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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
"Afio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, y de la conmemoracion de las heroicas batallas

de Junin y Ayacuchag"

ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION
CENTRALIZADA DE DISPOSITIVO MEDICO

DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

1.1.Denominacion

Adquisicion Centralizada de Dispositivo Médico JERINGA DESCARTABLE 10 mL
CON AGUJA21 G X 11/2in.

1.2.Finalidad Publica de la Adquisicion Del Bien.

El presente requerimiento tiene por finalidad adquirir el Dispositivo Médico,
destinado a prevenir, diagnosticar, tratar y curar una enfermedad; conservar,
mantener, recuperar y rehabilitar la salud de las personas a las que brindan
prestaciones de salud las unidades ejecutoras del Ministerio de Salud y Gobiernos
Regionales que forman parte de la compra centralizada de dispositivos médicos en
el marco de la Ley N° 31638 y el Decreto de Urgencia N° 007-2019.

1.3.Dependencia que requiere la contratacién

Las dependencias que requieren el dispositivo médico son las unidades ejecutoras
del Ministerio de Salud y Gobiernos Regionales que forman parte de la compra
centralizada de dispositivos médicos en el marco de la Ley N° 31638 y el Decreto
de Urgencia N° 007-2019.

1.4.0bjeto de la Contratacion

¢  Objetivo General:

Brindar tratamiento efectivo y oportuno a los afiliados al Seguro Integral de

Salud.

CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

DISPOSITIVO MEDICO CANTIDAD

JERINGA DESCARTABLE 10 mL CON AGUJA 21 G X 1 1/2 in

157,600

2.1. Caracteristicas Técnicas

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien :

Denominacion técnica

Unidad de medida
Descripcion general

JERINGA DESCARTABLE ESTERIL DE 10 mL CON AGUJA HIPODERMICA
ESTERIL N®21 Gx 14"

JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USC DE 10 mL CON AGUJA
HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USON° 21 G x 1 %"

UNIDAD

Dispositivo meédico estéril, de un solo uso; compuesto por una jeringa
hipodérmica de plastico més una aguja hipodérmica estéril de acero inoxidable
con borde biselado y punzante, para inyectar medicamentes u otros fluidos o
extraer fluidos del organismo.

Se acepta la denominacién: Jeringa descartable de 10 mL con aguja N®21 G x 1 4",
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IMPORTANTE

El dispositivo médico objeto del presente procedimiento, debe responder a las
caracteristicas técnicas especificadas en la Ficha Técnica aprobada por Pert
Compras.

El Dispositivo Medico objeto del presente procedimiento debe cumplir cada una
de las caracteristicas de calidad segln los requisitos establecidos en la
normatividad vigente a la cual se acoge y al ISO 13485, acorde a lo autorizado en
su Registro Sanitario.

2.2 Envase, Embalaje, Rotulado e Inserto
2.2.1.Envase
Envase inmediato

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

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 sefialado en la
respectiva en la Ficha Técnica aprobada por Pert Compras.

2.2.2. Embalaje
El embalaje del dispositivo médico debera cumplir con los siguientes requisitos:

> Cajas de cartdn 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 Medico,
cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor,
especificaciones para la conservacion y almacenamiento.

> Dicha informacion 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 tamano
minimo de 5 cm de alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido
correcto para la posicion de la caja. Asimismo, se deberéa consignar el peso
bruto de la caja con contenido y sus dimensiones de ser el caso. Para lo
casos, cuya cantidad a entregar represente poco volumen, 0 que genere
riesgo o dafio del producto, el embalaje llevara la palabra FRAGIL y/o
simbolo de forma legible y proporcional al tamafio del embalaje.

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

> Debe descartarse la utilizacién de cajas de productos comestibles o
productos de tocador, entre otros.
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2.2.3.Rotulado
El rotulado debe corresponder al producto terminado de acuerdo a lo autorizado
en su Registro Sanitario, y ser impresa con tinta indeleble y resistente a la
manipulacion. Tratandose del numero de lote y fecha de expiracion, éstos
también podran ser impresos en alto o bajo relieve.

2.2 4.Inserto

Es obligatoria la inclusién del inserto u hoja de instruccion de uso o manual,
segun lo autorizado en su registro sanitario, cuando corresponda.

3. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1. Logotipo

Preferentemente, el envase mediato e inmediato del dispositivo médico a adquirirse,
ademas de lo especificado en la Ficha Técnica correspondiente, debera llevar el
logotipo  solicitado por la Entidad, con letras visibles y tinta indeleble
preferentemente de color negro, segun se detalla a continuacién:

ENVASE
INMEDIATO ' ENVASE MEDIATO
ESTADO PERUANO
ESTADO A
PERUANO 1 OC N XX -2024-CENARES/MINSA (ASP)

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

3.2. Especificaciones de la vigencia del dispositivo medico

% | De acuerdo a lo senalado en la respectiva Ficha Técnica del producto sefialada en el
e Anexo N°07.

3.3. Plazo y Forma de Entrega:
3.3.1. Lugar de entrega

El dispositivo médico adjudicado debera ser entregado por el contratista en el
Almacen de CENARES de acuerdo a las cantidades sefialadas en el Anexo N° 01.

Lugar de entrega: ALMACEN CENARES - Calle Los Eucaliptos S/N Lote B1
Parcela 6 — Lurin.

Horario de atencién: De lunes a viernes, de 8:00 horas a 13:00 horas y de 14:00
horas a 16:00 horas u otro de acuerdo a la coordinacién con el Ejecutivo Adjunto
del Centro de Almacenamiento y Distribucion.

3.3.2. Plazo de entrega:

TS El plazo de entrega sera hasta diez (10) dias calendario; el cual sera contabilizado a
\ partir del dia siguiente de notificada la orden de compra.
l'/
o
A fon <allzy,
1 i oF S n BICENTENARIC
QPG S5z vegmmue
W Perii - Zis 2024
— “4iINN



“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
"Afio del Bicentenario, de la consalidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoracion de las heroicas batallas
de Junin y Ayacucho"
La presente compra, ha sido prevista en una sola entrega, la misma que podra
realizarse con internamientos parciales de acuerdo a la disponibilidad existente en el

mercado.
3.4. Formas de las entregas:
3.4.1. Forma de Entrega

La entrega debera realizarse de acuerdo al cronograma de entregas que contempla
las cantidades referenciales detalladas en el Anexo N° 01,

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

A. Control de Calidad

El dispositivo médico a adquirir estara sujeto al control de calidad 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 legislacion y
normatividad vigente y lo establecido por el Centro Nacional de Control de
Calidad-CNCC del Instituto Nacional de Control de Calidad — CNCC del
Instituto Nacional de Salud-INS del Ministerio de Salud, que aprueba el Listado
General de las Pruebas Criticas y 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 control posterior (a la entrega) del lote en cuestion se realizara, en el caso
de presentarse alguna queja u observacion de parte del usuario o reporte
relacionado a la calidad del producto, por lo que, la entidad podra solicitar a un
’ﬂ laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios de Control de Calidad realizar
' dicho control.

\ ?)( ) B. Pruebas y requerimiento de Muestras para Analisis de Control de Calidad:

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

Las especificaciones de las Pruebas Requeridas en las tablas deben
corresponder al Certificado de Analisis o Especificaciones Técnicas, segun lo
autorizado en su Registro Sanitario.

C. Toma de Muestra

Cuando se presente alguna queja u observacion de parte del area usuaria o
reporte relacionado a la calidad del producto, la Unidad Ejecutora, informara al
CENARES, quien emitira una alerta de inmovilizacién del producto; a su vez el
CENARES, informaréa al proveedor, quien debera solicitar el control de calidad
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correspondiente, a un laboratorio acreditado de la Red Nacional de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad, el que tomara como muestra,
parte del lote inmovilizado de la entidad que reporto la observacién. Los
resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra,
correspondera constar en el Acta de Muestreo, la misma que debera ser
firmada por representantes del laboratorio de control de calidad y del
proveedor. El modelo del Acta de Muestreo, 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 literal B. Pruebas y requerimiento de
Muestras para Analisis de Control de Calidad.

El proveedor 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
Medico terminado, segln lo autorizado en su Registro Sanitario. Para el
caso de metodologia propia, debe precisar la version y el afio de la misma.

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

a. 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 obtencién 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 literal B. Pruebas y requerimiento de Muestras
para Analisis de Control de Calidad, no pudiendo el proveedor distribuir
ninguno de los lotes que conforman dicho universo.

s AN b. En el caso que una entrega esté conformada por mas de un lote y se
N obtenga un informe de ensayo de control de calidad "NO CONFORME" para

= el lote muestreado, el proveedor procedera inmediatamente a solicitar a un
laboratorio de la Red el control de calidad de los lotes restantes, cuyos
gastos lo asumira el proveedor. En este caso, solo formaran parte de la
entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad
"CONFORME". El nimero de informes de control de calidad no conformes,
seran acumulativos durante el periodo de ejecucion contractual.

c. En el caso de una "no conformidad" el proveedor podra solicitar la dirimencia
de acuerdo a la Resolucion Ministerial N° 1853-2002-SA/DM y/o
modificatorias vigentes, sin perjuicio de lo sefialado en los parrafos
anteriores.

d. El pago a los laboratorios por conceptos de control de calidad posteriores
serd asumido por el proveedor; asimismo, las unidades utilizadas para fines
de control de calidad no forman parte del total de unidades a entregar.
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E. Compromiso de Canje:

En el Anexo N° 03, se establece el modelo de declaracion jurada de
compromiso de Canje y/o reposicion, en caso del dispositivo medico haya
sufrido alteracién de sus caracteristicas 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 efectuard a sélo requerimiento del CENARES, en un plazo no
mayor a 30 dias calendarios, y no generara gastos adicionales a los pactados
con vuestra entidad.

4. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

4.1 De las condiciones de entrega:

411 En el Acto de Recepcion de los bienes que formaran parte de la entrega,
a fin de llevar a cabo la conformidad de recepcion, el proveedor debera
entregar en el punto de destino, copia simple de los documentos
siguientes:

a. Orden de Compra — Guia de Internamiento (copia).

b. Guia de Remision (Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionales). Esta
debera consignar en forma obligatoria para cada item el nimero de lote y
la cantidad entregada por lote.

c. Declaracién Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por Defectos
o Vicios Ocultos, por Unica vez en la primera vez que se efectue la
entrega en cada Entidad o Unidad Ejecutora participantes (Anexo 03). 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 Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas — DIGEMID como Autoridad Nacional de Medicamentos — ANM
del Ministerio de Salud — MINSA, segun legislacion y normatividad
vigente.

e. Copia del Protocolo de Analisis emitido por el fabricante o quien encarga
su fabricacion, segln lo dispuesto en la normativa correspondiente, por

cada lote entregado.

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

g. Acta de verificacion Cuali-Cuantitativa (original + 3 copias). Anexo N° 05.
412 Toda documentacion presentada debe ser legible.

413 El Almacén no esta obligado 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 (vigencia del
producto, forma de presentacion, logotipo, entre otros).
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414 La recepcion de los bienes estard a cargo del profesional Quimico
Farmaceutico responsable del Almacén Especializado y del Jefe de
Almacén (o quien haga sus veces) de la Direccion de Almacén y
Distribucion en un plazo maximo de dos (02) dias habiles de recibidos los
bienes, realizaran las siguientes acciones.

Quimico Farmacéutico y/o jefe del Almacén:

- Verificar si el producto entregado corresponde a lo solicitado en la
orden de compra y cumple con los requerimientos técnicos minimos
establecidos en las presentes Bases.

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

- Cotejar las cantidades que se indican en la Orden de Compra con la
cantidad de productos recepcionados en el Almacén, asimismo
verificar el cumplimiento del Plazo de entrega.

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

- Consignar la fecha real en la que se recepciond los bienes.
- Llenar el Acta de Verificacion Cuali-Cuantitativa (Anexo N° 05)
iy - Firmar (a manuscrito) y sellar los siguientes documentos:
RALA VLN > Orden de Compra - Guia de Internamiento (copia).
' > Guia de Remision (Destinatario + SUNAT + 02 copias

adicionales).
» Acta de Verificacion Cuali-Cuantitativa (Original + 02 copias).

4.1.5 La fecha de recepcion por parte de la Entidad es la correspondiente al dia
en que, independientemente del proceso de verificacién, se puso la
mercaderia en los ambientes del Almacén correspondiente por parte del
proveedor.

4.1.6  De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionaran y se
consignara la observacion “NO CONFORME - NO RECIBIDO” en el Acta
de Verificacién Cuali-Cuantitativa y, EL CONTRATISTA por indicacion del
Quimico Farmacéutico responsable del Almacén Especializado y del jefe
de Almacén, reemplazara el bien observado, en el plazo establecido en el
articulo 168° del RLCE, a partir del cual se generard una nueva Acta de
Verificacion Cuali-Cuantitativa. En todos los casos, continuara
respetandose el plazo de entrega y la aplicacion de las penalidades,
debiendo informar a la Oficina de Logistica, para que proceda segtn lo
establecido en el articulo 168° del RLCE.
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4.2. Conformidad de los bienes

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el
articulo 168 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. La
conformidad sera otorgada por el Ejecutivo Adjunto de la Direccion de Almacén y
Distribucion o quien haga sus veces.

4.3. Forma de pago

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en
un pago unico, de acuerdo a la entrega programada.

Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la
Entidad debe contar con la siguiente documentacion:

- Guia de Remisién debidamente suscrita por los responsables del almacén
general del CENARES

- Comprobante de pago.

- Informe del funcionario responsable de la Unidad de Operaciones o del
Director de Almacén y Distribucion del CENARES, emitiendo la conformidad
de la prestacion efectuada.

Dicha documentacién, se debe presentar en el Centro Nacional de
Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud, sito en Jiron Nazca N°® 548,
distrito de JesUs Maria - Lima.

4.4. Penalidades aplicables

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

gjecutarse.

’4? ..... / La penalidad se aplicard automaticamente y se calculara de acuerdo a la
' siguiente formula:

0.10 x monto vigente

Penalidad Diaria =

Fxplazovezente sndiar
Donde:
F = 0.25 para plazos mayores a sesenta (60) dias o;

F = 0.40 para plazos menores a iguales a sesenta (60) dias.

Tanto el monto como el plazo se refieren, segin corresponda, al contrato o item
que debié ejecutarse o, en caso que estos involucraran obligaciones de ejecucion
periddica, a la prestacion parcial que fuera materia de retraso.

Esta penalidad sera deducida de los pagos a cuenta o del pago final.

Cuando se llegue a cubrir el monto maximo de la penalidad, equivalente al diez
por ciento (10 %) del monto del contrato vigente o de ser el caso del item que
debio ejecutarse, la entidad puede resolver el contrato por incumplimiento.
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4.5 Responsabilidad por vicios ocultos

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

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

5. REQUISITOS PARA LA PRESENTACION DE OFERTAS

El producto a ser adquirido debe contar con la documentacién técnica de acuerdo a la
ficha técnica respectiva y al documento de informacién complementaria.

Requisitos documentarios minimos del postor del bien:
5.2.Requisitos documentarios minimos generales:

» Copia simple de la Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento, asi
como los cambios, modificaciones o ampliaciones otorgadas al Establecimiento
Farmacéutico, emitida por la Direccion General de Medicamentos, Insumos y
Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM o por la Autoridad Regional
de Medicamentos - ARM del Ministerio de Salud - MINSA, segun corresponda

5.3. Requisitos documentarios minimos por cada item:

S, e Copia simple de la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
HE Ram R vigente, para fabricacién nacional y, para fabricacién extranjero, del documento
‘1{ : que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de

s 7/ dispositivo médico, por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea,
N i Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por
la Autoridad o Entidad competente del pais de origen y autorizado por la ANM,
segun normativa vigente.

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consignen fecha
de vigencia, éstos deben tener una antigiiedad no mayor de dos (2) afios
contados a partir de la fecha de su emision.

e Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
vigente, a nombre del postor, emitida por la ANM o ARM, segtin corresponda.

Para el caso que el postor contrate el servicio almacenamiento con un tercero,
ademas de presentar el Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA) vigente a nombre del postor, se debera presentar la Certificacién de
Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta el
servicio de almacenamiento, acompafando para este caso la documentacién que
acredite el vinculo contractual entre ambas partes (documento de arrendamiento
que garantice que esta haciendo uso de los Almacenes).
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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio del Bicentenario, de la consoalidacion de nuestra Independencia, y de la conmemoracion de las heroicas batallas
de Junin y Ayacucho"

e Copia simple del Reagistro Sanitario o Certificado de Reqistro_Sanitario vigente,
emitido por la Direccién General de Medicamentos, Insumos y Drogas -
DIGEMID como Autoridad Nacional de Medicamentos — ANM del Ministerio de
Salud — MINSA. Ademas, las Resoluciones de modificacion o autorizacion, en
tanto éstas tengan por finalidad la correspondencia entre la informacién
registrada ante la ANM y el dispositivo médico ofertado. No se aceptaran
productos cuyo Registro Sanitario esté suspendido o cancelado.

Nota: como parte de los documentos de la oferta, para la validacion del Registro
Sanitario en tramite de renovacion, el postor debera presentar copia de la
solicitud de reinscripcion y registro sanitario del producto.

o Copia simple del Certificado de Andlisis autorizado por la ANM u otro documento
correspondiente del bien ofertado, segln lo autorizado en su Registro Sanitario
para aquello items que estén sujetos a otorgamiento de Registro Sanitario o por
el fabricante cuando el item ofertado no esté sujeto a otorgamiento de Registro
Sanitario por la ANM.

En el caso que el Certificado de andlisis u otro documento equivalente no
considere todas las caracteristicas especificadas en el numeral 2.1. de la Ficha
Técnica, se debera presentar documentos técnicos emitidos o avalados por el
fabricante que certifiquen el cumplimiento de dichas caracteristicas.

o Declaracién Jurada de presentacién de producto, segin Anexo N° 04. Podra
también indicarse cualquier informacion distintiva del Dispositivo Medico. De ser
necesario, se utilizara una hoja adicional.

e Copia simple del rotulado de los envases inmediato. mediato y del inserto u hoja

de instruccion de uso o manual, cuando corresponda, segun lo autorizado en su

i Registro Sanitario para aquellos items que estén sujetos a otorgamiento de

TN Registro Sanitario o por el fabricante cuando el item ofertado no esté sujeto a
otorgamiento de Registro Sanitario por la ANM.

‘it La exigencia de la vigencia de las certificaciones se aplica durante todo el proceso de
2 seleccion y ejecucion contractual para dispositivos médicos nacionales e importados.

6. ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS

6.1.La documentacion detallada en el rubro REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS
DEL POSTOR DEL BIEN (Parte |, del documento de informacion complementaria
elaborado por el CENARES) debera exigirse obligatoriamente al momento de la
presentacion de su oferta, la misma que podra presentarse en copia simple.

6.2.Para la presente contratacion se aplicara supletoriamente lo dispuesto en la Ley de
Contrataciones del Estado, aprobada mediante Ley N° 30225 y sus normas
modificatorias, asi como su Reglamento, aprobado mediante Decreto Supremo N° 344-
2018-EF y sus normas modificatorias.

Se adjuntan los anexos siguientes:

o Anexo N°01: Requerimiento Consolidado para la Adquisicion Centralizada de Dispositivo
Médico.

o Anexo N°02: Distribucion de los requerimientos en forma mensualizada para la adquisicion
centralizada de dispositivo médico
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e Anexo N°03: Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por vicios ocultos.
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e Anexo N°05 Acta de Verificacion Cuali- Cuantitativa.
e Anexo N°06: Documento de informaciéon complementaria aprobado por la Central de
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ANEXO N° 01

Requerimiento Consolidado para la Adquisicidon Centralizada de
Dispositivo Médico







ANEXO N2 01

REQUERIMIENTO CONSOLIDADO PARA LA ADQUISICION CENTRALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

N°

cODIGO

~ Exonerados N° de Puntos N° DE CANTIDAD
EL PROD FARMACE|
item | SISMED NOMERED opycro 23t Aranceles e IGV de Entrega ENTREGAS REQUERIDA
1 11368 JERINGA DESCARTABLE 10 mLCON AGUJA21G X 11/2in - 1 1 157,600
Total general 157,600







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

ANEXO N° 02

Distribucién de los requerimientos en forma mensualizada para la
adquisicion centralizada de dispositivo médico.
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ANEXO N° 03

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

ADJUDICACION SIN PROCESO

Sefiores
CENARES
ADJUDICACION SIN PROCESO

Presente.-

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

Reposicion por vicios ocultos” en representacion del ........o...vveiie oot oo, (Razbn
social de la empresa o consorcio) por el producto que se nos adjudique de nuestra propuesta
presentada.

El canje sera efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracion de sus
caracteristicas fisico - quimicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier otro defecto o vicio
oculto antes de su fecha de expiracion. El producto canjeado tendra fecha de expiracién igual o
mayor a la ofertada en el proceso de seleccion, contada a partir de la fecha de entrega de canje.

El canje se efectuard a sélo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 30 dias
calendarios, y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razén Social del Contratista
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“Decenic de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”
*Afio del Bicentenario del Congreso de la Reptiblica del Perg”

ANEXO 06

DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
(Aprobado por la Central de Compras Ptblicas — Perti Compras)

RUBRO: Dispositivos médicos







DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO
RUBRO: Equipos, accesorios y suministros médicos

[El texto redactado en letra cursiva, esté referido a informacion referencial a tener en cuenta por la Entidad v no
debera incluirse en las Bases Estandar]

OBJETIVO
Orientar a las Entidades en la elaboracién de las Bases Estandar del procedimiento de Subasta Inversa
Electrénica para la contratacién de bienes comunes.

El presente documento de informacién complementaria esta constituido por las siguientes partes:

Parte | - REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL PROVEEDOR DEL BIEN

La informacion contenida en esta parte, precisard los requisitos documentarios minimos y vigentes que debers
presentar el proveedor en un procedimiento de seleccién, de tal forma que se acredite el llevar a cabo Ia
actividad econémica materia de la contratacion, segun la reglamentacion aplicable en el territorio nacional:
asimismo, la inclusién de los referidos requisitos minimos en las Bases para la convocatoria de una SIE, se
realizara en el Capitulo 1V “Requisitos de Habilitacion” de las Bases Estandar, aprobadas por el OSCE.{...)

1.1. Para Dispositivos Médicos:

1.1.1. Copia simple de la Resolucién Directoral de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento y de sus
cambios otorgadas al Establecimiento Farmacéutico Proveedor, emitidas por la Direccion General
de Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por la Autoridad Regional
de Medicamentos — (ARM) del Ministerio de Salud - MINSA, segun corresponda.

. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento - BPA vigente a nombre
del Establecimiento Farmacéutico del proveedor, emitida por la ANM o ARM, seglin corresponda.

. Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la
DIGEMID, como ANM.

1.1.4. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura emitido por la ANM, para
fabricante nacional y, para fabricante extranjero, del documento que acredite el cumplimiento de
Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo, Certificado CE de la
Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido
por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen y autorizado por la ANM, segtn
normativa vigente.

1.1.5. Copia simple del Certificado de Andlisis autorizado por la ANM u otro documento
correspondiente, que acredite las caracteristicas especificas del bien establecidas en el numeral
2.1 de la Ficha Técnica, segtn lo autorizado en su Registro Sanitario.

. Para Productos Farmacéuticos de Uso Veterinario:

1.2.1. Copia simple del Registro y/o Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento del
Proveedor, emitida por el Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA), como Autoridad
Nacional en Sanidad Agraria del Ministerio de Agricultura y Riego (MINAGRI), en el rubro de
productos de uso veterinarios.

1.2.2. Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por el
Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA), como autoridad Nacional en Sanidad Agraria,
segun legislacion y normatividad vigente.
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1.2.3. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento - BPA vigente a nombre
del proveedor, emitida por el Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA), la cual sera exigida
segun legislacion y normatividad vigente.

1.2.4. Copia simple del Protocolo de Andlisis o Certificado de analisis del bien ofertado en concordancia
con lo declarado en el registro del producto autorizado por el Servicio Nacional de Sanidad Agraria
(SENASA) del Ministerio de Agricultura y Riego (MINAGRI).

1.3. Para Textiles e Indumentaria Médica de Tela:

La comercializacién de los bienes no requiere documentacion especifica.

Parte Il - CERTIFICACION DE CALIDAD DEL BIEN.
La informacién contenida en esta parte, precisara la metodologia a emplear para la comprobacion de la calidad de
los bienes y servicios a contratar; asimismo, dicha informacién podra ser empleada por las Entidades para
establecer la exigencia de dicha comprobacion en la elaboracion de las Bases para la convocatoria de una
SIE, especificamente en lo relacionado al numeral 3.2.2 "Métodos de muestreo, ensayos o pruebas para la
conformidad de los bienes”del Capitulo Il “Especificaciones Técnicas” de las Bases Estandar, aprobadas por
el OSCE, de acuerdo a la siguiente estructura:

2.1 Bien

2.2 Método de Muestreo

2.3 Ensayos o Pruebas

2
:
5

ispositivos Médicos

Se realizara de acuerdo a la legislacion
y normatividad vigente y lo establecido
por el Centro Nacional de Control de
Calidad — CNCC del Instituto Nacional
de Salud - INS del Ministerio de Salud
- MINSA, en su calidad de autoridad de
los Laboratorios autorizados
Pertenecientes a la Red Nacional de
Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad.

Se realizara de acuerdo a la legislacién y
normatividad vigente y lo establecido por
el Centro Nacional de Control de Calidad
(CNCC) del Instituto Nacional de Salud
(INS) del Ministerio de Salud (MINSA), en
su calidad de autoridad de los
Laboratorios autorizados pertenecientesa
la Red Nacional de Laboratorios Oficiales
de Control de Calidad.

 |Productos
Farmacéuticos de Uso
\eterinario

Se reslizarda de acuerdo a |la
legislacion y normatividad vigente y lo
establecido por el Laboratorio de
Control de Calidad de Insumos
Agropecuarios del Servicio Nacional
de Sanidad Agraria (SENASA) del
Ministerio de Agricultura y Riego, en su
calidad de Autoridad Nacional en
Sanidad Agraria y de los Laboratorios
autorizados.

Se realizara de acuerdo a la legislacion

y normatividad vigente y lo establecido por
el Laboratorio de Control de Calidad de
Insumos Agropecuarios del Servicio
Nacional de Sanidad Agraria (SENASA)
del Ministerio de Agricultura y Riego, ensu
calidad de Autoridad Nacional en Sanidad
Agraria y de los Laboratorios autorizados.

T

Textiles e Indumentaria
Médica de Tela

Para las pruebas destructivas de

laboratorio de los materiales e
insumos, Disefio  (construccion,
artes) y Dimensiones/Medidas de los
bienes:

NTP - ISO 2859 - 1:2013 (revisada el
2018) Procedimientos de muestreo
para inspeccion por atributos. Parte
1 Esquemas de muestreo
clasificados por limite de calidad

aceptable, (LCA) para inspeccion
lote por lote. 42 Edicidn
Muestreo Simple, Inspeccion

Reducida, Nivel de Inspeccion S2

a) Composicién: AATCC TM20A-2021,
Test Method for, Fiber Analysis:
Quantitative

b) Ligamento: NTP 231.141.1985
(revisada el 2021) TEJIDOS.
Definiciones de los términos genéricos
y tejidos basicos. 12 Edicion

¢) Gramaje: ASTM D3776 / D3776M —20
Standard Test Methods for Mass Per
Unit Area (Weight) of Fabric

d) Titulo: ASTM D1059 - 17(2022)
Standard Test Method for Yarn
Number Based on Short-Length
Specimens
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(AQL 2.5%).

Para la evaluacion de la apariencia
(defectos), empaque y embalaje:

NTP - ISO 2859 - 1:2013 (revisada
el 2018) Procedimientos de
muestreo para inspeccion por
atributos. Parte 1: Esquemas de
muestreo clasificados por limite de
calidad aceptable, (LCA) para
inspeccion lote por lote. 42 Edicién

Muestreo  Simple, Inspeccién
Normal, Inspeccion Nivel [l (AQL
2.5%).

Densidad: ASTM D3775 - 17e1
Standard Test Method for End (Warp)
and Pick (Filling) Count of Woven
Fabrics

Estabilidad dimensional: AATCC Test
Method Test Method TM150-2018t,
Dimensional Changes of Garments
after Home Laundering

Solidez del color al lavado: AATCC
TM61-2013e(2020), método 3A. Test
Method for  Colorfastness to
Laundering: Accelerated, o NTP-ISO
105- C06:2016 (revisada el 2022)
Textiles. Ensayos de solidez del color.
Parte C08: Solidez del color al lavado
doméstico y comercial. 22 Edicién, o
NTP 231.008:2015 (revisada el 2022)
TEXTILES. Método acelerado de
ensayo de solidez del color al lavado.
22 Edicion

Solidez del color al lavado con
hipoclorito de sodio: AATCC TM61-
2013e(2020), meétodo 4A. Test
Method for Colorfastness to
Laundering:

Accelerated

Solidez del color al frote: AATCC
TM8-2016e(2022)e, Test Method for
Colorfastness to Crocking:
Crockmeter Method, o NTP-ISO 105-
X12:2020 Textiles. Ensayo de solidez
del color. Parte X12:Solidez del color
al frote. 28 Ediciébn, o NTP
231.042:2008 (revisada el 2019)
TEXTILES. Ensayos de solidez del
color. Solidez del color al frote. 22
Edicién

Solidez del color a la luz: AATCC
TM16.3-2020, Test Method for
Colorfastness to Light: Xenon-Arc, o
NTP 231.170:2011 (revisada el 2021)
Solidez del color a la luz. Opcién 3:
Método de lampara de arco de Xendn,
luz continua. Opcién panel negro. 28
Edicién

Resistencia a la ftraccién: ASTM
D5034 - 21 Standard Test Method for
Breaking Strength and Elongation of
Textile Fabrics (Grab Test), o ISO
13934-2:2014. Texiiles — Tensile
properties of fabrics — Part 2:
Determination of maximum force
using the grab method

Resistencia al pilling: ASTM D3512
/ D3512M - 22 Standard Test Method
for Piling Resistance and Other
Related Surface Changes of Textile
Fabrics: Random Tumble Pilling
Tester

Acabado mercerizado: AATCC TM89-
2019, Mercerization in Cotton
Acabado pre encogido: Ensayo de
estabilidad dimensional AATCC Test
Method TM150-2018t, Dimensional
Changes of Garments after Home
Laundering
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o) Composicién del hilo de costura:
AATCC TM20A-2021, Test Method
for, Fiber Analysis: Quantitative

p) Titulo del hilo de costura: ASTM D1907
/ D1907M - 12(2018) Standard Test
Method for Linear Density of Yamn
(YarnNumber) by the Skein Method, o
NTP- ISO 2060:2006 (revisada el
2022) Textiles. Hilos arrollamientos.
Determinacion de la masa lineal
(masapor unidad de longitud) por el
método de la madeja. 1 Edicion

Nota: Para caracteristicas en las que no se precisa método de ensayo o prueba en Textiles e Indumentaria
Médica de Tela, se realizara mediante métodos fisicos o sensoriales (inspeccion) y/o medicion directa con
herramientas y/o equipos calibrados.

2.4 Otras Precisiones

2.4.1 Para Dispositivos Médicos y Productos Farmacéuticos de Uso Veterinario

L a certificacion de la calidad serd de exigencia obligatoria por la Entidad contratante, debiendo sefialar
esta condicién en las Bases Estandar (especificaciones técnicas y/o proforma de contrato), realizando las
precisiones que apliquen, entre ellas que los costos que demande dicha certificacion deben ser asumidos
por el Contratista; no obstante, en el caso que la Entidad determine que los costos y/o la oportunidad del
suministro originados de la exigencia de la certificacién de la calidad, impiden o ponen en riesgo la finalidad de
la contratacion, esta se podra eximir de dicha exigencia.

2.4.2 Para Textiles e Indumentaria Médica de Tela

J
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La entidad convocante podré exigir al proveedor que durante la ejecucion contractual y en la oportunidad que
determine, realice la entrega de los siguientes documentos en original:

1. Un “Certificado de Calidad”, respaldado con ensayos o métodos acreditados o normalizados realizados en
laboratorios de ensayo que confirme que el bien entregado, cumple con las caracteristicas y
especificaciones de calidad detalladas en el numeral “2.1 Del bien, del punto 2 que sefiala las
caracteristicas especificas del bien” de la ficha técnica correspondiente.

2. En caso no se emitan los documentos previamente indicados, el proveedor podra presentar un “Informe de
Ensayo de lote con Valor Oficial” con simbolo de acreditacién. Dicho documento debera ser emitido por
un laboratorio de ensayo con acreditacién nacional vigente o en ausencia de esta, con acreditacion en
otro pais cuyo acreditador sea miembro firmante del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo del Inter American
Accreditation Cooperation (IAAC) o del International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC).

3. En ausencia de o citado en el parrafo precedente, podra presentar un “Informe de Ensayo” de lote emitido
por un laboratorio con métodos cuyo alcance de la acreditacion esté relacionado con productos afines al
sector.

La entidad debera definir la antigiiedad de los documentos antes citados.

Nota: Si la entidad decide exigir la certificacion de la calidad de los bienes a contratar, debera sefialar
esta condicién en las Bases (seccion especifica, especificaciones técnicas numeral 3.2.2 y/o proforma
de contrato), realizando las precisiones que le apliquen, entre ellas que los costos que demande la
referida certificacion deben ser asumidos por el proveedor.

YRl

@y

<4

e

arte Ill - OTROS.

@«*’f No es aplicable.
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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio del Fortalecimiento de la Soberania Nacional”
“Afic del Bicenienario del Congreso de la Replbiica dei Perd”

ANEXO 07

ESPECIFICACIONES TECNICAS
(Aprobado por la Central de Compras Publicas ~ Perti Compras)







FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : JERINGA DESCARTABLE ESTERIL DE 10 mL CON AGUJA HIPODERMICA
ESTERILN°21Gx 1 %"

Denominacién técnica : JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO DE 10 mL CON AGUJA
HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USON°21 Gx 1 %"

Unidad de medida :  UNIDAD

Descripcion general ~ :  Dispositivo médico estéril, de un solo uso; compuesto por uha jeringa
hipodérmica de plastico mas una aguja hipodérmica estéril de acero inoxidable
con borde biselado y punzante, para inyectar medicamentos u otros fluidos o
extraer fluidos del organismo.
Se acepta la denominacion: Jeringa descartable de 10 mL con aguja N° 21 G x 1 14",

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien

Para la jeringa hipodérmica:

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Capacidad nominal 10 mL
a) Cilindro o tubo o tubo con pivote.
Partes que la componen | b) Embolo.

(figura referencial N°1) | ¢) Pistén o junta de estanqueidad del | b 2cuerdo con o autorizads
‘ _ embolo o junta de estanquidad del émbolo. en su registro sanitario.
Acoplamiento Tipo rosca con bloqueo Luer (Luer lock).
Limpieza Exenta de particulas y materia extrafna.
Liiieaiia Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

Cilindro o tubo con pivote

Los materiales utilizados en la construccion
T, Material de la pared del cilindro de la jeringa deben ser
lo suficientemente transparentes para permitir

§ la lectura de las dosificaciones sin dificultad.
{* - Deben ser del tamario, forma y resistencia
adecuados para el fin previsto y deben
permitir sujetar a la jeringa de forma

segura durante su uso.

NTP-ISO 7886-1:2021

Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1: Jeringas para uso
manual. 32 Edicidon, u otra

Alas de sujecion Su disefio debe ser tal que la jeringa no | "oIa ds referencia
. : el JENg autorizada en su registro
ruede mas de 180° cuando se coloca sanitario

P T sobre una superficie plana en un angulo
S < de 10° respecto a la horizontal.
- Exentas de rebabas y bordes afilados.

&

i

ycaia graduada
&

4 - La jeringa debe tener solo una escala
graduada como minimo en los intervalos
de 1,0 mL (figura referencial N° 2).

- La unidad de volumen debe marcarse en
el cilindro.

Escala - Si la escala se extiende mas alla de la

capaCIdaq nomlqal, la porcion extendida i de .

= s<’a debe dtferenmar'del resto de la gscala. autorizada en su registro

_ \ - Lineas de graduacion de grosor uniforme, | o oo
\

NTP-ISO 7886-1:2021

Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1: Jeringas para uso
manual. 3* Edicién, u otra

separadas uniformemente y que formen
un angulo recto con el eje del cilindro.
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CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

REFERENCIA

Numeracion de escalas

- Las lineas de graduacion deben
numerarse en los incrementos de
volumen de 5 mL (figura referencial N° 2).

- Lalinea que indica la capacidad nominal
y la capacidad total graduada, si son
diferentes, deben estar numeradas.

Posicion de escalas

Cuando la junta de estanqueidad del émbolo
esté totalmente insertada, el trazo de
graduacion del cero debe coincidir con la
linea indice (linea fiducial) que marca la
junta de estanqueidad del émbolo para
alcanzar la tolerancia de la capacidad
graduada, segtn lo siguiente:

a) Menos de la mitad de la capacidad
nominal: = [(1,5% de 10 mL) + (1% del
volumen expulsado (en mL) )], o

b) Igual o mayor que la mitad de la
capacidad nominal: + 4% del volumen
expulsado (en mL).

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1: Jeringas para uso
manual. 3% Edicion, u ofra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Desempefio o funcionamiento

Espacio muerto®

Debe ser maximo 0,10 mL.

Ausencia de fugas de aire y
liquido a través de la junta
de estanqueidad del
émbolo®@)

No debe haber fugas de agua ni aire a través
de la junta de estanqueidad del émbolo o del
(de los) sello(s) de estanqueidad.

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso. Parte
1: Jeringas para uso manual.
32 Edicion, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Ensamblado del pistén/émbolo o
Junta de estanqueidad del émbolo/ensamblado del émbolo

Disefio(®

- La junta de estanqueidad del émbolo
(pistén) no se debe desprender del émbolo.

- El émbolo debe tener una longitud
adecuada para permitir el movimiento del
pistén a lo largo de toda la longitud del
cilindro, pero no debe ser facil la
extraccion completa del mismo.

- Cuando la linea indice (linea fiducial) de la
junta de estanqueidad del émbolo coincide
con el trazo de graduacién del cero, la
longitud minima del émbolo desde la
superficie de las alas de sujecion mas
proximas al disco de empuje debe ser al
menos 8 mm (figura referencial N° 3).

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Parte 1: Jeringas para uso
manual. 32 Edicion, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Cono de acoplamiento

Posicion del cono

E| cono debe estar situado en el centro.

Luz del cono o lumen del
cono

Debe tener un diametro no menos que 1,2
mm.

NTP-ISO 7886-1:2021
Jeringas hipodérmicas esté-
riles de un solo uso. Parte 1:
Jeringas para uso manual.
3?2 Edicién, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad®

Estéril

Pirégenos o endotoxinas

bacterianas®)

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

USP vigente, u otra norma
de referencia autorizada en
su registro sanitario

@) Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia”.
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Para la aguja hipodérmica:

Acoplamiento

Con acoplamiento a Luer lock.

Limpieza

Exenta de particulas y de materias extrafias.

Lubricante

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA

Diametro exterior nominal
(calibre) e
Longitud nominal 1% 01%in
Color del cono Verde o verde oscuro
Partes que la componen a) Conoo pf“:lbellon. De . acuerdo  con _ lo

; e o b) Tubo o canula. autorizado en su registro
(figura referencial N° 4) - —

c) Protector o funda protectora. sanitario

Tubo de la aguja

Generalidades

Debe estar fabricado a partir de un tubo que
cumpla la norma I1ISO 9626.

Tolerancia en la longitud

La longitud real del tubo de la aguja
(dimensién L en la figura referencial N° 4)
debe serigual a la longitud nominal dentro de
las tolerancias: + 1,5 mm /- 2,5 mm.

Ausencia de defectos®

La superficie exterior del tubo de |la aguja
debe ser lisa y estar exenta de defectos.

NTP - ISO 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Requisitos y métodos de
ensayo 22 Edicién, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Punta de la aguja y protector

Punta de la aguja®@

Debe verse afilada y exenta de bordes
dentados, rebabas o defectos en forma de
gancho.

Protector de la aguja

Debe fabricarse de material pigmentado o sin
pigmentar, si es pigmentado su color debera
estar en conformidad con la norma ISO 6009.

NTP - ISO 7864:2019 Agujas
hipodérmicas estériles de
un solo uso. Requisitos y
métodos de ensayo 22
Edicion, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Funcionamiento

Unién entre el cono y el
tubo de la aguja®@

No debe fracturarse por la aplicacién de una
fuerza minima de 44 N.

Ausencia de obstruccién
del lumen®

a) Un estilete de acero inoxidable debe pasar
a través de la aguja, o

b) El caudal del flujo de agua a través de la
aguja, no debe ser inferior al 80% de un
tubo de aguja sin procesar de diametro
exterior y longitud equivalente.

NTP - ISO 7864:2019
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Requisitos y meétodos de
ensayo 2% Edicion, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Resistencia a la corrosion

Resistencia a la corrosion®@
(previo tratamiento de
la cubierta de la aguja)

El tubo de la aguja no debe presentar indicios
de corrosidn sobre su superficie.

ISO 9626:2016 Stainless
steel needle tubing for the
manufacture of medical
devices - Requirements and
test methods, u otra norma
de referencia autorizada en
su registro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad®® Estéril
Pirogenos o endotoxinas | Cumplir con lo autorizado en su registro
bacterianas® sanitario.

USP vigente, u otra norma
de referencia autorizada en
su registro sanitario

X
Version 04

@ Se refiere al ensayo sefialado en los documentos mencionados en la columna “referencia’.
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El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres humanos
frente a los riesgos biclégicos potenciales derivados de su utilizacién, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 22 edicién o en la norma ISO 10993-1:201 8: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de la serie de estandares ISO 10993 o, lo autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al momento de
la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periédicos de bienes de un
mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintitn (21) meses.

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo Il Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a la
establecida en el parrafo precedente, solo cuando la indagacién de mercado evidencie que la referida
vigencia minima no pueda ser cumplida por més de un proveedor en el mercado. Dicha situacion debe ser
evaluada por la entidad, considerando la finalidad de la contratacién.

Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro, Control
i Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y madificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones requeridas para el cumplimiento de las
B Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por la Autoridad
j&' Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4 Inserto
Manual de instrucciones de uso ¢ inserto, de estar autorizado en su registro sanitario.

Figura referencial N° 1: Representacién esquematica de una jeringa hipodérmica para un solo uso

Leyenda:
Luz del cono de acoplamiento
Cono de acoplamiento o pivote
Cilindro o tubo o tubo con pivote.
Pistén o junta de estanqueidad del émbolo o junta de estanquidad del émbolo
Sellos de estanqueidad
Embolo
Disco de empuje
Alas de sujecion del cilindro (sujeciones de los dedos)
Linea indice (linea fiducial)
10 Capacidad nominal
6 11 Lineas de graduacién
—— 12 Linea del cero
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Figura referencial N°® 2: Ejemplos de escalas de graduacién

. — n [
|91 0.1 e B
L Ly esak -
— 0.2 0,2 - ~
— 1 1 — 2 — NOTA 1: La linea vertical de la
— 9.3 0.3 L L — escala puede ser omitida.
— 0.4 0.4 — —3 —
o — . NOTA 2: La figura no esta hecha
- 0.5 0.5 — 2 2 — 4 -
— 0.6 0.6 =
T o7 0.7 mt o 8 -
— 0.8 0.8 ml i |
— 0.9 : 0.9 ml
—1 1
mL ml

Figura referencial N° 3: Longitud minima entre las alas de sujecién
del cilindro y el disco de empuje del émbolo

Leyenda:
1 Minimo 8 mm

Figura referencial N° 4: Representacién esquemaética de una aguja
hipodérmica y protector tipico, para un solo uso

g 2 | 4
) i W P P Leyenda:

22 \ / P 1 Cono o pabellén o conector
o= e L 2 Material de unién

M —t 7 1 3 Tuboocénula
~——— f | 4 Protector o funda protectora

| — 5 Longitud

LJ,....
I——— L. —
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