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

1. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

1.1. Denominacion

Adquisicién de Dispositivos Médicos — Compra Centralizada, 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 meédicos
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 que forman parte de la compra centralizada.

1.3. Dependencia que requiere la contratacion

Las dependencias que requieren los dispositivos médicos son las unidades
ejecutoras del Ministerio de Salud y Gobiernos Regionales que forman parte de la
compra centralizada de dispositivos médicos, cuyo detalle se precisa en el Anexo N°
04.

Objeto de la Contratacion

Abastecer con dispositivos médicos a las unidades ejecutoras del Ministerio de Salud,
Gobiernos Regionales para brindar tratamiento efectivo y oportuno a la poblacion a
las que brindan prestaciones de salud.

“\- 2,/ CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR
21 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
. 2.2.1 Envase .

¢ Envase inmediato

Envase segun lo autorizado en el Registro Sanitario, que asegure la conservacion
y hermeticidad del producto, el mismo que debera contener rotulado impreso.

e Envase mediato

Envase autorizado en el Registro Sanitario, que permita proteger el producto
durante su transporte y almacenamiento.

El contenido maximo del envase mediato sera de acuerdo a lo sefalado en la
respectiva Ficha de Homologacién contenida en el Anexo A.
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2.2.2 Embalaje
El embalaje de los dispositivos médicos debera cumplir con los siguientes requisitos:

- 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,
presentacién, cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor,
especificaciones para la conservacion y almacenamiento.

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

- En las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamarfio minimo de
5 cm de alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para la
posicién de la caja. Asimismo, se debera consignar el peso bruto de la caja con
contenido y sus dimensiones. Para lo casos, cuya cantidad a entregar represente
poco volumen, o que genere riesgo o dafio del producto, el embalaje llevara la
palabra FRAGIL y/o simbolo de forma legible y proporcional al tamaro del
embalaje.

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

- El embalaje debera contar con cédigo de barras que cuente con las
nomenclaturas de EAN-13 o EAN-14, en el caso de los codigos QR de
identificacion utilizados por el proveedor deberan tener como informacion minima
la descripcién del producto, cantidad y unidad de medida de la presentacion
ofertada al momento de ingresar los bienes. En casos que el contratista no
cuente con codigos de barras, el CENARES les facilitara el enlace para la
generacién de la nomenclatura a fin que ellos puedan incluirlo en su embalaje,
debiendo ser solicitado formalmente una vez adjudicado el producto, sefialando
el correo electronico al cual se facilitara el enlace (website) para la generacion
de la nomenclatura. EIl CENARES respondera maximo hasta 2 dias habiles de
recepcionado el documento del contratista.

Los dispositivos médicos deben embalarse de forma que garanticen su integridad,
asi como su adecuado almacenamiento, distribucion y transporte.

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).

2.2.4 Inserto

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

3. REQUISITOS DOCUMENTARIOS MiNIMOS

Los dispositivos médicos objeto del presente requerimiento, las cantidades y la
distribucién mensualizada se precisan en los anexos: Anexo N° 01, Anexo N° 02, Anexo
N° 03 y Anexo N° 04.
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3.1. Documentacion de presentacion obligatoria

Corresponden a los documentos para la admisién de la oferta solicitados en las
respectivas Fichas de Homologacién, adjuntas en el Anexo A.

3.2. Requisito de Calificacion — Habilitacion del proveedor

Corresponden a lo solicitado en las Fichas de Homologacion, adjuntas en el Anexo
A_ i

4. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

4.1.

4.3.

Logotipo

El envase mediato e inmediato de los dispositivos médicos a adquirirse, ademas de
lo especificado en la Ficha de Homologacion correspondiente, debera llevar el
logotipo solicitado, con letras visibles y tinta indeleble de color negro, segun se detalla
a continuacion:

[ ENVASE INMEDIATO ENVASE MEDIATO OBSERVACION q
ESTADO PERUANO La impresién del logotipo de los envases
AS HOMOLOGACION N2 inmediato y mediato es para los items
ESTADO PERUAN
& LARD XX -2023- requeridos por CENARES-SIS, detallados en
CENARES/MINSA el Anexo N° 04

o No se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampén, ni a manuscrito con el
logotipo solicitado, debiendo estar impresas con inyector.

e Elgrabado del logotipo sera exigido durante |a verificacion de stock y toma de
muestra para los controles de calidad.

Importante: Se exceptla el rotulado 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 mediato, el cual debe estar debidamente sustentado con
documento del contratista o fabricante y adjuntado a los documentos en la
presentacion de la oferta.

Especificaciones de la vigencia del producto

- L] " . r
De acuerdo con lo sefalado en el numeral 2.1.1. de la ficha de Homologacion
correspondiente.

Cronograma, plazo y lugar de Entrega
4.3.1. Cronograma de entrega
Las cantidades detalladas se encuentran establecidas en los anexos N° 03 y N° 04.

4.3.2. Plazo de entrega:

El plazo de ejecucion del contrato sera hasta culminar las entregas programadas en
el Anexo N°04.
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El plazo de ejecucién del contrato iniciara a partir del dia siguiente de suscrito el
contrato.

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.

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

4.3.2.3 Laorden de 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 sefalado.

4.3.2.4 E| contratista debera entregar los bienes de acuerdo a las cantidades
sefialadas para la primera entrega, segun lo descrito en el Anexo N° 04.

) REGAS SUCESIVAS

asi no exista programacion de canhdades en las entregas previas.

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.

Las drdenes de compra de las entregas sucesivas seran notificadas por la
Entidad, con una anticipacién 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 variacién del +/- 25% de las cantuglades sefialadas en el
Anexo N° 04. De manera excepcional la entidad podra incrementar o
disminuir el porcentaje antes sefialado 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 diez
(10) dias calendario computados a partir del dia siguiente de notificada la
orden de compra.

1', r
\ Z
[
SNws  BiceNTENARIO
==, §=> DELPERU
< ™~ -
.//;“\\\\%‘\ 2021 - 2024
‘AN



__,{o-m 5 : 5
427 B PERU | Ministerio
g e

“Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la unidad, la pazy el desarrolio”

Centro Nacional de
imiento de Recursos
Estratéglcos en Salud

des_aiuﬂ e

4.3.3.Horario y Lugar de entrega

4.4.

Los dispositivos médicos adjudicados deberan ser entregados por el contratista en
los almacenes especializados de dispositivos medicos de las Unidades Ejecutoras
participantes (Anexo N° 06), en dias habiles de lunes a viernes de 08:00 a 12:30
horas y de 14:00 a 16:00 horas. Se debera coordinar previamente la entrega de los
dispositivos médicos con los responsables de los almacenes especializados, a fin
de programar la recepcion.

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

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 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.

Los controles de calidad se realizaran de acuerdo a la legislacién 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
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 Anélisis 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
aplica en cada entrega que corresponda efectuar un control de calidad.

En casos de presentarse alguna queja u observacion de parte del usuario o reporte
relacionado a la calidad del producto, la entidad podra solicitar el control posterior (a

la entrega) del lote en cuestion, a un laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios
de Control de Calidad.

Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad:

Los ensayos a realizarse son los descritos en la Tabla N°02 del numeral 2.2.3. del
control de calidad de la Ficha de Homologacion.
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Toma de Muestra

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

El tamafio 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 serd 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 andlisis actualizada del Dispositivo Médico
terminado, segln lo autorizado en su Registro Sanitario. Para el caso de
metodologia propia, debe precisar la version y el afio de la misma.

- Estandares, los que deberan contar con una vigencia no menor a tres (03) meses
a partir del muestreo, indicando el nimero de lote, la fecha de vencimiento,
temperatura de almacenamiento, potencia (indicando si ésta es del ingrediente
farmacéutico activo bajo la forma de base o de sal) y otras condiciones inherentes
al Dispositivo Médico.

- Certificado de analisis del estandar. Para estandares secundarios se debe sefalar
su trazabilidad con un estandar primario, indicando el nimero de lote del estandar
primario y la metodologia empleada, cuando corresponda (Art. 173 del Decreto
Supremo N°® 016-2011/SA).

Aspectos adicionales a ser considerados en el Control de Calidad:

Cuando corresponda realizar el control de calidad antes*de la distribucidn
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.

Las unidades del lote muestreado representan al universo (total de unidades de
los lotes sujetos de muestreo). La obtencién de un resultado de control de calidad
"CONFORME" se interpreta como la conformidad de las unidades de todos los
lotes que conforman dicho universo. La obtencion de un resultado de control de
calidad "NO CONFORME", significa que dicho universo no cumple con el requisito
de conformidad para el control de calidad solicitado en el numeral 4.4.2. Pruebas
y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad, no pudiendo
el contratista distribuir ninguno ue los lotes que conforman dicho universo.
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c. En el caso que una entrega esté conformada por mas de un lote y se obtenga un
informe de ensayo de control de calidad "NO CONFORME" para el lote
muestreado, el contratista procedera inmediatamente a solicitar a un laboratorio
de 1a Red el control de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos [0 asumira el
contratista. En este caso, solo formaran parte de la entrega los lotes que obtengan
los resultados de control de calidad "CONFORME". El numero de informes de
control de calidad no conformes, seran acumulativos durante el periodo de
ejecucion contractual.

d. 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.

e, 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.

f.  En caso 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
de la Direccion Técnica 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
recepcion de la comunicacion por parte de la Entidad, el cual indicara la
informacion 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.

El pago a los 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.

4.5. Compromiso de Canje:

¢ En el Anexo N° 07, se establece el modeto de declaracion jurada de compromiso 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 30 dias calendarios (conforme a lo establecido en la
ficha de homologacion), a partir del dia siguiente de la notificacion, y no generara
gastos adicionales a los pactados con la entidad.
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5.1.

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

CONSIDERACIONES PARA LA RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LOS BIENES

5.1.1.

De las condiciones de entrega:

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.

c) Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicion por Defectos o
Vicios Ocultos, sera entregado por Unica vez en la primera entrega que se
efectué en cada Entidad o Unidad Ejecutora participante (Anexo N° 07). 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 Direccién 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 Protocolo de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga su
fabricacion, 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.

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

i) Acta de verificacion Cuali-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° 09.

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.

°
\“\\"//4.
«rr,w‘,‘-, BICENTENARIO
§=> DEL PERU
W~ 2021 - 2024
TR
SN

\11
\\\H'ff/;,

4

D



“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
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5.1.2. La recepcién de los bienes estara a cargo del personal a quien se le asigne esta
funcién 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 Andlisis, Informe de Ensayo y el
Acta de Muestreo, asi como su adecuado estado de conservacion.

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

e Llenar y firmar el acta de verificacion cuali-cuantitativa (Original + 02 copias)
(Anexo N° 09).

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

Personal de Almacén de la Direccion de Abastecimiento y/o Direccion de
Almacén y Distribucién 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.
o Firmar (a manuscrito) y sellar los siguientes documentos:

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

La firma y el sellado deben ser legibles.

La fecha de recepcién 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.

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

5.1.5. Para el caso de las entregas que se realizan 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:

a) El contratista debera solicitar a la Drogueria del CENARES, por correo
electronico, la verificacién técnica de los bienes a entregar, con una
anticipaciéon minima de 30 dias calendario al vencimiento del plazo de

entrega.
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b) La Direccion Técnica del CENARES, en un plazo no mayor de 02 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 presentacién 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.

c) ElI CENARES procedera al registro y la emisidon de la(s) PECOSA(S)
correspondiente(s) y las entregara al contratista en un plazo de hasta tres (03)
dias habiles de emitida la opinion favorable de la Direccién Técnica.

. El contratista realizara la entrega al punto destino segun lo sefialado en el Anexo
N° 04, debiendo entregar copia simple de los documentos sefialados en los

literales b), c), d), e), f), g) y h) e i) del numeral 5.1.1.

. Larecepcion 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 Almacen 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.

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

e Llenar y firmar el acta de verificacion cuali-cuantitativa (Original + 02 copias)
(Anexo N° 09).

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

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

e 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 recepcién por parte de la Entidad es la correspondiente al dia en que,
independientemente del proceso de verificaciéon, se puso los bienes en los
ambientes del Almacén correspondignte por parte del contratista.
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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 Verificacién 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.

5.1.10. 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

La recepcién y conformidad de la prestacion 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 Direccién de Almacén 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° 09),

debidamente suscrito.
o Guia de Remisién (Destinatario + SUNAT), debidamente suscrito detallando la

fecha de recepcion de los bienes.

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
Vicids Ocultos, por unica vez en |a primera vez que sé efectie la entrega en
cada punto de entrega, Anexo N° 07. 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 Protocolo de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga su
fabricacién, segun lo dispuesto en la normativa correspondiente, por cada lote

entregado.
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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
establecida en el numeral 4.4.2. Pruebas y requerimiento de Muestras para
Analisis de Control de Calidad.

e) Copia del Acta de Muestreo emitido por el Laboratorio de la red, cuando
corresponda. Anexo N° 08.

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

5.2.2. Cantidad

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

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

Si durante el acto de recepcién 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 recepcion 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 andmalas no detectables o no
verificables durante la recepcion de los dispositivos médicos debiendo el contratista
proceder a reponer o canjear en un plazo no mayor de treinta (30) dias calendarios
(conforme a lo establecido en la ficha de homologacion) 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° 09),
debidamente suscrito.

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

o Comprobante de pago.

Dicha documentacion, se debe presentar en el Centro Nacional de Abastecimiento de
Recursos Estratégicos en Salud, sito en Jiron Nazca N° 548, distrito de Jesls Maria -
Lima.
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Importante: Las entregas que se realicen directamente a los puntos destino (Anexo N°
08), el contratista debera entregar al CENARES la Guia de Remision y Acta de

verificacion cuali-cuantitativa debidamente suscrita por los puntos destino.

El pago se efectuara luego de la conformidad de la prestacién de acuerdo a lo establecido
en el Articulo 171° del RLCE y conforme a lo establecido en las presentes
especificaciones técnicas.

7. ADICIONALES Y REDUCCIONES

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 reduccién 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.

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

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.

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
ausas atribuibles al Contratista, debiendo proceder a la reposicién o canje total del lote
‘e los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

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

10. FIRMA DE CONTRATOS

Luego que los dispositivos médicos queden en situacion de consentido, el CENARES
suscribira el contrato correspondiente con los proveedores que adjudicaron los
dispositivos médicos en la siguiente direccién: Jr. Nazca N° 548 Jesus Maria — Lima.

Importante: Para la firma de los contratos, los contratistas deben 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.
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11. ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

>

La documentacién detallada en el rubro REQUISITOS DOCUMENTARIOS
MINIMOS, debera exigirse obligatoriamente al momento de la presentacion de la
oferta, la misma que podra presentarse en copia simple.

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 remisién, acta de verificacion cuali-cuantitativa y PECOSA por cada entrega.
En el caso de este Ultimo documento, el contratista realizara la devolucién de las que
fueron entregadas por las unidades ejecutoras debidamente selladas y firmadas,
debiendo comunicar 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 Médico haya
sufrido alteraciéon 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, en un plazo maximo no mayor de
treinta (30) dias calendarios (conforme a lo establecido en la ficha de homologacién)
y sin costos para la Entidad.

Asimismo, como requisito para el perfeccionamiento del contrato, el postor ganador

<1 delabuena pro debera presentar la “Declaracion Jurada de informacién del producto

ofertado”, segln Anexo N° 10.

Durante la 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.

adjuntan los anexos siguientes:

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

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

Anexo N° 04: Distribucion de los productos en forma mensualizada para la
Adquisicion de dispositivos médicos — Compra Centralizada, 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
Centralizada para el Abastecimiento por un periodo de doce (12) meses.
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Anexo N° 06: Directorio de las entidades participantes y sus respectivos puntos de
entrega para la Adquisicion de los dispositivos médicos — Compra Centralizada
para el Abastecimiento por un periodo de doce (12) meses.

Anexo N° 07: Declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos
o vicios ocultos

Anexo N° 08: Acta de muestreo.
Anexo N° 09: Acta de Verificacion Cuali- Cuantitativa.
Anexo N° 10: Declaracion Jurada de Informacion de producto ofertado.

Anexo A: ESPECIFICACIONES TECNICAS (Contenidas en la Ficha Técnica
Homologada del Producto)

. ROSSEMARY M
EPWH_“ENDIE;A HERNANDEZ
Diraccién de &

L]
7z
N
:._s}\‘.‘uw,d"/, BICENTENARIO

== =% DELPERU
TSNS 2021- 2024




IVER LA D ‘:I_S\J E.i A Ay @ea
ST T BT i it e RO S
G R R Tl gxﬂ.ﬁtﬂ‘ T

::?.1

Camn e Al _
Y Ve T
R RAIT




“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

Abasiedi

Estratégicos enaiud

~

M‘O-'\ ':_ : : £
fE B PERL | Ministerio
de Salud

{©

ANEXO N° 01

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

REQUERIMIENTO CONSOLIDADO PARA LA ADQUISICION CENTRALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS,
ABASTECIMIENTO POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES

| eneg NOMERE DEL DISPOSITIVO MEDICO Nide untee = 10 (g tilel o
SISMED deEntrega | ENTREGAS | CONTROLES | REQUERIDA
1 35632 | CATETER VENOSO CENTRAL DOBLE LUMEN 7 FRX 20 cm 27 12 1 3,720
2 9633 |CATETER VENOSO CENTRAL TRIPLE LUMEN 7 FR X 20 cm 71 12 a 42,936
TOTAL GENERAL 46,656
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ANEXO N° 02

cos, Compra

Requerimiento consolidado de los dispositivos médi
Centralizada, para el Abastecimiento por un periodo de doce (12)

meses, por Entidad Participante
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| Centyo Nacional de “Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
Abastecimients de Recursos “Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”
Estratégicos en Szlud

ANEXO N° 03

Distribucién de los requerimientos en forma mensualizada para la
Adquisicion de dispositivos médicos - Compra Centralizada, para el
Abastecimiento por un periodo de doce (12) meses, por Entidad
Participante
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Centro Nacionalde “Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

Ministerio o Prastackines Abastecimiento de Recursas “Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”
de Salud G R R Estrategicos en Salud

ANEXO N° 04

Distribucion de los productos en forma mensualizada para la Adquisicion
de dispositivos médicos — Compra Centralizada, 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”
“Afo de la unidad, la paz y el desarrollo”

| Cenro Nationsl de
| Abastecimienta de Recurses
| Estratégicas en Salud

ANEXO N° 05

Numero de controles de calidad de los dispositivos médicos - Compra
Centralizada, para el Abastecimiento por un periodo de doce (12)
meses
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CentroNational de “Decenio de la lgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

jmignto de Recurses “Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”
ratégicos en Salud

j | Ministerio

de Salud

ANEXO N° 06

Directorio de las entidades participantes y sus respectivos puntos de
entrega para la Adquisicion de los dispositivos meédicos — Compra
Centralizada, para el Abastecimiento por un periodo de doce (12)

meses.
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B o Nacional de “Decenio de Ia Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
Abastecimiento de Recursos “Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”
G EstratégicosenSalud

ANEXO N° 07

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

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° [consignar nomenclatura del proceso]

Sefores :

[Nombre de la Entidad]

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION N° [consignar nomenclatura del proceso]
Presente. -

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o

Reposicién por Defectos o Vicios Ocultos” en representacion ABY s es e mien s SR SRS R e

(Razon social de la empresa o consorcio) por el producto que se nos adjudique de nuestra propuesta

\sentada a la Licitacion Publica N° [consignar nomenclatura del proceso].

;‘_\‘nje sera efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracion de sus caracteristicas fisico
- guimicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de

gy’l acién o ante una NO CONFORMIDAD de un control de calidad. El producto canjeado tendra fecha de
i~ _expiracion igual o mayor a la ofertada en el proceso de seleccion, contada a partir de la fecha de entrega
de canje.

~Efcanje se efectuara a solo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 30 dias calendarios, y no
~‘generarg gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

EAGI00 [ \E t\

Nombre / Razén Social del Contratista

L] L]
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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio de la unidad, la paz y el desarrollo”

ANEXO N° 08

ACTA DE MUESTREO N°.....ccceeeeee

ADJUDICACION SIMPLIFICADA HOMOLOGACION Ne [consignar nomenclatura del proceso]

= 2 1= U RO PP PPR RS PTELS [ WS R Y Namero de entrega: .....cooeeveeveanes
i ey it el I
Laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud:

= —— e s
—~ N° de REGISHO SANMANIO 0 GRS w.vvvveevivrersssissesssssssssssssssssssssss s

Datos del Muestreo:

Lugar el MUESHE0 (GIFECCIONY:.....crvrsressssesisssmssssssrsssssomsss s sy
‘N2total de unidades a L N A I

: IQ‘{ tal de lotes a entregar. ... correspondiente @ eNtrega ..........ooovereeee e

il
f

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 entregd al representante del laboratorio de control de calidad, si corresponde: |SI |[NO |No aplica
- Certificado de andlisis del lote o lotes muestreados
- Especificaciones técnicas
- Técnica analitica del producto terminado

E B Estandar(es)

- Certificado de andlisis del estandar A

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

Firma y Sello del Representante
del contratista

q
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“DECENIO DE LA IGUALDAD DE OPORTUNIDADES PARA MUJERES Y
HCMBRES"

& Recursos Estratégicos en Saiud

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

ANEXO A

ESPECIFICACIONES TECNICAS

(Contenidas en la Ficha Técnica Homologada del Producto)

)
a8
e
=
T

/)
«rw/,:{. BICENTENARIO
s== DEL PERU
\\\‘\Q.‘ 2021 - 2024

I
5&}\\‘\"//,






¢ CENARES

‘¥

Fumano dgitaimpeate por KEANA
MALLIA Masyoly Lesly FAU
20538298425 s4h
Meotve: Doy V" B

Fecha: 25,05 2003 14:39:15.05:00

3

 CENARES

Firmade dgdatnantd sot SANCHEL
SANCHEZ Pedr Alkdis FAU

20518293483 vott
Motive: Dey V" B
Fecha: 21.06.2023 §2:3142-05.00

FICHA DE HOMOLOGACION

DESCRIPCION GENERAL

Codigo del CUBSO

: 42221503-00296515

Denominacion del requerimiento  : Catéter venoso central triple lumen de 7 Frx20cm

Denominacion técnica
Unidad de medida

Resumen

DESCRIPCION ESPECIFICA

. Catéter venoso central triple lumen de 7 Frx 20 cm
- Kit

. Dispositivo médico de un solo uso, denominado también
catéter venoso central triple lumen descartable de 7 Fr x
20 cm (véase Nota 1}, se presenta en forma de kit (véase
Nota 1), compuesto por €l catéter triple lumen, guia,
aguja introductora, dilatador, fijador de sujecion y jeringa.
También puede contener otros componentes adicionales
(véase Nota 2). Se introduce en los grandes vasos
venosos del térax o cavidades cardiacas, con la finalidad
de administrar medicamentos y nutricién parenteral; y
realizar el control hemodinamico.

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

Nota 2: Se aceptan otros componentes adicionales, de
acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario,
compatibles con la finalidad del dispositivo medico
descrita en la ficha de homclogacion.

24. CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1.1. Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

a) Del catéter venoso central triple lumen - kit

N° Caracteristicas

Documento técnico de

s ificacio 5
Especilicacion referencia

1 Esterilidad

Estéril (véase Nota 3} USP <71> o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

2 Acabado

Libre de rebabas, materia | Establecido por el Ministerio
extrafia u otros defectos de
acuerdo a lo autorizado en 4
su registro sanitario

b} De los componentes del kit

b.1. Catéter triple lumen (véase Nota 1)

Documento técnico de

externo

N Caracteristicas Especificacion SRR
Del catéter triple lumen
3 Calibre o diametro | 7 Fr (véase Nota 4) Establecido por el Ministerio

Version 01
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Caracteristicas

Especificacion

Documento técnico de
referencia

Longitud

20 cm +/- 1 cm (véase Nota
4)

Flexibilidad

Flexible

Radiodetectabilidad

Radiodetectable (radiopaco)

ISO 10555-1 |Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters - Part 1:
General requirements,
numeral 4.2 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
infravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte
1. Requisitos  generales,
numeral 4.2 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

Ausencia de fugas

No debe exhibir fugas

ISO 10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters - Part 1:
General requirements,
numeral 4.7 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso, Parte
1. Requisitos generales, 4.7 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Apirogenicidad
endotoxinas
bacterianas

ylo

e Apirdgeno: Ausencia de
pirogenos; y/o

¢ Endotoxinas
bacterianas: No mas de
0,5 UE/MmL o 20
UE/dispositivo

USP <151> y/o USP <161> 0
narma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Biocompatibilidad

Genotoxicidad

No genotéxico

ISO 10993-3 Biological
evaluation of medical devices
— Part 3: Tests for
genotoxicity, carcinogenicity
and reproductive toxicity,
numeral 5 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

8.2

Hemocompatibilidad

reacciones
yio no

No  presenta
hemoliticas
trombogénico

180 109934 Biological
evaluation of medical devices
— Part 4: Selection of tests for
interactions with blood,
numeral 6 0 norma técnica de
referencia auterizada en su
registro sanitario

93

Citotoxicidad

No citotdxico

ISO 10993-5 Biological
evaluation of medical devices
- Part 5: Tests for in vitro

NARES cytotoxicity, numeral 8.5 o
NTP-ISO 10993-5 Evaluacion

[t o SANCHED biclégica de dispositivos
médicos. Parte 5: Ensayos de

12:31:53 -0%:00 . b+ . . .
citotoxicidad in vitro, numeral

Frmade digialimente por ESPIND
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NO

Caracteristicas

Especificacion

Documento técnico de
referencia

85 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

94

Implantacion

No produce efectos locales
después de la implantacion

ISO  10993-6  Biological
evaluation of medical devices
— Part 6 Tests for local
effects after implantation,
numeral 5 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

85

Sensibilidad cutanea

No produce sensibilizacién
cutanea

ISO 10993-10 Biological
evaluation of medical devices
- Part 10: Tests for skin
sensitization, numeral 6 o
NTP-ISO 10983-10
Evaluacidon  biologica de
dispositivos médicos. Parte
10: Ensayos para la
sensibilizacion cutanea,
numeral 6 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

96

Toxicidad sistémica

No produce toxicidad

sistémica

ISO 10893-11 Biological
evaluation of medical devices
— Part 11: Tests for systemic
toxicity, numeral 5 and 6 ©
NTP-ISO 10993-11
Evaluacién  biologica de
dispositivos médicos. Parte
11: Ensayos de toxicidad
sistémica, numeral 5 y 6 ©
norma técnica de referencia

autorizada en su registro
sanitario
9.7 | Irritacién No produce irritacion 1ISO 10993-23 Biological

evaluation of medical devices
- Part 23: Tests for irritation,
numeral 6 ¢ 7 0 8 0 NTP-ISO
10993-23 Evaluacion
bioldgica de dispositivos
médicos, Parte 23: Ensayos
de irritacion, numeral6 0708
o norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

De las partes del catéter triple lumen

Cuerpo (véase Nota 1)

de profundidad

10 Material Poliuretano o elastémero de | Establecido por el Ministerio
silicen
11 | Marcado Con marcas longitudinales | ISO  10555-3 Intravascular

catheters — Sterile and single-
use catheters, Part 3: Central

venous catheters, numeral
42 o NTP-ISO 10555-3
Catéteres intravasculares.

Catéteres estériles de un solo
usg. Parte 3: Cateteres
venosos centrales, numeral

Version 01
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Documento técnico de

N Caracteristicas Especificacion e
42 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario
12 | Punta (extremo | De forma cénica, suave y | ISO 10555-1 Intravascular
distal) redondeada catheters — Sterile and single-

Part 1:

requirements,
412 o NTP-ISO
10555-1 ’ Catéteres
intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte
1:  Requisitos generales,
numeral 4.12 o de acuerdo a
lo autorizado en su registro
sanitario

use catheters
General
numeral

Eje de unidn (véase Nota 1)

13 Material

Polimero

Establecido por el Ministerio

14 Estructura

Con alas o salientes para la
fijacion

Lumenes (véase Nota 1)

15 Material Poliuretano o elastomero de | Establecido por el Ministerio
silicén

16 | Cantidad Tres: distal, proximal y medial

17 | Identificacidén Cada lumen debe | ISO 10555-3 |Intravascular

identificarse por su calibre

catheters — Sterile and single-
use catheters, Part 3: Central

venous catheters, numeral
43 o NTP-ISO 10555-3
Catéteres intravasculares.

Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 3: Catéteres
venosos centrales, numeral
43 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

Clamps (véase Nota 1)

18 | Material | Polimero | Establecido por el Ministerio
Conectores (véase Nota 1)
19 | Material Polimero Establecido por el Ministerio
20 | Acoplamiento Conico luer hembra | ISO 80369-7 Small-bore
(conicidad 6%) connectors for liquids and
gases in healthcare
applications — Part 7.

Connectors for intravascular
or hypodermic applications?
numeral 3.1 o norma técnica
de referencia autorizada en su
registro sanitario

Tapas (véase Nota 1)

21 Material Polimero Establecido por el Ministerio
22 | Tipo Luer macho con o sin
membranas para inyeccion y
adaptables a cada conector
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b.2. De la guia (véase Nota 1)

N° Caracteristicas Especificacion Docamento tecfmco de

referencia

23 | Material Acero inoxidable yfo nitinol Establecido por el Ministerio

24 | Estructura Enrollado helicoidalmente o | 1ISO 11070 Sterile single-use

en espiral o entorchado intravascular introducers,
dilators and  guidewires,
numeral 3.1 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
| sanitario
Con funda protectora que | Establecido por el Ministerio
tiene un dispensador ©
sisterna de avance
25 | Diametro 0.032 in a 0,036 in {vease
Nota 4)
26 | Longitud 80 cm +/- 10 cm (véase Nota
4)
27 | Punta (uno de los | Enforma deJ'
extremos)

28 | Corrosion Resistente a la corrosion ISO 11070 Sterile single-use
intravascular introducers,
dilators and  guidewires
numeral 4.4 o norma técnica
de referencia autorizada en su
registro sanitario

29 Marcado Con marcas longitudinales | Establecido por el Ministerio

de profundidad

30 | Flexibilidad Flexible ISO 11070 Sterile single-use
intravascular introducers,
dilators and  guidewires
numerzl 3.6 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

b.3. De la aguja introductora (véase Nota 1)

N°® Caracteristicas Especificaciéon Documento técnico de
referencia
31 Material
31.1 | Tubode la aguja Acero inoxidable Establecido por el Ministerio
31.2 | Cono Polimero
32 Calibre 18 G (véase Nota 4)
33 Longitud No menor de 63,5 mm (véase
Nota 4)
34 Punta Biselada o tribiselada
« CENARES |35 Corrosién Resistente a la corrosion ISO 11070 Sterile single-use
< e . intravasculas introducers,
Funets s ers g KRS dilators  and guide_wir_es
bt numeral 4.4 o norma técnica
e ok 14:35.43 6590 de referencia autorizada en
su registro sanitario
36 Acoplamiento Cono luer hembra (conicidad Establecido por el Ministerio
6%) recto o en Y’

4 CENARES
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b.4. Del dilatador (véase Nota 1)

N°® Caracteristicas Especificacion Documento técnico de
referencia
37 | Material Polimero Establecido por Ministerio
38 | Didmetro externo 8 Fra 8,5 Fr (véase Nota 4)
39 | Aspecto Conducto tubular con un
extremo unido a un cono y el
otro extremo presenta una
disminucion de diametro

b.5. Del fijador de sujecién (véase Nota 1)

N°® Caracteristicas Especificacion Documento técnico de
referencia
40 | Material Polimero Establecido por el Ministerio
41 Estructura Con agujeros en las alas o
salientes

b.6. De la jeringa {(véase Nota 1)

N*® Caracteristicas Especificacion Documento técnico de
referencia :
42 | Material Polimero Establecido por el Ministerio
43 | Capacidad No menor de 5 mL (véase
Notz 4)

Nota 3: En el caso de que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método
de oxido de etileno, debe cumplir con los limites maximos permitidos de residuos de
esterilizacién por oxido de etileno segln la norma técnica de referencia autorizada en
su registro sanitario.

Nota 4: Se acepta la equivalencia de la especificacién de la caracteristica en otras
unidades de medida

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de
ia entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 5).

Nota 5: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcion del estudio
de mercade y de la evaluacion efectuada por la Entidad considerando la finalidad de la
contratacién.

2.1.2. Graficos o esquemas referenciales
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A: Cuerpo; B: Eje de unidn;
C: Lumenes; D: Clamp;
E: Conector; F: Tapa
Figura 1. Catéter triple lumen {No incluye disefo)

| H

| £51

Ly

n

G: Guia: H: Jeringa; I: Dilatador; J: Aguja introductora;
K: Fijador de sujecion
Figura 2. Otros Componentes del kit (No incluye disefio)

2.1.3. Rotulado
2.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato © 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, segun
los articulos 17°, 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos ¥ Productos Sanitarios, aprobado con
Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificaterias vigentes.

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

Numego de embalajes apilables .

e o & o & @ o

Dicha informacion puede ser indicada en etiguetas.

2.1.4. Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado en su
registro sanitario y o establecido en el articulo 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 modificatorias vigentes.

2.1.4.1. Envase inmediato o primario
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Envase individual y original, herméticamente sellado, exento de rebabas y aristas cortantes,
que garantice el mantenimiento de la esterilidad, integridad de todos los componentes del
kit v las condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerio de Iz contaminacion y
cambios fisicos. Resistente a la manipulacién, transporte, almacenamiento y distribucién

2.1.4.2. Envase mediato o secundario

Caja de carton o de material distinto que contiene en su interior uno o mas kits del dispositivo
médico en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones
biologicas e integridad del mismo. Resistente a la manipulacidn, transporte, almacenamiento
y distribucion. ’

2.1.4.3. Embalaje

Czja de cartdn 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 contenide del inserto o manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo
médico ofertado, debe estar redactado en idioma espafiol y estar de acuerdo con lo autorizado
en su registro sanitario, segin lo establecido en el articulc 140° del Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 018-2011-SA y sus modificatorias
vigentes.

2.2. CONDICIONES DE EJECUCION
2.2.1. De la recepcion

Se sujeta a las disposiciones de recepcidn establecidas en |z Ley de Contrataciones del Estado
y su Reglamento; y modificatorias vigentes.

El acto de recepcion de los bienes que formaran parie de la entrega se realizard por los
responsables encargados de la Entidad; para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén o quien haga sus veces, realizarda la verificacién documentaria y evaluacion
organoleptica de las caracteristicas fisicas del dispositive médico, segun su procedimiento;
cumpliende 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, Dispositives Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucién Ministerial N® 132-2015/MINSA.

» CENARES 2.2.1.1. Verificacién documentaria

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

we
Fecin s RS 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 6)

, CENARES N° Documentos
1 Orden de compra — guia de internamiento.

Firm i o P2

e Sdlumants por SANCHEY 2 Guiza de remisién o factura.
20538235485 5ol
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N° Documentos

3 Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios
ocultos.

4 Copia simple del Registro Sanitario o Cerlificado 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
admisiéon de la oferta.

6 | Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente al BPM del fabricante extranjero que acredite el cumplimiento
de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo médico (CE, I1SO 13485 u
otros de acuerdo al nivel de riesge emitido por la Autoridad o Entidad Competente
del pais de origen). Para el caso del 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 Szalud {INS} o por cualguier laboratorio de
la Red de Laboratorios Oficiales de Contrel de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, segin 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 Précticas de Almacenamiento (BPA).

Nota 6: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
al espafiol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor publico juramentado
o traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

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

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

La declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos
aplica durante el plazo maximo de afio y medio {18 meses), contado 2 partir de la
conformidad otorgada por la Entidad.

2.2.1.2. Evaluacion organoléptica

La evaluacién organoléptica sera realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén de la Entidad o el profesional que haga sus veces, segun su procedimiento,
by - cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar un
w CENARES plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP-1SO 2859-1:2013 (revisada el 201 8.).

q
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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 realizara 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
generard gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje
tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en el Oltime 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 dispositive médico estara sujeto al control de calidad en-el
Centro Nacional de Control de Calidad {CNCC) del INS ¢ por cualguier laboratorio de la Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad da Medicamentos y Afines del Sector Salud,
previo a su entrega en el lugar de destino final, y segin cronograma establecido por la Entidad.
Los ensaycs realizados por cualquier laboratorio de la red deben estar avalados en su
resolucion de autorizacion vigente emitido por el CNCC-INS.

El(los) ensayo(s) a efectuarse en el dispositivo médico ofertado son los siguientes:

Tabla N° 2. Ensayo(s) para el controi de calidad (véase Nota 7)

N® Caracteristica Capitulo/Numeral Documento técnico de
referencia

Del catéter venoso central triple lumen - kit

1 ] Esterilidad ] Capitulo <71> ] USP vigente (véase Nota 8)
De los componentes del kit

Catéter triple lumen

2 Apirogenicidad o | Capitulo <151> ¢ | USP vigente (véase Nota 8)
endotoxinas bacterianas Capitulo <85>
(véase Nota 9)

Nota 7: En el caso de que el area usuaria determine que los costos y/o la oportunidad
del suministro originados de la exigencia del contrel de calidad, puedan impedir o poner
en riesgo la finalidad de la contratacion, ésta podré ser eximida. Para estos efectos, en
la evaluacion se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha excneracion.
Asimismo, el area usuaria define si requiere la aplicacion de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respectivo.

Nota 8: Cuando se hace referencia al término “vigente”, se considera al dltimo afio de
publicacién de la farmacopea.

Nota 9: El ensayo a realizar por el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del
& CE NAR ES Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de la Red de Laboratorios
i Oficizles de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Szlud, debe ser
Jrsdo aiptstments por KEAN acorde a lo autorizado en su registro sanitaria, sin embargo, para el caso del registro
ALLASA Manyory Lesly FAU e & . L] v & -
p323085 ot sanitario que tenga autorizado ambas caracteristicas (apirogenicidad y endotoxinas
I 25 002079 A4 5LR 005 % bacterianas), el ensayo a realizar para el control de calidad serd el de endotoxinas
bacterianas.

TERED

L]
Para la rezlizacion de los ensayos de control de cailidad, el contratista debe prever los plazos
que conllevara su ejecucion, a fin de atender los requerimientos del mismo con oportunidad.

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

—_ . El contratista debe entregar los documentos solicitados por el personal del laboraterio de control
strmade digiaimenie por SANCHE

SANCHEZ Brar Aosis FAU de calidad, al momento del muestreo, para la realizacion de los ensayos seguin la Tabla N° 2.
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Las unidades utilizadas para fines de control de calicad no forman parte del total de unidades
a entregar.

Cuando una entrega esté conformada por mas de un lote, las unidades del lote muestreado
representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo. La obtencidn de un
resultado de control de calidad “CONFORME” se interpreta como la conformidad de las
unidades de todos los lotes que conforman la entrega. La cbtencidn 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 segin lc sefialado en el siguiente parrafo.

En el caso de que una entrega esté conformada por mas de un lote y se obtenga un informe
de ensayo de control de calidad con resultado "NO CONFORME" para el lote muestreado, el
contratista procedera inmediatamente a solicitar al CNCC-INS o a un laborzatorio de la Red, el
control de calidad de los lotes restantes, 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".

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

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de imposibilidad otorgada por el CNCC-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 acuerdoalo
contemplado en la Ley de Contrataciones del Estzado, su reglamento y modificatorias vigentes.

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

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes sefialados sea excluido de la Red de
L aboratorios 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.

2.2.4. De la vigilancia sanitaria

Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, la Entidad y/o Establecimiento de
Salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del dispositivo médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de las
actividades realizadas «de tecnovigilancia, de acuerdo 2 lo establecido en la NTS N®»123-
fnede spwme s \INSA/DIGEMID-V.01  Norma  Tecnica de Salud que regula las actividades de
0 Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y
R Productos Sanitarios, aprobada con Resolucidn Ministerial N° 535-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes.

CENARES

f
!
"
‘.t

2.3. REQUISITOS DE CALIFICACION
. CENARES  23.1.Capacidad legal
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Requisito Acreditacion

Autorizacion
de Funcionamiento

Copia simple de la Resolucion de Autorizacidén Sanitaria de
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 Farmaceéuticos. Dispositivos Medicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM) segtn su ambito.

Sanitaria

1il. INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1. De la seleccion

Documentos de presentacion obligatoria

3.1.1. Documentos para la admision de la oferta {véase Nota 10)

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

3.1.1.1. Resolucion de Autorizacion de Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario

emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, Ias 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 dispositive 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 dispositive médico aplica para todo el procedimiento de seleccidn y ejecucién
contractual.

3.1.1.2. Certificado de Buenas Practicas de Manufactura {BPM) vigente del fabricante

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

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

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) u otro documento equivdlente al BPM que acredite el cumplimiento de
Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se 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

Version 01

postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Meédicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional
(ARM), seguin normativa vigente.

En el caso de 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
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presta el servicio, acompafiado 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 Aimacenamiento (BPA).

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

3.1.1.4. Certificado de analisis u otro documento equivalente de los dispositivos médicos, en
el que se sefalen los ensayos$ realizados, las especificaciones y resultades
obtenidos segln lo autorizado en su registro sanitario, gue sustenten las
caracteristicas solicitadas en las tablas del numeral 2.1.1. de la Ficha de
Homologacion.

En el caso de que el certificado de analisis u otro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacién en las tablas del numeral 2.1.1., se deben presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el 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 dispositive medico ofertado.

Nota 10: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espafiol, 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

Cédigo del CUBSO . 42221503-002¢6505

Denominacion del requerimiento  : Catéter venoso central doble lumen de 7 Frx 20 cm

Dencminacion técnica - Catéter venoso central doble lumen de 7 Frx 20 cm
Unidad de medida : Kit
Resumen - Dispositivo médice de un solo uso, denominado también

catéter venoso central doble lumen descartable de 7 Frx
20 cm (véase Nota 1), se presenta en forma de kit (véase
Nota 1), compuesto por el catéter doble lumen, guia,
aguja introductora, dilatador, fijador de sujecion y jeringa.
También puede contener otros componentes adicionales
(véase Nota 2). Se introduce en los grandes vasos
venosos del térax o cavidades cardiacas, con la finalidad
de administrar medicamentos y nutricion parenteral; y
realizar el control hemodindmico.

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

Nota 2: Se aceptan otros componentes adicionales, de
acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario,
compatibles con la finalidad del dispositivo médico
i . descrita en la ficha de homologacion.
. DESCRIPCION ESPECIFICA

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

a) Del catéter venoso central doble lumen - kit

= i S Documento técnico de
N Caracteristicas Especificacion B
1 Esterilidad Estéril (véase Nota 3) USP <71> o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario
. 2 Acabado Libre de rebabas, materia | Establecido por el Ministerio
o CENARES extrafia u otros defectos de
acuerdo a lo autorizado en 0
Fis A b su registro sanitario

WALLMA Blaryols Lesly FALU
20438298425 ofl
Motive: Doy W /"
Fecha: 2106 203 14:35:54 -05:00

b) De los componentes del kit

b.1. Catéter doble lumen (véase Nota 1)

Bl : S Documento técnico de
. CENARES N° Caracteristicas Especificacion el
' Del catéter doble lumen
Fimsdo goaimentt por SANGHEZ 3 Calibre o diametro | 7 Fr (véase Nota 4) Establecido por el Ministerio
20532292485 seht
Motivo: Doy V- 8" externo

Fecha: 21,08.2023 {2:27:67 -05:00
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Caracteristicas

Especificacion

Documento técnico de
referencia

Longitud

20 cm +/- 1 cm (véase Nota
4)

Flexibilidad

Flexible

Radiodetectabilidad

Radiodetectable (radiopaco)

ISO  10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters - Part 1:
General requirements,
numeral 4.2 ‘o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte
1:  Requisitos generales,
numeral 4.2 o de acuerdo a2 lo
autorizado en su registro
sanitario

=

Ausencia de fugas

No debe exhibir fugas

1SO  10555-1 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters - Part 1:
General requirements,
numeral 47 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte
1: Requisitos generales, 4.7 0
norma técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Apirogenicidad
endotoxinas
bacterianas

ylo

* Apirdgenc: Ausenciz de
pirégenos; y/o

« Endotoxinas
bacterianas: No mas de
05 UEML o 20
UE/dispositivo

USP <151> y/o USP <161> ¢
norma tecnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Biocompatibilidad

Genotoxicidad

No genotdxico

ISO 10893-3  Biological
evaluation of medical devices
— Pat 3 Tests for
genotoxicity, carcinogenicity
and reproductive  toxicity,
numeral 5 0 norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

9.2

Hemocompatibilidad

reacciones
y/o no

No presenta
hemoliticas
trombogénico

I1ISO 10993-4 Biological
evaluation of medical devices
— Part 4: Selection of tests fore
interactions with blood,
numeral 6 ¢ norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

9.3

Citotoxicidad

No citotéxico

1SO 10993-5 Biological
evaluation of medical devices
- Part 5. Tests for in vitro
cytotoxicity, numeral 85 o
NTP-ISO 10993-5 Evaluacidn
biolégica de dispositivos
médicos. Parte 5. Ensayos de
citotoxicidad in vitro, numeral

Version 01
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No

Caracteristicas

Especificacion

Documento técnico de
referencia

85 o noma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

g4

Implantacion

No produce efectos locales
despugés de la implantacion

ISO 10993-6 Biological
evaluation of medical devices
— Part 6: Tests for local
effects after implantation,
numeral 5 o norma técnica de

' referencia autorizada en su

registro sanitario

85

Sensibilidad cutanea

No produce sensibilizacion
cutanea

]SO 10993-10 Biological
evaluation of medical devices
- Part 10; Tests for skin
sensitization, numeral 6 ©
NTP-ISO 10993-10
Evaluacién  biologica  de
dispositivos médicos. Parte
10 Ensayos para la
sensibilizacién cutanea,
numeral 6 o norma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario

2.6

Toxicidad sistémica

No produce toxicidad

sistémica

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

9.7

Irritacion

No produce irritacion

ISO 10993-23 Biological
evaluation of medical devices
- Part 23; Tests for iritation,
numeral 6 0 7 o 8 o NTP-ISO
10993-23 Evaluacion
bioldgica de  dispositivos
médicos. Parte 23: Ensayos
de irritacion, numeral 60708
o norma técnica de referencia
asutorizada en su registro
sanitario

De las partes del catéter doble lumen

Cuerpo (véase Nota 1)

10 | Material Poliuretano o elastomero de | Establecido por el Ministerio
silicon
11 | Marcado Con marcas longitudinales | ISO 10555-3 Intravascular

de profundidad

catheters — Sterile and single-
use catheters, Part 3: Central
venous catheters, numeral
42 o NTP-ISO 10555-3
Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 3: Catéteres
venosos centrales, numeral

Version 01
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Documento técnico de

N Caracter:st_lcas Especificacion R
42 o de acuerdo a o
autorizado en su registro
sanitaric
12 | Punta (extremo | De forma coénica, suave y | ISO 10555-1 Intravascular
distal) redondeada catheters — Sterile and single-

use catheters - Part 1:

General requirements,
numeral 4.12 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
intravasculares. Catéteres

estériles de un solo uso. Parte
1:  Requisitos generales,
numeral 4.12 o de acuerdo a
lo autorizado en su registro
sanitario

Eje de unidn (véase Nota 1)

13 Material

Polimero

Establecido por el Ministerio

14 Estructura

Con alas o salientes para la
fijacion

Limenes (véase Nota 1)

15 | Material Poliuretano o elastdmero de | Establecido por el Ministerio
silicon

16 | Cantidad Dos: distal y proximal

17 | Identificacion Cada lumen debe | ISO 10555-3 Intravascular

identificarse por su calibre

catheters — Sterile and single-
use catheters, Part 3; Central

venous catheters, numeral
43 o NTP-ISO 10555-3
Catéteres intravasculares.

Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 3: Catéteres
venosos centrales, numeral
43 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario

Clamps (véase Nota 1)

18 | Material | Polimero | Establecido por el Ministerio
Conectores {véase Nota 1)
19 | Material Polimero Establecido por el Ministerio
20 | Acoplamiento Conico luer hembra | ISO  80369-7 Small-bore
(conicidad 6%) connectors for liguids and
gases in healthcare
applications — Part 7:
Connectors for intravascular
J or hypodermic applications,
numeral 3.1 o norma técnica
de referencia autorizada en su
registro sanitario
Tapas (véase Nota 1)
21 Material Polimero Establecido por el Ministerio
22 | Tipo Luer macho con o© sin
membranas para inyeccién y
adaptables a cada conector

Version 01

4 CENARES

Famado digitalmente par E5PINC
GOYCOCHEA Roca FAU
20528268435 hard

Maotvo: Say wl suter del dosuments
Fecha 21.06.2022 1573035 -05.00

4de13




i
|

Firmado digitaleiknte par KEANA
A Lesiy FAU

Motvo: Doy V*
Fecha: 21.062013 14:26:28 -05:00

4 CENARES

Finnade digtwimebte por SANCHEZ
SANCHEZ Pedio Riexis FAU

20535292485 aoN
Motive: Doy V- B
Fecha. 2106202} 122841 0500

b.2. De la guia (véase Nota 1)

Documento técnico de

N° Caracteristicas Especificacion :

referencia

23 | Material Acero inoxidable y/o nitinol Establecido por el Ministerio

24 | Estructura Enrollado helicoidalmente o | ISO 11070 Sterile single-use

en espiral o entorchado intravascular introducers,
dilators and  guidewires,
numeral 3.1 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitaric
Con funda protectora que | Establecido por el Ministerio
tiene un dispensador o©
sistema de avance
25 | Didmetro 0.032 in a 0,036 in (vease
Nota 4)
26 | Longitud B0 cm +/- 10 cm (véase Nota
4)
27 | Punta (unc de los | Enformade 'S
extremos)

28 | Corrosion Resistente a la corrosion 1SO 11070 Sterile single-use
intravascular introducers,
dilators and  guidewires
numeral 4.4 o norma técnica
de referencia autorizada en su
_registro sanitaric

29 | Marcade Con marcas longitudinales | Establecido por el Ministerio

de profundidad

30 | Flexibilidad Flexible ISO 11070 Sterile single-use

intravascular introducers,
dilators and  guidewires
numeral 3.6 o de acuerdo 2 lo
autorizado en su registro
sanitario

b.3. De la aguja introductora (véase Nota 1)

N°® Caracteristicas Especificacion Documento técnico de
referencia
31 Material
31.1 | Tubo de la aguja Acero inoxidable Establecido por el Ministerio
31.2 | Cono Polimero
32 Calibre 18 G (véase Nota 4)
33 Longitud No menor de 63,5 mm (véase
Nota 4)
34 Punta Biseladz o tribiselada
35 Corrosion Resistente a la corrosion ISO 11070 Sterile single-use
" intravascular Jinfroducers,
dilators and  guidewires
numeral 4.4 o norma técnica
de referencia autorizada en
su registro sanitario
36 Acoplamiento Cono luer hembra (conicidad | Establecido por el Ministeric

§%) rectooen”Y’
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b.4. Del dilatador (véase Nota 1)

N° Caracteristicas Especificacion Documento técnico de
referencia
37 | Material Polimero Establecido por Ministerio
38 | Diametro externo 8 Fra 8,5 Fr (véase Nota 4)
39 | Aspecto Conducto tubular con un
extremo unido a un cono y &l
otro extremo presenta una
disminucién de diametro
b.5. Del fijador de sujecidn {(véase Nota 1)
N® Caracteristicas Especificacién Documento técnico de
referencia
40 | Material Polimero Establecido por el Ministerio
41 Estructura Con agujeros en las alas o
salientes
b.6. De la jeringa (véase Nota 1)
N°® Caracteristicas Especificacién Documento técnico de
referencia
42 | Material Polimero Establecido por el Ministerio
43 | Capacidad No menor de 5 mL {(vease
Nota 4)

Nota 3: En el caso de 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 4: 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 con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 5).

Nota 5: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcion del estudio
de mercado y de la evaluacion efectuada por la Entidad considerando la finalidad de la

contratacion.

2.1.2. Graficos o esquemas referenciales
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A: Cuerpo; B: Eje de union;
C: Lumenes; D: Clamp;
E: Conector; F: Tapa
Figura 1. Catéter doble lumen {No incluye disefio)

| g

G: Guia; H: Jeringa; I: Dilatador; J: Aguja introductora;
K: Fijador de sujecion

Figura 2. Otros Componentes del kit (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 médice ofertado y estar de
acuerdo con lo autorizado en su registro sanitario o certificado de registro sanitario, segun
los articulos 17°, 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria

de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con
Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases inmediato y/o mediato
del dispositivo médico, sin que éste vulnere lo establecido en la reglamentacion vigente,
para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el &rea 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 aimacenamiento
Numero de embalajes apilables

s & o o & @

L]
Dicha informacién puede ser indicada en etiquetas.

2.1.4. Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediate del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado en su
registro sanitaric y lo establecide en el articulo 141°, segun Reglamenio 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 modificaterias vigentes.

2.1.4.1. Envase inmediato o primario
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£.2.

Envase individual y original, herméticamente sellado, exento de rebabas y aristas cortantes,
que garantice el mantenimiento de la esterilidad, integridad de todos los componentes del
kit y las cendiciones de almacenamiento, con el fin de protegerio de la contaminacién y
cambios fisicos. Resistente a la manipulacion, transporte, almacenamiento y distribucidn

2.1.4.2. Envase mediato o secundario

Caja de carton o de material distinto que contiene en su interior uno o mas kits del dispositivo
meédico en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones
biclégicas e integridad del mismo. Resistente a la manipulacion, transporie, almacenamlento
y distribucion.

2.1.4.3. Embalaje

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

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

= Que facilite su conteo y facil apilamiento.

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

2.1.5. Inserto o manual de instrucciones de uso

El contenido del inserto 0 manual de instrucciones de usc debe corresponder al dispositivo
medico ofertado, debe estar redactado en idioma espafiol y estar de acuerde con lo autorizado
en su registro sanitario, segln lo establecido en el articulo 140° del Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Meédicos y
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias
vigentes.

CONDICIONES DE EJECUCION
2.2.1. De la recepcidn

Se sujeta a las disposiciones de recepcion establecidas en Iz Ley de Contrataciones del Estado
y su Reglamento; y modificatorias vigentes.

El acto de recepcion de los bienes que formardn parte de Iz entrega se realizara por los
responsables encargados de la Entidad; para lo cual el QGuimice Farmacéutico responsable del
almacén o quien haga sus veces, realizara la verificacion documentaria y evaluacién
organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositive médico, segin su procedimiento;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, 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 verificacién respectiva.

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 6)

N°® Documentos
1 Orden de compra — guia de internamiento.
2 Guia de remisidn o factura.
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N° Documentos

3 Declaracion jurada de compromiso de canje ylo reposicion por defectos o vicios
ocultos.

4 Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario, con
resolucion(es) de autorizacion del(los) cambio(s), en el Registro Sanitario si los
tuviera, del dispositive medico.

5 Copia simple de! certificado de anélisis 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 |a
admision de la oferta.

B Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)} u otro
documento equivalente al BPM del fabricante exira njero que acredite el cumplimiento
de normas de calidad especificas al tipo de dispositivo meédico {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 del fabricante nacional, copia simple del certificado
de BPM emitido por DIGEMID.

i 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 de! certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento {BPA).

Nota 6: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
al espariol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor piblico juramentado
o traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

Las copias simples del informe de ensayoy del acta de muestreo sélg aplican 2 cada entrega
que corresponda efectuar un control de calidad, seglin 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 declaracion
jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos, se recepcionan
por Unica vez cuando se efectia la primera entrega.

La declaracion jurada de compromiso de canje ylo 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. 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;
< CENARES cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar un
P oanenieT plan de muestreo de acuerdc a la norma NTP-1SO 2859-1:2013 (revisada el 2018).
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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 reposicion se realizara 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 gasios adicionales a la Entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje
tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en el dltimo parrafo del numeral 2.1.1., contada
a partir de la fecha de entrega del canje.

2.2.3. Del control de calidad

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

El{les) ensayo(s) a efectuarse en el dispositivo médico ofertado son los siguientes:

Tabla N° 2. Ensayo(s) para el control de calidad (véase Nota 7)

N°® Caracteristica Capitulo/Numeral Documento técnico de
referencia

Del catéter venoso central doble lumen - kit

1 | Esterilidad | Capitulo <71> [ USP vigente (véase Nota 8)
De los componentes del kit

Catéter doble lumen

2 Apirogenicidad o | Capitulo <151>0 | USP vigente (véase Nota 8)
endotoxinas bacterianas Capitulo <85>
(véase Nota 9)

Neta 7: En el caso de que el &rea usuaria determine que los costos y/o la oportunidad
de! suministro originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner
en riesgo la finalidad de la contratacion, ésta podra ser eximida. Para estos efectos, en
la evaluacion se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion.
Asimismo, el érea usuaria define si requiere la aplicacion de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respectivo.

Nota 8: Cuando se hace referencia al término “vigente”, se considera al Ultimo afio de
publicacion de la farmacopea.

Nota 8: El ensayo a realizar por el Centro Nacicnal 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, debe ser
acorde a lo autorizado en su registro sanitario, sin embargo, para el caso del registro
sanitario gue tenga autorizado ambas caracteristicas (apirogenicidad y endotoxinas
bacterianas), el ensayo a realizar para el control de calidad sera el de endotoxinas
o CENARES bacterianas.
L] q
Frmadosaninkeparxina  Para la realizacion de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los plazos
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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
CENARES que el contratista haya seleccionado, los cuales tomaran como referencia los procedimientos y
", ek normativas vigentes aprobadas por el CNCC del INS.
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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, las unidades del lote muestreado
representaran al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo. La obtencion de un
resultado de control de calidad “CONFORME" se interpreta como la conformidad de las
unidades de todos los lotes que conforman la entrega. La obtzncion 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 segn lo sefalado en el siguiente parrafo.

En el caso de que una entrega esté conformada por més de un lote y se obtenga un informe
de ensayo de control de calidad con resultado “NO CONFORME" para el lote muestreado, el
contratista procedera inmediatamente a solicitar al CNCC-INS o a un laboratorio de la Red, €l
control de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos lo asumira el contratista. En este caso,
sélo formaran parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad
“CONFORME".

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

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

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultade “NO CONFORME" en el
control de calidad, sera responsabilidad del contratista, ¥ penalizado por mora de acuerdo 2 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 2 la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el
contratista esta facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que seran
validas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes senalados 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
meédicos.

2.2.4. De la vigilancia sanitaria

Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, la Entidad ylo Establecimiento de
Salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del dispositivo medico,
& CENARES presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de las
e sctividades realizadas de tacnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N° 123«
Fiemado cgtaimerks por KEANA MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
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Y Bl Productos Sanitarios, aprobada con Resolucién Ministerial N 539-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes.

2 3. REQUISITOS DE CALIFICACION

4 CENARES 2.3.1. Capacidad legal
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Requisito Acreditacion

Autorizacion  Sanitaria | Copia simple de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de
de Funcionamiento Funcionamiento a nombre del postor, asi como de los cambios,
otorgados al establecimiento fammacéutico, emitida por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productes Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM) segun su ambito.

ll. INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1. De la seleccién
Documentos de presentacion obligatoria
3.1.1. Documentos para la admision de la oferta (véase Nota 10)

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

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

No se aceptardn ofertas de dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario ©
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 Sanitarics {ANM), debe comprender el érea de
fabricacion, tipo o familia de los dispositivos médicos, segln normativa vigente.

En el caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas Practicas de

Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al BPM del fabricante extranjero,

vigente que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de

CENARES dispositivo medico, como: Certificade CE de la Comunidad Europea, Certificacion

& s ISO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesge emitido por la Autoridad o
Entidad Competente del pais de origen, segtin normativa vigente.

frmade digitalmente por KEANA
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Yo La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
. e | (BPM) u ofro documento equivalente® al BPFM que acredite el cumplimiento de

Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se 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), seglin normativa vigente.

4 CENARES

Femace sgnimdie o SaNCHEZ En el caso de que el postor contrate el servicic de almacenamiento con un tercero,
Hoe Boy D ademas debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa que

Feetn: 21.068.2098 12:30:30 0500

Fiemade dighalmente par ESPING
CENARES iousmbiasrast -

i0 g i Moties: Say #f sutor del o

versener 3 e e 1s



‘
hd

, CENARES

Firmads digtaimente por SANCHEZ
SANCHEZ Pedrs dlexis FAU
20538253485 soll
Mot v B

Fecha: 21.06 2023 12.030:38 0300

3

presta el servicio, acompafnado 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 ejecucién contractual.

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

En el caso de que el certificado de analisis u otro documento equivalente no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacion en las tablas del numeral 2.1.1., se deben presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que certifiquen el 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 sanitaric 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 0 manual de instrucciones de use, de acuerdo a lo autorizado en el registro
sanitario del dispositivo médico ofertado.

Nota 10: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor publico
juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.
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