulacion, transporte, almacenamiento y distribucion.

2.1.4.2. Envase mediato o secundario

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

2.1.4.3. Embalaje

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

» Nuevo que garantice la integridad, orden, conservacion, transporte, distribucion y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.

» Que facilite su conteo y facil apilamiento.

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

2.1.5. Inserto o manual de instrucciones de uso

El contenido del inserto o manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo
médico ofertado, debe estar redactado en idioma espariol y estar de acuerdo con lo autorizado
en su registro sanitario, segun lo establecido en el articulo 140° del Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016 -2011-SA y sus modificatorias
vigentes.
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CONDICIONES DE EJECUCION
2.2.1. De la recepcion

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

2.2.1.1. Verificacion documentaria

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

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 5)

N° Documentos

1 | Copia simple de la orden de compra — guia de internamiento.

2 | Guia de remision o factura.

3 | Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos.
4 | Copia simple de la resoluciéon de autorizacién de Registro Sanitario o Certificado de

Registro Sanitario, con resolucién{es) de autorizacién del(los) cambio(s) en el Registro
Sanitario si los tuviera, del dispositivo médico.

5 | Copia simple del certificado de analisis o documento equivalente por cada lote del
dispositiva médico a entregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar lo
sefialado en el segundo parrafo del numeral 3.1.1.4 de Documentos para la admisidn
de la oferta.

6 | Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente al certificado de BPM del fabricante extranjero que acredite el
cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE, 1SO
13485 u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competente del pais de origen). Para el caso de fabricante nacional, copia simple del
certificado de BPM emitido por DIGEMID.

Copia simple del acta de muestreo.

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

9 | Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

~J

Nota 5: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentre en idioma diferente
al espaiiol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor publico juramentado
o traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

Las copias simples del informe de ensayo y del acta de muestreo solo aplican a cada
entrega que corresponda efectuar un control de calidad, segin cronograma establecido
por la Entidad.

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

La declaracidn jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos
aplica durante el plazo maximo de afo y medio (18 meses), contado a partir de la
conformidad otorgada por la Entidad.

2.2.1.2. Evaluacion organoléptica

La evaluacidon organoléptica sera realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la Entidad o el profesional que haga sus veces, segun su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar
un plan de muestreo de acuerdo con la norma NTP ISO 2859-1:2013 (revisada el 2023).

2.2.2. De la conformidad

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

El canje por defectos o vicios ocultos sera efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alteracidn de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje
o reposicién se realizara a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a treinta a
(30) dias calendarios que se inicia desde la comunicacidn al contratista por parte de la Entidad
y no generara gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje
tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en el ultimo parrafo del numeral 2.1.1.,
contada a partir de la fecha de entrega del canje.

2.2.3. Del control de calidad

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

El ensayo a efectuarse en el dispositiva médico es el siguiente:

Tabla N° 2. Ensayo para el control de calidad (véase Nota 6)

N° | Caracteristica Capitulo / Numeral Dacumento Técnico de Referencia
1 | Esterilidad Capitulo <71> USP vigente (véase Nota 7)

& CENARES Nota 6: En el caso que el area usuaria determine que los costos y/o la oportunidad del
suministro originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner en
Flemada igualaonte por, .. riesgo la finalidad de la contratacién, esta podra ser eximida. Para estos efectos, en la
v oy Ve 230483 338 evaluacién se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion.
Facha: 05.10.2083 16:17:18 05.00 . . . . . . - .. . =
Asimismo, el area usuaria define si requiere la aplicacion de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respectivo.

Nota 7: Cuando se hace referencia al término “vigente”, se considera al ultimo afo de
publicacion de la farmacopea.

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

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

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

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

En el caso de que una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por
paquete (mas de un numero del tubo endotraqueal) y se obtenga un informe de ensayo de
control de calidad con resultado “NO CONFORME?” para el lote muestreado del item individual
o por paquete, el contratista procedera inmediatamente a solicitar al CNCC del INS o a un
laboratorio de la Red, el control de calidad de los lotes restantes del item individual o por
paquete, cuyos gastos lo asumira el contratista. En este caso, solo formaran parte de la
entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad “CONFORME" del item
individual o por paquete.

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

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

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

4 CENARES  En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a la Red de
P e Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el

Fmado dathene oo contratista esta facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que seran
zﬁi‘ﬂ%‘g\@-‘ﬁfﬁ&ﬁﬁn validas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.
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Asimismo, en caso alguno de los Laboratorios sea excluido de la Red de Laboratorios
Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las pruebas que
se realicen no seran validas para efectuar el internamiento de los dispositivos medicos.

4 CENARES 2.2.4.De la vigilancia sanitaria

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

2.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

2.3.1. Capacidad legal

Requisito Acreditacion
Autorizacién Sanitaria | Copia simple de la Resolucién de autorizacion sanitaria de
de Funcionamiento funcionamiento a nombre del postor, asi como de los cambios,

otorgados al establecimiento farmacéutico, emitida por Ila
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM) segun su ambito.

INFORMACION COMPLEMENTARIA

3.1.De la Seleccion
Documentos de presentacion obligatoria
3.1.1. Documentos para la admision de la oferta (véase Nota 8)

Ademas de la declaracién jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas, el postor
debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

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

No se aceptaran ofertas de dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

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

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

En el caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al certificado de BPM del
fabricante extranjero, vigente que acredite el cumplimiento de Normas de
Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la
Comunidad Europea, Certificacion ISO 13485, FDA u otros de acuerdo con el
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen,
segun normatividad vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) u otro documento equivalente al certificado de BPM que acredite el
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cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico
aplica para todo el procedimiento de seleccion y ejecucion contractual.

3.1.1.3. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre
del postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel
Regional (ARM), seguin normativa vigente.

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

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

La exigencia de vigencia del Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) aplica para todo el procedimiento de seleccién y
ejecucion contractual,

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

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

3.1.1.5. Rotulados de los envases inmediato o primario y mediato o secundario, de
acuerdo a lo autorizado en el registro sanitario o certificado de registro sanitario
del dispositivo médico ofertado, que permita sustentar lo sefialado con respecto
al rotulado, en el numeral 2.1.3.1 Envase inmediato o primario y mediato o
secundario de la Ficha de Homologacidn.

3.1.1.6. Inserto o0 manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en el
registro sanitario del dispositivo médico ofertado.

Nota 8: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espanol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor
publico juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la
exactitud y veracidad de dichos documentos.

4 CENARE
Firmado digitalmenta por SANCHEZ
SANCHEZ Pedrg Alaxrs FAU
20538290485 5o
Mativa: Doy V° B
Fecha: 05,10.2030 12:44:50 -05.00

Firmada digitalments por RAMIREZ
: CASTILLC Jorge Grimaldo FAU
Version 01

* CEN_)_‘-\_RES 205182708485 sch 9de9

Maotiva: Scy el autor del documenta
Facha: 05.10.2023 10:02:46 -05:00







