FICHA DE HOMOLOGACION

.  DESCRIPCION GENERAL

Cédigo del CUBSO 4222150400389727

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

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

Unidad de medida Unidad

Resumen Dispesitivo médico estéril y flexible que se inserta por via

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

DESCRIPCION ESPECIFICA

CARACTERISTICAS TECNICAS
21.1 Caracteristicas y especificaciones
De los bienes:

a) Catéter endovenosc periférico con dispositivo de bioseguridad (Dispositive médico
completo)

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

o e T [ e e ) “Doclmento Técnico dé - - ..
N Caractenst!cas i Especiﬂcﬂdon {0 Referencla - i

USP capitulo <71> 0 norma técnica

1 Esterlidad Estéril {véase Nota 1) de referencia autorizada en su
‘registro sanitario

. USP capitule <161> o norma

Endotoxinas No mas de 20 ; . X
2 bacterianas UE/dispositivo técnica de referencia autorizada en

su registro sanitario

3 | Biocompatibilidad:

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

3.1 | Hemocompatibilidad | Hemocompatible
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Citotoxicidad

No Citotéxico

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

3.3

[rritacién cutanea

No produce Irritacién
cutdnea

ISO 10893-10 Biological evaluation
of medical devices — Part 10: Tests
for irritation and skin sensitization,
numeral 6 o NTP-ISO 10993-10
Evaluacién bioldgica de
dispositivas médicos. Parle 10:
Ensayos de irritacion y
sensibilizacién culanea, numeral &
o norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

3.4

Sensthilizacién
cutdnea

No produce
sensibilizacién cutdnea

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

3.5

Toxicidad sistémica

No produce toxicidad
sistémica

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

b) Catéter

|- caracteristicas .

v

% Especiticacton - - |

- “Referencia ', <

Material

Poliuretano

Establecido por el Ministerio
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2 Unidad del catéter

Et extremo distal debe
ser conificado para
facilitar la insercidén y
debe cefiirse
estrechamente a la
aguja. Cuando Ia
aguja esté
completamente
insertada en la unidad
del catéter, &1 tubo dal
catéter no debe ni
sobrasalir mas alla del
talén del bisel de la
aguja ni distar mds de
1 mm del mismo.

IS0 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Qver-
needle peripheral catheters,
numeral 4 o NTP-ISO 10555-5
Catéteres intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso, Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja intreductora, numeral
4 o norma téenica de referencia
autorizada en su registro sanitario

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

Cong o ensamblado
del  acoplamiento
6 | para la conexidn o
cualquier olra parte

No debe presentar
fugas de liquido

del catéter
Interior del
No debe presentar
7 ggﬁgmblado del fugas de aire

Acabado de la
8 | superficie del tubo
del catéter

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

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

. 1%ine1 %" 031,75 Establecido por el Ministerio
4 | Longitud mm + 2 mm
5 | Radiodetectable Si

180 10555-1 Intravascular
catheters — Sterite and single-
use catheters — Part 1: General
requirements, numeral 4 o NTP-
150 10555-1 Catéteres
intravasculares. Catéteres
estériles de un solo uso. Parte 1:
Requisitos generales, numeral 4 o
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

9 | Aspecto del Cono

Con conector tipo luer
lock

180 80369-7 Small-bore
connector for liquids and gases in
healthcare applications - Parl 7;

Connectors for intravascular or

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

Acoplado al catéter

Establecido por el Ministerio
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10 | Cédigo de color

Verde oscurc {opaco
o translicido)

ISO 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use catheters — Part 5: Over-
needle peripheral catheters,
numeral 4 o NTP-1S0O 10555-5
Catéteres ‘intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parte 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora, numeral
4 ¢ nomma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

¢) Agujaintroductora

- Documento Técnicode . % -
i Referencia . -

N° |- Cafacteristicas |- ~ Especificacion > -
1 | Material Acero inoxidabte

Bisel cortante, afilado,
2 | Tipo de punta biangulado
3 | Acabado Libre de asperezas,

rebabas y ganchos

Establecido por el Ministerio

Resistencia a la
cormosidn

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

18O 96286 Stainless steel needle
tubing for the manufacture of
medical devices — Requirements
and test methods, numeral 5 ¢
norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanitario

d) Dispositivo de bioseguridad

N?;

" ‘»Cargc!eristlgas Sesp

. Especlficacidn - - .

-7 ,Documento Técnico de - -
. Referencla . -~

Sisterna de
activacion

Pasivo {automatico) o
activo (mecéanico)

ISO 23508 Sharps injury protection
— Requirements and test methods
— Sharps protection features for
single-use hypodermic needles,
introducers  for catheters and
needles used for blood sampling
numeral 3 o nomma técnica de
referencia autorizada en su registro
sanitario

Nota 1: En el caso que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método de Oxido
de Etileno, debe cumplir con los limites méximos permitidos de residuos de esterilizacién
por déxido de etileno segln la norma tcnica de referencia autorizada en su registro

sanitario.

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

Nota 2: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, en las bases
del procedimiento de seleccién y/o proferma de contrato, una vigencia minima del bien
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It;lferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcidn del estudio de mercado y de
la evaluacién efectuada por la entidad considerando la finalidad de 1a contratacién.

2.1.2 Rotulado

2.1.2.1 Envase inmediato y mediato

El contenide de los rotulados debe corresponder al dispositive médico ofertado y estar
de acuerdo cen lo autorizado en su Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario,
segun los Artfculos 172, 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médices vy Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias vigentes.

La Entidad mantiene la facultad de selicitar un [ogotipo en los envases mediate y/o
inmediate del dispositive médico, sin gque este vulnere lo establecido en la
reglamentacién vigente, lo cual debe ser precisado en el requetimiento que formula el
drea usuaria.

2.1.2.2 Embalaje

El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando:

MNombre del dispositivo médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacién y almacenamiento
Nimero de embalajes apilables

Dicha informacién puede ser indicada en etiquetas.
Envase y embalaje

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

2.1.3.1 Envase inmediato o primario

Envase individual y origina!, herméticamente sellado, de facil apertura, exento de
rebabas y aristas cortantes, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas
e integridad del dispositivo. Resistente a 1a manipulacién, transporte, almacenamiento y
distribucidén.

2.1.3.2 Envase mediato o secundaric

Caja de cartén o de material distinto que contiene en su interior una 0 mas unidades del
dispositivo médico en su envase inmediate, que garantiza las propiedades fisicas,
condiciones biolégicas e integridad del dispositive. Resistente a la manipulacion,
transporte, almacenamiento y distribucion.

2.1.3.3 Embalaje

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

» Nueve que garantice la integridad, orden, conservacidn, transporte, distribucidn y
adecuads almacenamiento del dispasitivoe medico.
»  Que facilite su conteo y tacil apilamiento.
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s Debe descartarse 1a utilizacién de embalaje de productos comestibles o productos
de tocador, entre otros de uso no sanitario.

Inserto o manual de instrucciones de uso

El contenido del inserto ¢ 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, segln lo establecido en el Articulo 140° de!
"Reglfamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productes Sanitarios” aprobado con Decreto
Supremo N° 016-2011-5A y sus modificatorias vigentes,

2.2 CONDICIONES DE EJECUCION

2,21

De la recepcidn

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

El acto de recepcidn de los bienes que formardn parte de la entrega se realizaré por los
responsables encargados de la entidad, para lo cual el Quimice Farmacéutico
responsable del almacén o quién haga sus veces, realizara la verificacion documentaria
y evaluacidn organoléplica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segin su
procedimiento; cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2
y 6.2.4.3 del Manual de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorios,
Droguerfas, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, aprobado con
Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA.

2.2.1.1 Veriticaciéon documentaria

El contratista en el momento de entrega de 10s bienes en el punto de destino debe
entregar los documentes indicados en la Tabla N® 1, los cuales deben estar vigentes a
la fecha de recepcidn y estar refrendados por el Director Técnico del contratista, para la
verificacién respectiva,

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

oo T i 7t DOCUMENTO T T L T
Orden de compra — Guia de internamiento

Gula de remisién o Factura

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

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

Copia simple del Certiticado de andlisis o documento equivalents por cada lote del
dispositivo a entregar y/o copia de documentos técnicos para sustentar lo sefialado en
el sequndo parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentas para la admisién de la oferta.

Copia simple del Cerificado de Buenas Prdcticas de Manufactura (BPM) u otro
documente equivalente que acredite cumplimiento de normas de calidad especificas
al tipo de dispasitivo médico (CE, IS0 13485, eic.). Para el caso de fabricante nacional
BPM emitido por DIGEMID.

Copia simple del acta de muestres.

Copia simple del informe de ensayc emitide por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) del Institute Nacional de Salud (INS) ¢ por cualquier laboratorio de la
Red de Laboraterios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
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Sector Salud, segun las pruebas de ensayo indicadas en Ia Tabla N° 2 del numeral
2.2.3 Del control de calidad.

Copia simple del Certificado de Bugnas Prdcticas de Almacenamiento (BPA)

Nota 3: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentre en idioma
diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor
publico juramentado © traductor colegiado cerlificado. El contratista es
respensable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

Las copias simples del Informe de Ensayo y del Acta de Muestreo sélo aplican a cada
entrega que corresponda efectuar un control de calidad, segin cronograma establecido
por la entidad.

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

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

2.2.1.2 Evaluacion organoléptica

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

De la conformidad

La conformidad se sujeta a [as disposiciones de recepcién y conformidad establecida en
el Reglamento de la Ley de Conirataciones del Estado.

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

El canje por defectos o vicios ocullos sera efectuado en ¢l ¢aso de que el dispositivo
medico haya sufrido alteracién de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al
usuario o cualquier otro defecto o vicio oculto. El canje o reposicién se realizara a solo
requerimiento de la entidad, en un plazo no mayor a 30 dias calendarios que se inicia
desde la comunicacidn al proveedor por parte de la entidad y no generara gastos
adicionales a la entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje tendran una
vigencia igual o mayor a lo indicado en el Gltimo parrafo del numeral 2.1.1, contada a
partir de la fecha de entrega del canje.

Del contro! de calidad

Para la verificacidn de la calidad, el dispositive médico estard sujeto al contrel de calidad
en el Centro Nacional de Control de Calidad {CNCC) del INS o por cualquier laboratorio
de la Red de Labaratorios Cficiales de Contrel de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, previo a su entrega en el lugar de destino final, y seglin cronograma
establecido por la entidad. Los ensayos realizados por laboratorio de la red deben estar
avalados en su resolucién de autorizacién vigente emitido por el CNCC del INS.
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Los ensayos a efectuarse en el dispositivo medico ofertado son los siguientes:

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

N°} - ../ “Caracteristica -. " | .. Capitulo/* -'| . Documento Técnicode -
i I T S S _Anexo - | - - “Referencia -~
1 | Esterilidad Capitulo <71

USP vigente (véase Nota 4)

2 | Endotoxinas bacterianas Capitulo <85>

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

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

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

En el caso de una entrega de item paquete a la entidad, que agrupa a mas de un calibre
y/o tipo de catéter endovenase periférico, el plan de muestreo para los ensayos se realiza
sobre el total de unidades del item paquete a entregar a la entidad, procediendo a
seleccionar de manera aleatoria el lote que presente mayor nimero de unidades, scbre
el cual el Centro Nacional de Contro! de Calidad del Instituto Nacional de Salud o
cualquier laboratorio de la Red tomard el tamafio de muestra para los ensayos de la
Tabla N° 2. De existir mds de un lote en el [tem paguete con el mismo nimero mayor de
unidades, se tomaré el lote que tiene menos tiempo de vigencia

El contratista debe entregar al persenal del laboratorio de control de calidad, al momento
del muestreo, los documentos necesarios para la realizacidn de los ensayos solicitados
segun la Tabla N° 2

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

Cuando una entrega esté conformada por més de un lote del fiem individual o por
paguete {mas de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso periférico) las unidades del
lote muestreado representardn al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del
ftem individual o por paquete. La obtencién de un resultado de control de calidad
“CONFORME" se interpreta como la conformidad de las unidades de todos los lotes del
item individual o por paquete que conforman la entrega. La obtencién de un resultado de
control de calidad *NO CONFORME", significa que dicha entrega no cumple con el
requisito de conformidad para el control de calidad solicitado, no pudiendo el contratista
distribuly ninguno de los lotes sujetos de muestreo, debiendo proceder segan 1o sefialado
en el siguiente parrafo

En el caso que una entrega esteé conformada por més de un lote del item individual o por
paquete (més de un calibre y/o tipo de catéter endovenoso peritérico) y se obtenga un
informe de ensayo de control de calidad con resultado “NO CONFORME” para el lote
muestreade del item individual o por paquete el contratista procederd inmediatamente a
solicitar al Centro Nacional de Control de Calidad del Institute Nacional de Salud o a un
laboratorio de la Red, el contral de catidad de los lotes restantes del ftem individual o por
paquete , cuyos gastos lo asumira el contratista. En este caso, sélo formaran parte de la
entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad “CONFORME” del
itemn individual © por paquete.
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Los resultados del muestreo v las ocurrencias relacionadas con la torna 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 1a
red seleccionado y del contratista, y sera considerada como requisito abligatorio para la
entrega del dispositivo médica en el lugar de destino.

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debs
presentar constancia de imposibilidad otorgada por el Centre Nacional de Contral de
Calidad del Institute Nacional de Salud y por los laboratorios de 1a 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
¢l control de calidad, sera responsabilidad del contratista y penalizado por mora de
acuerdo a lo centemplado en la Ley de Contrataciones del Estado, su reglamento y
modificatorias vigentes.

En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpere un laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
el contratista estd facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas gue
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 Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sectar
Salud, las prusbas que se realicen no serdn vélidas para efectuar el internamiento de los
dispositivos médicos.

Nota 5: En el caso que la Entidad determine que los costos y/o la oportunidad del
suministro criginades de la exigencia del contrel de calidad, impiden o panen en riesgo
la finalidad de Ia contratacidn, esta se podra eximir de dicha exigencia.

De la vigllancia sanitaria

Por carresponder gl 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 [as actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo
establecido en la NTS N°® 123-MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que
regula las actividades de Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada con Resolucién
Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las acciones correspondientes.

%‘w
\
i
r"a 2.3 REQUISITOS DE CALIFICACION

Capacidad legal

REQUISITO ACREDITACION
Autorizacién Copia simple de [a Resolucidn de Auterizacion Sanitaria de
Sanitaria de | Funcionamiento a nombre del postor, asi como de los cambios,

Funcionamiento olorgados al establecimiento farmacéutico, emitida por la
Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM) seqiin su Ambito.
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. INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1 De la seleccidn

Documentos de presentacion obligatoria
311 Documentos para la admisidn de la oferta (véase Nota 6)

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

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

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

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

3.1.1.2, Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios {ANM), debe comprender el drea
de fabricacidn, tipo o tamilia del dispositivo médico, segtn normativa vigente.

En el caso de dispositivos importades, documento equivalente a las Buenas
Précticas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositive médico, como: Cerificado CE de la
Comunidad Europea, Certificacion 1ISQO 13485, FDA u otros de acuerdo con el
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pafs de
origen, segan normativa vigente.

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

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

En el caso que el postor cantrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de 1a empresa
que presta el servicio, acompafnado de la documentacién gque acredite &l
vinculo contractual vigente entre ambas partes.

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

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

3.1.1.5. Rolulados de los envases inmediato y mediato, de acuerdo con lo autorizado
en ¢l Registro Sanitario del dispositivo médico ofertado, que permita sustentar
lo sefialado con respecto al rotulade, en el numeral 2.1.2,1 Envase mediato e
inmediato de la Ficha de Homologacion,

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

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

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

IV. ANEXOS

ANEXO N° D1
EVALUACION DE MUESTRAS

a) Consideraciones generales:

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

02 | Metedologia de Evaluacion: Evaluacion organcléptica

03 | Niimero de muestras: {01) unidad segun la forma de presentacién
autorizada en su registro sanitario y acompafiado de su inserto 0 manual
de instrucciones de uso. En el caso que la presentacidon contenga mas
de una unidad, bastara con presentar sélo una {01) muestra y adjuntar
su envase mediato. La muestra por entregar debe tener fecha de
expiracién vigente y debe cormresponder a un lote fabricado después de la
autorizacién de su registro sanitario, asimismo esie lote debe
correspender al lote indicado en el cerificado de andlisis o documento
equivalente, consignade en el numeraf 3.1.1.4. de Documentos para la
admlsién de la oferta.

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

G5 | Direecidn, lugar exacto y horario para la presentacién de las
muestras: La entidad debe precisarlo en las bases del procedimiento de
seleccidn,

A P

Versidn 01 11 de 13



b}

Comprobacidén de la informacidén consignada en la muestra con la informacidn
contenida en los documentes técnicos presentados por los postores segln formato

de evaluacién N°1.

FORMATO DE EVALUACION N° 1

Dispositivo MEdiCO: uveireiicrreirnrninrrsses et e mmeeseassssnassranssrraesansarsine

o T3 (T

.

- Documentos técnicos

Sy UL

s+ 7] Mecanismo para
Nocumple  |.

_determinarel
-cumplimlento ...

Registro

sanitario o]
cerificado de Registro
Sanitario

Inspeccidn Visual

Cerificado de andfisis o
documento equivalente

Inspeccidn Visual

Rotulado del envase ) -
mediato Inspeccidén Visual
Rotulade del envase Inspeccién Visual
inmediato p

Insertc o0 manual de

instrucciones de uso

Inspeccién Visual

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

FORMATO DE EVALUAGION N° 2

DISpositivo MedIiCO. v iriirerterrnsrrsisens semsnas srerrrsssesnrra s e arnnns rrnassmssnssnasnessrsnnss
o 4T (T
e T N 1> Mecanismo para -
. - Aspectos a verificar .| Cumple Nocumple |  determinarel- -
R L T cumplimiento " . -
Envase individual, de facil
apertura, exento de rebabas Inspeccidn visual
y aristas cortantes
Envase mediato caja Inspeccion visual
Dispositivo_ médico
compuesto por un catéter, Inspeccién visual

aguja introductora, protector y
dispositivo de bioseguridad

Cono acoplado al catéter con

conector {ipo luer lock Inspeccién visual

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

Inspeccidn visual

Acabado de [a aguja

introductora, libre de Inspeccion visual y
asperezas, rebabas vy tactil
ganchos
Hesultado final
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