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ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION CENTRALIZADA DE

DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTROS PRODUCTOS

1. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

14

1.2

1.3.

Denominacioén

Adquisicion Centralizada de Dispositivos Médicos y Otros Productos.

Finalidad Pablica de la Adquisicion Del Bien.

El presente requerimiento tiene por finalidad adquirir Dispositivos Médicos y Otros
Productos, destinados 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 y otros
productos en el marco de la Ley N° 32185 y el Decreto de Urgencia N° 007-2019.

Dependencia que requiere la contratacion

Las dependencias que requieren los dispositivos médicos y otros productos son las
unidades ejecutoras del Ministerio de Salud y Gobiernos Regionales que forman parte
de la compra centralizada en el marco de la Ley N° 32185 y el Decreto de Urgencia N°
007-2019.

Objeto de la Contratacion

¢ Objetivo General:

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

2. CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

2.1,

Caracteristicas Técnicas

Los dispositivos medicos y otros productos objeto del presente procedimiento (Anexo
N° 01), deben responder a las caracteristicas técnicas especificadas en la Ficha
Técnica aprobada segun corresponda (Perti Compras, Institucionales — CENARES vy
de Homologacién). Asimismo, deben cumplir cada una de las caracteristicas de calidad
segun los requisitos establecidos en la normatividad vigente a la cual se acoge, acorde
a lo autorizado en su Registro Sanitario.

2.2. Envase, Embalaje, Rotulado e Inserto

2.2.1. Envase

Envase inmediato

Envase segun lo autorizado en el Registro Sanitario, que asegure la conservacién 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.

.
( ,H'E §§ w,,’, BICENTENARIO
N _;-% 2% PERU

‘ai > 2024




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

El contenido méaximo del envase mediato serda de acuerdo a lo sefialado en la
respectiva Ficha Técnica.

2.2.2. Embalaje

El embalaje de los dispositivos médicos y otros productos deberan cumplir con los
siguientes requisitos:

» Cajas de cartén 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.

"7

Cajas debidamente rotuladas indicando nombre de los Dispositivos Médicos y
Otros Productos, cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor,
especificaciones para la conservacién y almacenamiento.

» Dicha informacion podra ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es decir
a caja completa del Dispositivo Medico y Otro Producto.

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

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

» Debe descartarse la utilizaciéon de cajas de productos comestibles o productos
de tocador, entre otros.

2.2.3.Rotulado

El rotulado debe correspaonder al producto terminado de acuerdo a lo autorizado en
su Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria, segun corresponda, 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 instruccién 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 de los dispositivos médicos
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y otros productos 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 continuacion:;

ENVASE | -
~ INMEDIATO ENVASE MERIATO
ESTADO ESTADCg PERUANO
PERUANO OC N° XX -2024-
CENARES/MINSA (ASP)

* No se aceptaran stickers impresos, ni sello de tamp6n, ni a manuscrito con el logotipo
solicitado. Debiendo estar impresas con inyector.

Importante: Se exceptia el logotipo en el envase inmediato, a los dispositivos médicos y
otros productos cuya forma de presentacién 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.

3.2. Especificaciones de la vigencia de los Dispositivos Médicos y Otros Productos

De acuerdo a lo sefialado en la respectiva Ficha Técnica del producto sefialado en el
Anexo N°06, N°08 y/o N°09, seguin corresponda.

W
_;? ';:}}l 3.3. Plazo y Forma de Entrega:
/f,f'" 3.2.1. Lugar de entrega
’ Los dispositivos meédicos y otros productos adjudicados deberan ser entregado por el
contratista en el AlImacén 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 Distribucién.

3.3.2. Plazo de entrega:

El plazo de entrega sera hasta los siete (07) dias calendario; el cual iniciara a partir
del dia siguiente de la suscripcion del contrato o de notificada la orden de compra.

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.
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A. Compromiso de Canje:

En el Anexo N° 02, se establece el modelo de declaracién jurada de compromiso
de Canje y/o reposicién, en caso que los dispositivos médicos y otros productos
hayan sufrido alteracion de sus caracteristicas sin causa atribuible a la Entidad o
cualquier otro defecto o vicio oculto antes de su fecha de expiracién, o ante una
NO CONFORMIDAD de un control de calidad.

El canje se efectuara a solo 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:

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

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) Copia de la Declaracion Jurada de Compromiso de Canje y/o reposicién por
Defectos o Vicios Ocultos (Anexo N° 02).

d) Copia simple de la Resolucién Directoral del Registro Sanitario o Certificado de
Registro Sanitario vigente.

La vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada hasta el
pronunciamiento de la institucién, siempre que las solicitudes de reinscripcion de
los productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan
sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

El postor debera presentar copia de |a solicitud de reinscripcion y registro sanitario
del producto.

e) Copia del Certificado de Anélisis emitido por el fabricante o quien encarga su
fabricacién, segun lo dispuesto en la norma correspondiente, por cada lote
entregado.

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

g) Elembalaje de los medicamentos debera cumplir con los siguientes requisitos:

e 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 niimero de
cajas apilables.
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e (Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del medicamento,
concentracién, forma farmacéutica, presentacion, cantidad, lote, fecha de
vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacién y
almacenamiento.

* Dicha informacion podra ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es
decir a caja completa del medicamento.

e En las caras laterales debe decir "FRAGIL", con letras de un tamafio minimo
de 5 cm de alto y en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto
para la posicién de la caja.

e Debe descartarse la utilizacion de cajas de productos comestibles o productos
de tocador, entre otros.

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

h) Acta de verificacion Cualitativa-Cuantitativa (original + 3 copias). Anexo N° 05.

Toda documentacion presentada debe ser legible.

Los documentos solicitados en los literales d), e), f), @) y h) deberan ser firmados por
el Quimico Farmacéutico Regente o director técnico de la empresa.

La Drogueria del CENARES 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).

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 la Drogueria CENARES por indicacion del director técnico emitira el Acta
de Observacién brindandole un plazo para la subsanaciéon conforme al Articulo 168°
del RLCE.

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 Direccién de Almacén y Distribucién o quien
haga sus veces.

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 Remision debidamente suscrita por los responsables del almacén general
del CENARES

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

Dicha documentacion, se debe presentar en Jr. Pachacutec N°900, distrito de Jesus
Maria - Lima.

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 ejecutarse.

La penalidad se aplicara automaticamente y se calculara de acuerdo a la siguiente
formula:

0.10 x monto vigente

Penalidad Diaria =
F x plazo vegente en dias

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, segun corresponda, al contrato o item que
debid 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.

Responsabilidad 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 anémalas
no detectables o no verificables durante la recepcion de los dispositivos médicos y otros
productos, 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 méaximo 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 documentacion técnica de acuerdo a la
ficha técnica respectiva y al documento de informacién complementaria sefialada en el
ANEXO N°06 y N°08 segun corresponda.
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Requisitos documentarios minimos del postor del bien:
5.1. Requisitos documentarios minimos generales:

5.1.1. Copia simple de la Resolucion de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, a
nombre del postor, asi como los cambios, modificaciones o ampliaciones otorgadas
al Establecimiento Farmacéutico, emitida por la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios - ANM o por la Autoridad Regional de
Medicamentos - ARM del Ministerio de Salud - MINSA, segun corresponda.

5.1.2. Copia simple de Licencia Municipal de Funcionamiento. en caso el postor no sea un
establecimiento farmacéutico. En la Licencia Municipal debe consignar el giro en
relacion al producto ofertado. (Aplica solo para el item N° 10 del Anexo N°01)

5,2, Requisitos documentarios minimos por cada item:

5.2.1. Copia simple de la Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente,
a nombre del fabricante*, debe comprender al dispositivo médico ofertado (cédigo de
identificacion, nombre comun y/o familia), en conformidad con lo establecido en el D.S
016-2011 S.A y modificatorias vigentes.

* A efectos de nuestra regulacion nacional y conforme a la clasificacion de
Establecimientos Farmacéuticos, un fabricante nacional necesariamente sera
Laboratorio.

Para fabricante nacional: Debera ser emitido por la ANM.

Para fabricante extranjero: Contar con documento vigente 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, segun
normativa vigente.

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

Importante:

Excepcionalmente, no sera obligatoria la presentacion de los documentos
sefialados en los numerales 5.2.1, 5.2.2 y 5.2.3. para el caso de que el postor
solamente oferte items que no estén sujetos a otorgamiento de registro sanitario
por la ANM y sea una empresa nacional no reconocida como establecimiento
farmacéutico

5.2.2. Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente,

a nombre del postor, emitida por la ANM o ARM, segun corresponda.

Para el caso que el postor contrate el servicio almacenamiento con un tercero,
— ademas de presentar el Certificacion de Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA)
~20°%, vigente a nombre del postor, se debera presentar la Certificacion de Buenas Practicas
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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).

5.2.3.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.
Ademas, las Resoluciones de modificacién o autorizacion, en tanto éstas tengan por
finalidad la correspondencia entre la informacién registrada ante la ANM vy el
dispositivo médico ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario esté
suspendido o cancelado.

La vigencia de los registros sanitarios se entenderd prorrogada hasta el
pronunciamiento de la institucién, siempre que las solicitudes de reinscripcion de los
productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido
presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

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

Para el item 10, se requiere la Notificacién Sanitaria Obligatoria que sustente las
caracteristicas del bien solicitado, segln lo estipulado en la Ficha Técnica del
producto.

5.2.4. Copia simple del Certificado de Analisis autorizado por la ANM u otro documento
correspondiente del bien ofertado, segun lo autorizado en su Registro Sanitario para
aquello ftems 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 anélisis u otro documento equivalente no considere
todas las caracteristicas especificadas en el numeral 2.1. de la Ficha Técnica segun
corresponda, se debera presentar documentos técnicos emitidos o avalados por el
fabricante que certifiquen el cumplimiento de dichas caracteristicas.

Cuando las técnicas analiticas del producto no se encuentren en ninguna de las
normas de calidad nacional e internacional, se aceptara las técnicas analiticas
propias del fabricante que se encuentran autorizadas por DIGEMID para la
autorizacion del registro sanitario.

5.2.5. Declaracion Jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas, segin Anexo
N° 03. Podra también indicarse cualquier informacidn distintiva del Dispositivo Medico
y de los Otros Productos. De ser necesario, se utilizara una hoja adicional.

5.2.6. Copia simple del rotulado de los envases inmediato, mediato vy del inserto o Manual
de instruccién de uso, segun lo autorizado en su Registro Sanitario. Para efectos de
evaluar si el producto ofertado cumple con el requerimiento de acuerdo a la normativa
vigente, se tendra en cuenta la informacién siguiente:
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» Para el envase inmediato y mediato, segun lo establecido en los Articulo N° 17,
137 y 138 del D.S. N° 016-2011-SA y modificatorias, segun lo autorizade por
DIGEMID.

Para el inserto: segun lo establecido en el Articulo N° 140; y de corresponder,
en los articulos 124, 125 y 137, de acuerdo al D.S. N° 016-2011-SA y
modificatorias, autorizado por DIGEMID.

Y

Importante: Para el item N°10, el postor debera adjuntar rotulado del envase mediato
e inmediato de acuerdo a lo sefialado en la ficha técnica (Anexo N° 08),

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

Se adjuntan los anexos siguientes:

« Anexo N°01: Requerimiento Consolidado para la Adquisicion Centralizada de
Dispositivo Médico y Otros Productos.

e Anexo N°02: Declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion por vicios
ocultos.

+ Anexo N°03: Declaracién Jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas.
« Anexo N°04: Acta de Verificacion Cuali- Cuantitativa.

« Anexo N°05: Documento de informacién complementaria aprobada por Perti Compras.
+ Anexo N°06: Fichas Técnica aprobada por Peri Compras.

* Anexo N°07: Documento de informaciéon complementaria aprobada por el CENARES
« Anexo N°08: Fichas Técnica Institucional aprobada por el CENARES.

* Anexo N°09: Fichas Técnica de Homologacion.
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ANEXO N2 01

REQUERIMIENTO CONSOLIDADO PARA LA ADQUISICION CENTRALIZADA DE DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTROS PRODUCTOS

IDIG _CANTIDAD |
hess . ReqUERiDA |  TIPO DEFICHA
1 | 23523 | 495700040003 |AGUIA EPIDURAL DESCARTABLE N* 18 G X 3 1/4" 1 1 1,625 CENARES
Y B o ———_— iosmpﬂasa GASA QUIRURGICA RADIOPACA ESTERIL 48 cm X 48 cm " " P RN
3 | 20842 | 495700270214 [GASA FRACCIONADA ESTERIL 10 cm X 10 ¢m DE 8 PLIEGUES X 5 UNI 1 1 52,750 CENARES
4 | 19918 | 495700270150 |3ASA FRACCIONADA ESTERIL 5 cm X 5 cm 8 PLEGUES X 5 : y s4350 —
UNIDADES
N ——— 3:|5A FRACCIONADA ESTERIL 7,5 ¢m X 7.5 cm DE 8 PLIEGUES X 5 ; : 83.200 —
6 | 20361 | 495700380011 |LLAVE DE TRIPLE VIA CON EXTENSION X 50 cm 1 1 38,200 CENARES
7 | 35343 | 455500011418 [MANDIL DESCARTABLE NO ESTERIL TALLA "L" 1 1 12,700 CENARES
8 | 38955 | 495500011500 |MANDIL DESCARTABLE NO ESTERIL TALLA M 1 1 13,200 CENARES
9 | 16826 | 139200410002 |PANAL CALZON DESCARTABLE PARA ADULTO TALLA MEDIANO 1 1 15,275 CENARES
10 | 17013 | 495700480054 |SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL CIRCUITO CERRADO Ne 14 1 1 8ss CENARES
11 | 11853 | 495700480028 [SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL N° 6 i 1 10,810 CENARES
12 | 17030 | 495700540024 [SONDA VESICAL TIPO FOLEY 2 VIAS DESCARTABLE Ne 16 1 1 10,330 CENARES
13 | 11898 | 495700510007 |SONDA VESICAL TIPO NELATON N* 08 1 1 17,100 CENARES
14 | 17089 | 495700510001 [SONDA VESICAL TIPO NELATON N* 10 1 1 17,100 CENARES
15 | 17083 | 495700510003 [SONDA VESICAL TIPO NELATON N* 14 1 1 17,100 CENARES
16 | 17080 | 495700510002 |SONDA VESICAL TIPO NELATON Ne 12 1 1 17,100 CENARES
17 | 12806 | 495700670002 |VENDA ELASTICA 4" X 5 yd 1 1 28,811 CENARES
18 | 12808 | 495700670057 [VENDA ELASTICA 6" X 5 yd 1 1 22,032 CENARES
19 | 10299 | 495701410042 |APOSITO TRANSPARENTE ADHESIVO 10 cm X 12 em 1 1 43,200 | HOMOLOGACION
20 | 10302 | 495701410012 [APOSITO TRANSPARENTE ADHESIVO 6 cm X 7 em 1 1 54,900 | HOMOLOGACION
21 | 10363 | 495700140006 [BOLSA COLECTORA DE ORINA X2 L 1 1 27,570 | HOMOLOGACION
CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N® 20 G X 1 1/4" CON
22 | ‘23587 | 4OSO0RIOUOL || oy e SEtinton 1 1 15400 | HOMOLOGACION
23 | 29633 | 495701490056 [CATETER VENOSO CENTRAL TRIPLE LUMEN 7 FR X 20 cm 1 1 700 HOMOLOGACION
24 | 22252 | 495700630019 |TUBO ENDOTRAQUEAL DESCARTABLE N2 7.5 CON BALON 1 1 2,600 | HOMOLOGACION
25 | 25009 | 495700280010 [GUANTE PARA EXAMEN DESCARTABLE TALLA L 1 1 305,700 | PERU COMPRAS
26 | 16569 | 495700290002 |GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE Ne 6 1/2 1 1 35650 | PERU COMPRAS
27 | 16570 | 495700290003 |GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE N8 7 1 1 46,000 | PERU COMPRAS
28 | 16571 | 495700290004 |GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE Ne 7 1/2 1 1 47,550 | PERU COMPRAS
29 | 16572 | 495700230005 |GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE Ne 8 1 1 46,000 | PERU COMPRAS
30 | 16656 | 495700350044 [IERINGA DESCARTABLE 1 mL CON AGUJA 25 G X 5/8" 1 1 185,000 | PERU COMPRAS
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ANEXO N° 02
Declaracién 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 Reposicién por vicios ocultos” en representacion del ..............ccooeiiiiiiii
(Razén 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 alteracién de sus
caracteristicas fisico - quimicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier otro defecto o vicio
oculto antes de su fecha de expiracién. El producto canjeado tendra fecha de expiracién igual
o mayor a la ofertada en el proceso de seleccién, 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.

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razén Social del Contratista
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Anexo N° 03

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES
TECNICAS

ADJUDICACION SIN PROCESO

Senores

Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condiciones existentes, el postor que suscribe ofrece la (objeto de contratacién del proceso), de
conformidad con las Especificaciones Técnicas del presente requerimiento y los documentos del
procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

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

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razén Social del postor o Consorcio
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DOCUMENTO DE INFORMAGION COMPLEMENTARIA APROBADA POR PERU COMPRAS

ANEXO N° 05

RUBRO: Dispositivos medicos




DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Equipos accesorios y suministros médicos

1. REQUISITOS DE HABILITACION DEL PROVEEDOR DEL BIEN

Contiene los requisitos de Habilitacion (minimos y vigentes) que debe presentar el proveedor en un
procedimiento de seleccion, de tal forma que se acredite llevar a cabo la actividad economica materia

1% o5

de la contratacion, segun la reglamentacion aplicable en el territorio nacional.

1.1. Para Dispositivos Médicos

Copia simple de la Resolucidn Directoral de autorizacion sanitaria de funcionamiento y
de sus cambios otorgadas al establecimiento farmacéutico del proveedor, emitidas por
la Direcciéon General de Medicamentos, Insumos y Drogas (DIGEMID) como Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Medicos y Productos Sanitarios
(ANM), o por la Autoridad Regional de Medicamentos (ARM) del Ministerio de Salud
(MINSA), segln corresponda.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente a
nombre del establecimiento farmacéutico del proveedor, emitida por la ANM o ARM,
segun corresponda.

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

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) emitido por la
ANM para el fabricante nacional o para el fabricante extranjero, o el 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 con el nivel de riesgo, emitido por la autoridad o entidad competente
del pais de origen y autorizado por la ANM, segun normativa vigente.

Caopia simple del Certificado de Analisis 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, segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

1.2. Para Productos Farmacéuticos de Uso Veterinario

123

1.2:2

1.2.3.

Copia simple del Certificado de Registro vigente del producto farmacéutico de uso
veterinario, expedido por el Servicio Nacional de Sanidad Agraria (SENASA) del
Ministerio de Agricultura y Riego (MINAGRI).

Copia simple del Certificado de Registro de fabricante o elaborador, comercializador,
importador o exportador de productos de uso veterinario, o Registro de Establecimiento
de expendio de productos veterinarios, vigentes expedido por el Servicio Nacional de
Sanidad Agraria (SENASA) del Ministerio de Agricultura y Riego (MINAGRI), a nombre
del proveedor.

Copia simple del Protocole de analisis o Certificado de anaélisis 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).

.3. Para Textiles e Indumentaria Médica de Tela

La comercializacién de los bienes no requiere documentacian especifica.

2. COMPROBACION DE CALIDAD DEL BIEN

Contiene la metodologia a emplear para la comprobacion de la calidad del bien o servicio a contratar.

VVersion 08
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA

APROBADO

RUBRO: Equipos accesorios y suministros médicos

24 Denominacié
. del Bien

Dispositivos Médicos

Se realizara de acuerdo con 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 Laboratarios
autorizados pertenecientes a la Red
Nacional de Laboratorios Oficiales de
Cantrol de Calidad.

Se realizara de acuerdo con 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 Laboratarios
autorizados pertenecientes a la Red
Nacional de Laboratorios Oficiales de
Control de Calidad.

' Productos
Farmacéuticos de Uso
Veterinario

Se realizara de acuerdo con la
legislacion y normatividad vigente, y lo
establecido por el Servicio Nacional de
Sanidad  Agraria (SENASA) del
Ministeric de Agricultura y Riego
(MINAGRI), en su calidad de Autoridad
Nacional en Sanidad Agraria y de los
Laboratorios autorizados.

Se realizara de acuerdo con la
legislacion y normatividad vigente, y lo
establecido por el Servicio Nacional de
Sanidad  Agraria  (SENASA) del
Ministerio de Agricultura y Riego
(MINAGRI), en su calidad de Autoridad
Nacional en Sanidad Agraria y de los
Laboratorios autorizados.

Textiles e Indumentaria
Médica de Tela

— Para las pruebas destructivas de
laboratoric de los materiales e
insumaos, Diseno (construccidn, artes)
y Dimensiones/Medidas de los
bienes:

NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el
2023) 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 Edician

Muestreo Simple, Inspeccidn
Reducida, Nivel de Inspecciéon S2
(AQL 2.5%).

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

NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el
2023) Procedimientos de muestreo
para inspeccion por atributos. Parte 1:
Esquemas de muestreo clasificados
por limite de calidad aceptable (LCA)
para Iinspeccion lote por lote.
42 Edicion

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

a. Composicién: AATCC TM20A, Test
Method for, Fiber Analysis:
Quantitative

b. Ligamento: NTP 231.141:1985
(revisada el 2021) TEJIDOS.
Definiciones de los términos
genericos y tejidos  basicos.
12 Edicien

c. 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

e. Densidad: ASTM D3775 - 17(2023)
Standard Test Method for End
(Warp) and Pick (Filling) Count of
Woven Fabrics

| f. Estabilidad dimensional: AATCC

Test Method TM150-2018t,
Dimensional Changes of Garments
after Home Laundering

g. Solidez del color al lavado: AATCC
TMB1-2013e(2020)e2, método 3A.
Test Method for Colorfastness to
Laundering: Accelerated, o]
NTP-ISO 105-C06:2018 (revisada
el 2022) Textiles. Ensayos de
solidez del color. Parte C06: Solidez
del coler al lavado doméstico y
comercial. 28 Edicion, o}
NTP 231.008:2015 (revisada el
2022) TEXTILES. Método
acelerado de ensayo de solidez del
color al lavado. 27 Edicién

~h Versién 08
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA

APROBADO

RUBRO: Equipos accesorios y suministros médicos

2.1 Denominacién
T delBien

Textiles e Indumentaria
Médica de Tela

— Para las pruebas destructivas de
laboratoric de los materiales e

insumos, Diseno (construccion, artes) |

y Dimensiones/Medidas de los

bienes:

NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el
2023) Procedimientos de muestreo
para inspeccion por atributos, Parte 1:
Esquemas de muestreo clasificados

por limite de calidad aceptable (LCA)
para inspeccién lote por lote,
42 Edicién

Muestreo Simple, Inspeccion

Reducida, Nivel de Inspeccién S2
(AQL 2.5%).

— Para la evaluacion de la apariencia |

(defectos), empaque y embalaje:

NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el
2023) 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
Naormal, Inspeccién Nivel I
(AQL 2.5%).

Solidez del color al lavado con
hipoclorito de sodio: AATCC
TM61-2013e(2020)e2, método 4A.
Test Method for Colorfastness to
Laundering: Accelerated

Solidez del color al frote: AATCC
TM8, 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. |

2% Edicion, o NTP 231.042:2009
(revisada el 2019) TEXTILES.
Ensayos de solidez del color.
Solidez del color al frote. 22 Edicion
Solidez del color a la luz: AATCC
TM16.3, Test Method for
Colorfastness to Light: Xenon-Arc, o
NTP 231.170:2011 (revisada el
2021) Solidez del color a la luz.
Opcién 3: Metodo de lampara de
arco de Xenon, luz continua. Opcidn
panel negro. 22 Edicion

Resistencia a la traccién: ASTM
D5034 - 21 Standard Test Method
for Breaking Strength  and
Elongation of Textile Fabrics (Grab
Test), 0 ISO 13934-2:2014, Textiles
- Tensile properties of fabrics - Part
2: Determination of maximum farce
using the grab methaod

Resistencia al pilling: ASTM
D3512/D3512M - 22 Standard Test

Method for Pilling Resistance and |

Other Related Surface Changes cf
Textile Fabrics: Randem 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
Composicidn del hilo de costura:
AATCC TM20A, Test Method for,
Fiber Analysis: Quantitative

Titulo del hilo de costura: ASTM
D1807 / D1807M - 12(2018)
Standard Test Method for Linear
Density of Yarn (Yarn Number) by

the Skein Method, 0
NTP-ISO 2060:2006 (revisada el
2022) Textiles. Hilos de

arrollamientos. Determinacion de la
masa lineal (masa por unidad de
longitud) por el método de la
madeja. 1? Edicién

Nota: Para caracteristicas en las gue no se precisa método de ensayo o prueba en Textiles e Indumentaria
Médica de Tela, se realizara mediante métodos fisicos o sensoriales (inspeccidn) y/o medicidn directa con
instrumentos de medicion y/o equipos calibradaos.

Version 08
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Equipos accesorios y suministros médicos

El control de calidad sera de exigencia obligataria por la entidad, esta condicion debe estar
serialada en las bases, realizando las precisiones que apliquen, tales como, que los costos que
demande dicho control de calidad deben ser asumidos por el contratista; no obstante, en el
caso que el area usuaria determine que los costos o la oportunidad del suministro originados
de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner en riesgo la finalidad de la
contratacion, esta podra ser eximida con el sustento correspondiente

El control de calidad serd de exigencia obligatoria por la entidad, esta condicidn debe estar
senalada en las bases, realizando las precisiones que apliquen, tales como, que los costos que
demande dicho control de calidad deben ser asumidas por el contratista; no abstante, en el
caso que el area usuaria determine que los costos o la oportunidad del suministro originados
de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner en riesgo la finalidad de la
contratacidn, esta podra ser eximida con el sustento correspondiente,

R L

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 comun" de la ficha
técnica correspondiente.

2. Encasono se emitan los documentos previamente indicades, el proveedor podra presentar
un “Informe de Ensayc de lote con Valor Oficial” con simbolo de acreditacién. Dicho
documento deberd ser emitido por un laboratoric de ensayo con acreditacién nacional
vigente o en ausencia de esta, con acreditacién en otro pals cuyo acreditador sea miembro
firmante del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo del Inter American Accreditation
Cooperation (IAAC) o del International Laboratory Accreditation Cooperation (ILAC).

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

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

Nota: Si la entidad decide exigir la comprobacion de la calidad del bien a contratar, debers
senalar esta condicion en las bases y realizar las precisiones que le apliquen, entre ellas que
los costos que demande la referida comprobacion deben ser asumidos por el proveedor.

3. OTROS

Para Dispositivos Médicos

De requerir el logotipo en los rotulados de los envases mediato e inmediato, de corresponder, la entidad
debe precisarlo en las bases.

Para Productos Farmacéuticos de Uso Veterinario

De requerir el logotipo en los rotulados de los envases mediato e inmediato, de corresponder, la entidad
debe precisarlo en las bases.

Para Textiles e Indumentaria Médica de Tela
No aplica.
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FICHA TECNICA
APROBADA

CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

2

Denominacidn del bien :
: GUANTE DE UN SOLO USO PARA EXAMEN MEDICO TALLA "L"
: UNIDAD
: Dispositivo médico de latex de caucho natural, no estéril, de un solo

Denominacion técnica
Unidad de medida
Descripcidn general

GUANTE PARA EXAMEN MEDICO TALLA "L"

uso, libre de polvo (fabricado sin la adicién deliberada de materiales
pulverulentos), con superficie lisa en todo el guante, actua como
barrera de proteccion para el personal de salud y el paciente durante la
exploracion o tratamiento o para otros fines sanitarios.

Se acepta la denominacion: Guante para examen descartable Talla L o
Guante de létex para examen Talla L o Guante de latex para

examinacion Talla L.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

=R

L.Ilz

2.1 Del bien

Material

Latex de caucho natural

Talla (tamano)

Large o "L"

- Libre de polvo (fabricado sin la
adicién deliberada de materiales

Araiiaaig pulverulentos).
- Superficie lisa.
a) 110 mm % 10 mm, segun
NTP-ISO 11193-1:2014 (revisada
Ancho (w) el 2019) 0 1ISO 11183-1:2020, ¢

b) 111 mm £ 10 mm, segin ASTM
D3578-19(2023)

Largo o longitud (1)

Minimo 230 mm

Espesor (en el deda
y palma)

Minimgc 0,08 mm

Espesor (en el
centro de la palma)

Méaxime 2,0 mm, segin NTP-ISO
11193-1:2014 (revisada el 2019) o
ISO 11183-1:2020

Elongacion extrema
o elongacion hasta
la rupturaf®

a) Antes del envejecimiento
acelerada:
- Minimo 18 MPa o
Fuerza de tension o - Minimo 7,0 N
fuerza de ruptura®® b) Después del envejecimiento
acelerado:
- Minimo 14 MPa o
- Minimo 6,0 N
a) Antes del envejecimiento

acelerado: Minimo 650%
b) Después del envejecimiento
acelerado: Minimo 500%

Ausencia de
agujeros'®

Libre de agujeros, en el nivel de
inspeccion ylo NCA ylo criterio de
aceptacién autorizado en su registro
sanitario.

ASTM D3578-19(2023)
Standard Specification for
Rubber Examination Gloves, o
NTP-ISO 11193-1:2014
(revisada el 2018) Guantes de
un solo uso para examen
médico. Parte 1:
Especificacién para guantes
elaborados de latex de caucho

o solucion de  caucho.
1@ Edicioén, o} 1SO
11193-1:2020 Single-use

medical examination gloves -
Part 1; Specification for gloves
made from rubber latex or
rubber solution, u otra norma |
de referencia autorizada en su
registro sanitario.
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2.2

ASTM D3578-19(2023)
Standard  Specification  for
Llnyte _a]de polva Maximo 2,0 mg, por guante Rubber Examination Gloves,‘u
residual® otra norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.
a) Recuento total de microorganismos
aerobios: £ 107 ufc/g
b) Recuento total combinado de hongos
R : .
_ m?ccrl;z?ataoﬂ'a-‘ y levaduras: = 107 ufe/g USP vigente u otra norma de
¢) Microorganismos especificos: referencia autorizada en su |
- Staphylococcus aureus: Ausente registro sanitario.
- Pssudomonas seruginosa: Ausente
Esterilidad No estéril (aséptico) |

! La denominacicn de este ensayo puede variar segun |o autorizado en su registro sanitario.
NCA = nivel de calidad aceptable o, limite de calidad aceptable (LCA] o, acceptable quality level (AQL).

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccién de los seres
humanos frente a los riesgos biclégicos potenciales derivados de su utilizacion, segtn lo
establecido en la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacion biolégica de dispositivos médicos.
Parte 1: Evaluacién y ensayo dentro de un proceso de gestién del riesgo. 22 edicion o en la
norma ISO 10993-1:2018: Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and
testing within a risk management process y en otras partes de |a serie de estandares ISO 10993,
U otra norma o segun lo autorizado en su registro sanitario,

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

Precisién 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacién
de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por més de un
proveedor en el mercado. Dicha situacion sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad
de la contratacion.

Envase

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

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

Precision 2: Ninguna.

Embalaje

El dispositivo medico debe embalarse de acuerdo con las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéutices, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios - ANM,

Precisién 3: Ninguna.
Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo con lo autorizada en su registro sanitario,

debiendo consignar las frases “libre de polvo” o “sin polvo™ o “no polvoreados” o “libre de talco”,

Precision 4: Ninguna.
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2.5 Etiquetado
No aplica. - -

Precision 5: No aplica.

2,6 Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserio, de estar autorizado en su registro sanitario.

Precision 6: Ninguna.

(no incluye disefio)

Dimensiones en milimetros

Figura referencial: Puntos de medicion para largo, ancho y espesor del guante
Leyenda

- Ancho (w)

= Largo ¢ longitud (1)
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denominacién del bien : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N° 8,5
Denominacién técnica : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLO

USON°6,5
Unidad de medida : PAR
Descripcién general : Dispositivo médico de latex de caucho natural, estéril, de un solo usg,

con polvo, con superficie lisa, actua como barrera de proteccion para el
personal de salud y el paciente durante su uso en procedimientos
quirdrgicos.

Se acepta la denominacion: Guante quirlrgico estéril descartable
N° 6,5 0 Guante quirirgico de latex N° 6,5 o Guante quirlrgico estéril
de latex N° 6,5.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN
Del bien

Material Latex de caucho natural
Talla (tamafio) 8506506%
o - Con polvo

- Con superficie lisa

Con dedos rectos o; con dedos
Disefio curvos en la direccidn de la palma de
la mano.

a) 83 £ 6 mm, segun ASTM
Ariche (W) D3577-19(2023) o

b) 83 + 5 mm, segin NTP-ISO | ASTM D3577-19(2023)
10282:2014 (revisada el 2018) Standard  Specification  for
Rubber Surgical Gloves, o |

a) Minimo 265 mm, segun ASTM | NTP-ISO 10282:2014 |
. D3577-18(2023) 0 | (revisada el 2019) Guantes de
Largo o longitud (1) b) Minimo 260 mm, segin NTP-ISO | latex quirurgicos estériles de
10282:2014 (revisada el 2019) un solo uso. Especificaciones.
12 Edicion, u otra norma de
Espesor (en el dedo, referencia autorizada en su

Minime 0,10 mm

palma y pufio) registro sanitario.

a) Antes del envejecimiento
acelerado:
- Minimo 24 MPa, seglin ASTM
D3577-19(2023) o
- Minimo 12,5 N, segun NTP-ISO

Fuerza de tension o 10282:2014 (revisada el 2019)
fuerza de ruptura’® b) Después del envejecimienta
acelerado:

- Minimo 18 MPa, segun ASTM
D3577-19(2023) o

- Minimo 9,5 N, segun NTP-1SO
10282:2014 (revisada el 2019)
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a) Antes del envejecimiento
acelerado:
- Minimo 750%, segin ASTM
D3577-19(2023) @
- Minimo 700%, segun NTP-ISO S
10282:2014 (revisada el 2019) ga;é’ard & SPeﬁ'ﬁcgtl“’” for
b) Después del envejecimiento sy SUighs ey 9

Elongacion extrema
o elongacién hasta

la rupturaf® NTP-ISO 10282:2014
| : i
_a(;jl.ﬁir:%o 560%. seain ASTM (revisada el 2018) Guantes de
0357?‘19(2023‘}0 ¢ latex quirtrgicos estériles de
- Minimo 550%, segun NTP-[SO ;T SE%J;?;igﬁo'uEi?;miﬁ%T%sé
10282:2014 (revisada el 20189) ! :
| referencia autorizada en su
Libre de agujeros, en el nivel de b e L
Ausencia de inspeccién y/a NCA y/o criterio de
agujeros® aceptacidn autorizado en su registro

sanitario.

ASTM D3577-19(2023)
Standard  Specification for

Limite de polvo Rubber Surgical Gloves, u otra

Maximo 15 mg/dm?

residual® norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario. |

| USP vigente u otra norma de
Esterilidad Estéril referencia autorizada en su

ASTM D3577-19(2023) |

registro sanitario.

**l La denominacicn de este ensayo puede variar segin lo autorizado en su registro sanitario.
NCA = nivel de calidad zceptable o, limite de calidad aceptable (LCA) o, acceptable quality level (AQL).

El dispositivo medico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres
humanos frente a los riesgos biolégicos potenciales derivados de su utilizacion, segiin lo
establecido en |la norma NTP-/SO 10993-1:2021 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos.
Parte 1: Evaluacion y ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 2¢ edicién o en la
norma /SO 10893-1:2018: 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,
u otra norma o segun lo autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual 0 mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros
periodicos de bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de
veintiun (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del
bien. inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el casa que la indagacién
de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un
proveedor en el mercado. Dicha situacian sera evaluada por la entidad, consideranda la finalidad
de la contratacidn.

Envase
Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo con lo establecido en el Reglamento
para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispasitivas
Meédicos y Productos Sanitarios, aprobade con Decrete Supremo N° 016-2011-SA y
maodificatorias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato: El contenido méximo seré hasta 50 pares.

Precision 2: Ninguna.
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Embalaje

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

Precision 3: Ninguna.

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

Precision 4: Ninguna.

Etiquetado
No aplica.

Precision 5: No aplica.

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

Precision 6: Ninguna.

Figura referencial: Puntos de medicién para largo y ancho del guante
(no incluye disefio)

o :

Leyenda 1
- Ancho (w) ]
- Largo o longitud (1)
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Figura referencial: Puntos de medicién para espesor del guante
(no incluye disefo)

Dimensiones en milimetros

D
b
B2il

&

K55

NOTA La distancia de 48 nun + 9 num se localiza aproximadamente en el cenwro de la palma para
guantes de diferente tamaifio.

Alersion 05 Pagina 4 de 4



FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denominacion del bien : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N° 7
Denominacién técnica : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLO

USON®7
Unidad de medida . PAR
Descripcion general : Dispositivo médico de latex de caucho natural, estéril, de un solo uso,

con polvo, con superficie lisa, actla como barrera de proteccion para el
personal de salud y el paciente durante su uso en procedimientos
quirurgicos.

Se acepta la denominacién: Guante quirdrgico estéril descartable N° 7
o Guante quirtrgico de latex N° 7 o Guante quirtrgico estéril de latex

N27.
CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN
Del bien
caracTERSTICA | ReFERENCIA
Material Latex de caucho natural
Talla (tamafio) 7
Acabado - Con pohvo

- Con superficie lisa

Con dedos rectos o; con dedos
Disefio curvos en la direccion de la palma de
la mano.

a) 89 + 6 mm, segin ASTM
P D3577-19(2023) 0
| Aufrchor(ng b) 89 + 5 mm, segin NTP-ISO | ASTM D3577-19(2023)

|

|

; 10282:2014 (revisada el 2019) Standard  Specification  for |
] ! Rubber Surgical Gloves, o |
|

|

| @) Minimo 265 mm, segin ASTM | NTP-1SO 10282:2014

? : D3577-19(2023) 0 (revisada el 2019) Guantes de

; Largeniianghod ) | b) Minimo 270 mm, segun NTP-ISO | latex quirdrgicos estériles de
| 10282:2014 (revisada el 2019) un solo uso. Espeacificaciones.

13 Edicidon, u otra norma de

Espesor (en el dedo, referencia autorizada en su

Minimo 0,10 mm

palma y pufa) regisiro sanitario.

a) Antes del envejecimiento
acelerado:

' - Minimo 24 MPa, segin ASTM

I D3577-19(2023) o

| - Minimo 12,5 N, segtin NTP-1SO

Fuerza de tension o | 10282:2014 (revisada el 2019)
fuerza de ruptura® b) Después del envejecimiento
acelerado:

- Minimo 18 MPa, segin ASTM
D3577-19(2023) o

- Minimo 9,5 N, segin NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019)
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| CARACTERISTICA | ESPECIFICACION  REFERENCIA
a) Antes del envejecimiento
acelerado:
- Minimo 750%, segdn ASTM |
o g ASTM D3577-19(2023) |

- Minimo 700%, segun NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019)
b) Después del envejecimiento

Elongacion extrema
o elongacion hasta

Standard  Specification  for
Rubber Surgical Cloves, o

la rupturaf@ NTP-1SO 10282:2014
acelerado: ;
- Minimo  560%, segin ASTM fff"'sadaﬁ &1.2019) i:‘?f‘ft% g:
035771902029 o
- Minimo §50%, segun NTP-ISO | [ 200 150- SSREchicacionss.
| 10282:2014 (revisada el 2019) Ay 8 N
referencia autorizada en su
Libre de agujeros, en el nivel de " IRQiste RANHANC;
Ausencia de inspeccién y/o NCA y/o criterio de
agujeros® aceptacion autorizado en su registro
sanitario. l
ASTM D3577-18(2023) |
Standard  Specification for‘
Limite de polvo : 5 Rubber Surgical Gloves, u otra
residual® Mchama 16'mgidm norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.
USP vigente u otra norma de |
Esterilidad Estéril referencia autorizada en su
registro sanitario. |

@ |2 denominacion de este ensayo puede variar segun lo autarizado en su registro sanitario,
NCA = nivel de calidad aceptable o, limite de calidad aceptable (LCA) o, acceptable quality level (AQL).

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres
humanos frente a los riesgos biolégicos potenciales derivados de su utilizacién, segin lo
establecido en la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacion biolégica de dispositivos médicos.
Parte 1: Evaluacion y ensayo dentro de un proceso de gestion del riesgo. 2% edicién o en la
norma SO 10993-1:2018: Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and
testing within a risk management process y en otras partes de |a serie de estandares 1SO 10983,
u otra narma o segun lo autorizado en su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual 0 mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros
periodicos de bienes de un mismo lote, serén aceptados hasta con una vigencia minima de
veintitn (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacion
de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un
proveedor en el mercado. Dicha situacion sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad
de la contratacién.

2.2 Envase

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo con lo establecido en el Reglamento
para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productcs Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 018-2011-SA vy
modificatarias.

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario,
Envase mediato: El contenide maximo serd hasta 50 pares.

Precision 2: Ninguna.
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Embalaje

El dispesitive médico debe embalarse de -acuerdo con las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositives Medicos y
Productos Sanitarios - ANM.

Precision 3: Ninguna.

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

Precision 4: Ninguna.

Etiquetado
No aplica.

Precision 5: No aplica.

Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizado en su registre sanitario.

Precision 6: Ninguna.

Figura referencial: Puntos de medicién para largo y ancho del guante
(no incluye diseno)

f\' A

Leyenda
- Ancho (w) ]
- Largo o lengitud (1)

l.

e N A
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Figura referencial: Puntos de medicién para espesor del guante

(no incluye diseno)

343

AVa)

LE +9

-

2345

Dimensiones en milimetros

NOTA: La distancia de 48 mm + 9 mm se localiza aproximadamente en el centro de la palma para
guantes de diferente tamaro.

Version 05

Pagina 4 de 4




FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denominacién del bien : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N° 7,5
Denominacion técnica : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLO

USON°7,5
Unidad de medida . PAR
Descripcién general . Dispositivo médico de latex de caucho natural, estéril, de un solo uso,

con polvo, con superficie lisa, actua coma barrera de proteccion para el
personal de salud y el paciente durante su uso en procedimientos
quirurgicos.

Se acepta la denominacién: Guante quirtrgico estéril descartable
N° 7,5 o Guante quirtirgico de latex N° 7,5 o Guante quirtrgico estéril
de latex N°7,5.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN
Del bien

ARACTERISTICA |
Material Léatex de caucho natural
Talla (tamano) 7507507 %
T - Con polvo

- Con superficie lisa

Con dedos rectos o; con dedos |
Diseno curves en la direccion de la palma de |
la mano.

a) 85 + 6 mm, segiun ASTM
D3577-19(2023) o

b) 85 + 5 mm, segun NTP-ISO | ASTM D3577-19(2023)
10282:2014 (revisada el 2018) Standard  Specification  for

Rubber Surgical Gloves, o©

| @) Minimo 265 mm, segin ASTM | NTP-ISO 10282:2014

Ancho (w)

L . D3577-18(2023) o (revisada el 2019) Guantes de
argoolongitud () | vy Minimo 270 mm, segin NTP-ISO | latex quinirgicos estériles de
10282:2014 (revisada el 2019) un solo uso. Especificaciones.

12 Edicidn, u otra norma de

Espesor (en el dedo, | referencia autorizada en su

Minimo 0,10 mm

palma y puno) registro sanitario.

a) Antes del envejecimiento
acelerado:
- Minimo 24 MPa, segin ASTM
D3577-19(2023) o
- Minime 12,5 N, segin NTP-ISO

Fuerza de tensién o 10282:2014 (revisada el 2019)
fuerza de ruptura’® b) Después del envejecimiento
acelerado:

- Minimo 18 MPa, segin ASTM
D3577-19(2023) o

- Minimo 9,5 N, segin NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019)
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2.2

| CARACTERISTICA | ESPECIFICACION . REFERENCIA
a) Antes del envejecimiento
acelerado:
- Minimo 750%, segun ASTM
ESSTPag 2025 8 ASTM D3577-19(2023)

- Minimo 700%, segun NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019)
b) Después del envejecimiento

Elongacion extrema
o0 elongacion hasta

Standard  Specification  for
Rubber Surgical Gloves, o

la rupturat® NTP-ISO 10282:2014
do: ;
-acrv?;ﬁirrioo 560%, segin ASTM (revisada el 2019) Guantes de
D35??-19(2023’)c: latex quirirgicos estériles de
, - Minimo 550%, segin NTP-ISO un solo uso. Especificaciones.
] a e
| 10282:2014 (revisada el 201) | | Edicién, u otra norma de
referencia autorizada en su
Libre de agujercs, en el nivel de FRgBLG SAnRANa.
Ausencia de inspeccién y/lo NCA y/o criterio de
agujeros(@ aceptacién autorizado en su registro

sanitario.

ASTM D3577-19(2023)
Standard  Specification  for |

| Limite  de polvo Rubber Surgical Gloves, u otra

Maximo 15 mg/dm?

residual(® norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario.
USP vigente u otra norma de
Esterilidad Estéril referencia autorizada en su

registro sanitario.

* La denominacion de este ensayo puede variar segun lo autorizade en su registra sanitario,
NCA = nivel de calidad aceptable o, limite de calidad aceptable (LCA) o, acceptable quality level (AQL).

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccién de los seres
humanos frente a los riesgos biolégicos potenciales derivados de su utilizacion, segin lo
establecido en la norma NTP-/SO 10993-1:2021 Evaluacion biologica de dispasitivos médicos.
Parte 1: Evaluacion y ensayc dentro de un proceso de gestién del riesgo. 29 edicién o en la
norma /SO 10993-1:2018: Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and
testing within a risk management process y en otras partes de la serie de estandares 1ISO 10993,
u otra norma o segun 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
pericdicos de bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de
veintidn (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en las bases una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacién
de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un
proveedor en el mercado. Dicha situacion sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad
de la contratacion.

Envase

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

Envase inmediato: Se acepta lo autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato: El contenido méaximo sera hasta 50 pares.

Precision 2: Ninguna.
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Embalaje

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

Precisién 3: Ninguna.

Rotulado
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerde con lo autorizado en su registro sanitario.

Precision 4: Ninguna.

Etiquetado
No aplica.

Precision 5: No aplica.

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

Precision 6: Ninguna.

Figura referencial: Puntos de medicién para largo y ancho del guante
(no incluye diseno)

Leyenda
- Ancho (w)

- Largo o longitud (1)

o —

P P ———
-

S
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Figura referencial: Puntos de medicion para espesor del guante
(no incluye disefo) :

Dimensiones en milimetros

13 43

~

-

l*— 13+ ‘

{1

75 15

NOTA: La distancia de 48 nun £ 9 mm se localiza aproximadamente en el cenuo de la palma para
guantes de diferente tamaiio.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denominacion del bien
Denominacion técnica

Unidad de medida
Descripcidn general

: GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N° 8
. GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLO

USO N° 8

: PAR

. Dispaositivo médico de latex de caucho natural, esteril, de un solo uso,

con polvo, con superficie lisa, actla como barrera de proteccion para el
personal de salud y el paciente durante su uso en procedimientos

quirtrgicos.

Se acepta la denominacién: Guante quirurgico estéril descartable N° 8
o Guante quirdrgico de latex N° 8 o Guante quirlrgico estéril de latex

Ne 8.

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN

Del bien

Material

Latex de caucho natural

Talla (tamafio)

8

Acabado

- Con polvo

- Con superficie lisa

Diseno

Con dedos rectos o; con dedos
curvos en la direccidn de la palma de
la mano.

Ancho (w)

102 £ 6 mm

Largo o longitud (1)

a) Minimo 265 mm, segin ASTM
D3577-19(2023) o

b) Minimo 270 mm, segin NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019)

palma y pufio)

Espesor (en el dedo, |

Minimo 0,10 mm

Fuerza de tension o
fuerza de ruptura®®

a) Antes del envejecimiento
acelerado:
- Minimo 24 MPa, segiin ASTM
D3577-19(2023) o
- Minimo 12,5 N, segin NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019)
b) Después del envejecimiento
acelerado:
- Minimo 18 MPa, segun ASTM
D3577-19(2023) o
- Minimo 9,5 N, segun NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019)

ASTM D3577-19(2023)
Standard Specification for
Rubber Surgical Gloves, ©
NTP-ISO 10282:2014

(revisada el 2019) Guantes de |
latex quirdrgicos estériles de
un solo uso. Especificaciones.
12 Edicion, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.
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| CARACTERISTICA

| REFERENCIA

Elongacion extrema
o elongacién hasta
la ruptural®

a) Antes del
acelerado:
- Minimo 750%, segun ASTM
D3577-19(2023) o
- Minima 700%, segun NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019)
b) Después del envejecimiento
acelerado:
- Minimo 560%, segun ASTM
| D3577-19(2023) 0
[ - Minimo 550%, segun NTP-ISO
10282:2014 (revisada el 2019)

envejecimienta

| ASTM D3577-19(2023)
Standard  Specification  for
Rubber Surgical Gloves, o
NTP-ISO 10282:2014

(revisada el 2019) Guantes de
latex quirdrgicos estériles de |
un solo uso. Especificaciones.
1# Edicién, u otra norma de
referencia autorizada en su

Libre de agujercs, en el nivel de

registro sanitario.

22

Ausencia de

inspeccién y/o NCA y/o criteric de

agujeros'a aceptacidn autorizado en su registro .
sanitario. .'

ASTM D3577-18(2023)

Standard  Specification  for

le_rce de polvo Maximo 15 mg/dm? Rubber Surgical Gloves, u otfa

residual®® norma de referencia

autorizada en su registro

sanitario.
| USP vigente u otra norma de
Esterilidad Estéril referencia autorizada en su

registro sanitario.

! La denominacidn de este ensayo puede variar segun lo autorizado &n su registro sanitario.
NCA = nivel de calidad aceptable o, limite de calidad aceptabie (LCA) o, acceptable quality level (AQL).

El dispositiva médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccion de los seres
humanos frente a los riesgos biclogicos potenciales derivados de su utilizacién, segin lo
establecida en la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacién biolégica de dispositivos médicos.
Parte 1. Evaluacion y ensayc dentro de un proceso de gestion del riesgo. 27 edicién o en la
norma /SO 10893-1:2018: Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and
testing within a risk management process y en otras partes de la serie de estandares 1SO 10993,
u otra norma o segun 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
periddicos de bienes de un mismo lote, serdn aceptados hasta con una vigencia minima de
veintiun (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en |as bases una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente; solamente en el caso que la indagacian
de mercado evidencie que la referida vigencia minima no pueda ser cumplida por mas de un
proveedor en el mercado. Dicha situacion sera evaluada por la entidad, considerando la finalidad
de |a contratacion.

Envase

Los envases inmediate y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo con lo establecido en el 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
modificatorias.

Envase inmediato: Se acepta o autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato: El contenido méxima sera hasta 50 pares.

Precision 2: Ninguna.

Pagina2de 4



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

Precisién 3: Ninguna.

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

Precision 4: Ninguna.

Etiquetado
No aplica.

Precision 5: No aplica.

Inserto
Manual de instrucciones de uso o inserto, de estar autorizade en su registro sanitario.

Precision 6: Ninguna,

Figura referencial: Puntos de medicién para largo y ancho del guante
(no incluye disefo)

(" i

Leyenda I
- Ancho (W)
- Largo o longitud (1) f—-—\
4 | ;
W
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w =
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!
|
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Figura referencial: Puntos de medicién para espesor del guante
(no incluye diseno)

Dimensiones en milimetros

b
13

_{. Fy—

25 15

NOT-A: La distancia de 48 nun + 9 mm se localiza aproximadaimente en el centro de la palma para

guantes de diferente tamafio.
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FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien : JERINGA DESCARTABLE ESTERIL DE 1 mL CON AGUJA HIPODERMICA
ESTERIL N° 25 G x 5/8"
JERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO DE 1 mL CON AGUJA
HIPODERMICA ESTERIL DE UN SOLO USO N° 25 G x 5/8"
UNIDAD
Dispositivo médico estéril, de un solo uso; compuesto por una 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.

Denominacion técnica

Unidad de medida
Descripcion general

CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

Se acepta la denominacién: Jeringa descartable de 1 mL con aguja N° 25 G x 5/8”.

2.1 Del bien

Para la jeringa hipodérmica:

REFERENCIA

3\(figura referencial N° 1)

CARACTERISTICA  ESPECIFICACION
Capacidad nominal 1mL
a) Cilindro o tubo o tubo con pivote.
Partes que la componen b) Embolo.

c) Piston o junta de estangueidad del
émbolo o junta de estangquidad del émbolo.

De acuerdo con lo autorizado
en su registro sanitario.

Acoplamiento

| Con acoplamiento Luer (Luer slip).

Limpieza

| Exenta de particulas y materia extrafia.

Lubricante

| Cumplir con lo autorizado en su registro
| sanitario.

Cilindro o tubo con pivote

Material

Los materiales utilizados en la construccién
de la pared del cilindro de |a jeringa deben ser
lo suficientemente transparentes para permitir
la lectura de las dosificaciones sin dificultad.

NTP-ISO 7886-1:2021

Alas de sujecion

- Exentas de rebabas y bordes afilades.

- 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.

- Su disefio debe ser tal que la jeringa no
ruede mas de 180° cuando se coloca
sobre una superficie plana en un angulo
de 10° respecto a la horizontal.

Jeringas hipodermicas
 estériles de un solo uso.
| Parte 1: Jeringas para uso
manual. 3* Edicion, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Escala graduada

Escala

| - La jeringa debe tener solo una escala
graduada como minimo en los intervalos
de 0,05 mL (figura referencial N° 2),
- La unidad de volumen debe marcarse en
| el cilindro.

| - Si la escala se extiende mas alla de la |

capacidad nominal, la porcion extendida
se debe diferenciar del resto de la escala.

- Lineas de graduacion de grosor uniforme,
separadas uniformemente y que formen
un angulo recto con el gje del cilindro.

NTP-ISO 7886-1:2021

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

.-

A A

Sl
—_—

norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario
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CARACTERISTICA

ESPECIFICACION

- REFERENCIA

Numeracion de escalas

- Las lineas de graduacién deben
numerarse en los incrementos de
volumende 0,1 mL (figura referencial N° 2),

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

Posicion de escalas

Cuando Ia 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, segln lo siguiente:

a) Menos de la mitad de la capacidad
nominal: £ [(1,5% de 1 mL) + (2% dal
volumen expulsado (en mL) )], o

b) lgual o mayor que la mitad de la
capacidad nominal: £ 5% del volumen
expulsado (en mL).

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

Desempefio o funcionamiento

Espacio muerto®

Debe ser maximo 0,07 mL.

Ausencia de fugas de aire y
liquido a través de la junta
de estanqueidad del

2mbolo®@

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

—

NTP-ISO 7888-1:2021
Jeringas hipodérmicas
estériles de un solo uso. Parte
1: Jeringas para uso manual.
3% Edicion, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

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

Disenot®

- La junta de estanqueidad del émbolo
(piston) 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 estangueidad del émbolo coincide
con el trazo de graduacién del cero, la
longitud minima del émbolo desde la
superficie de las alas de sujecién mas
préximas 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. 3* Edicién, u otra
nerma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Cono de acoplamiento

Posicion del cono

El 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.
37 Edicién, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario

Esterilidad y pirogenecidad

Esterilidad®

Estéril

Pirbgenos o endotoxinas
bacterianas®

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

USP vigente, u otra norma
de referencia autorizada en
su registro sanitario
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Para la aguja hipodérmica:

Partes que la componen
(figura referencial N® 4)

a) Cono o pabelion.
b) Tubo o canula.
c) Protector o funda protectora.

Acoplamiento

Con acoplamiento a Luer slip.

Limpieza

Exenta de particulas y de materias extrafas.

Lubricante

Cumplir con lo autorizado en su registro
sanitario.

CARACTERISTICA ESPECIFICACION REFERENCIA
Diémetro exterior nominal 25 G
(calibre)
Longitud nominal 5/8" 0 5/8in
Color del cono | Anaranjado

De acuerdc con o
autorizado en su registro
sanitario

Tubo de la aguja

Generalidades

Debe estar fabricade a partir de un tubo que
cumpla la norma ISO 9626.

Tolerancia en la longitud

| La longitud real del tubo de la aguja

(dimension L en la figura referencial N° 4)
debe ser igual a la longitud nominal dentro de
las tolerancias: + 1 mm /-2 mm.

Ausencia de defectos®

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

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

3' 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 agujs

Debe fabricarse de material pigmentado o sin
pigmentar, si es pigmentado su color debera
estar en conformidad con la norma ISO 6008.

NTP - 1SO 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

Funcionamiento

Union entre el cono y el
tubo de la aguja®

No debe fracturarse por la aplicacion de una
fuerza minima de 22 N.

Ausencia de obstruccion
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 - 18O 7864:2018
Agujas hipodérmicas
estériles de un solo uso.
Requisitos y meétodos de
ensayo 2° Edicién, u otra
norma de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Resistencia a la corrosion

Resistencia a la corrosién'®
(previo tratamiento de
la cubierta de la aguja)

El tubo de la aguja no debe presentar indicios
de corrosion 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 registre 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 sefalado en ios documantos mencionados en la columna “referencia’. .
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2.4

El dispositivo médico debe tener las caracteristicas necesarias para la proteccién de los seres humanos
frente a los riesgos biologicos potenciales derivados de su utilizacion, en concordancia a lo establecido en
la norma NTP-ISO 10993-1:2021 Evaluacion bioldgica de dispositivos médicos. Parte 1: Evaluacion y
ensayo dentro de un proceso de gestién del riesgo. 27 edicién o en la norma /SO 10993-1:2018: Biological
evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within a risk management process y en otras
partes de |a 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 aimacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros periddicos de bienes de un
mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de veintitin (21) meses.

Precision 1: Excepcionalmente, la entidad podré precisar en las bases del procedimiento de seleccion
(Capitulo lll Especificaciones Técnicas y/o proforma de contrato) una vigencia minima del bien inferior a Ia
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 contratacion.

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
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

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

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

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

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

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

Leyenda:

Luz del cono de acoplamiento

Cono de acoplamiento o pivate

Cilindro o tubo o tubo con pivote.

Pistén o junta de estangueidad del embolo ¢ 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

11 Lineas de graduacion

12 Linea del cero
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'Figura referencial N° 2: Ejemplos de escalas de graduacion

-
0.1 0.1
~ 02 0.2
03 03
0.4 0.4
Lo 55 05
T 0.6

NOTA 1: Lz lines vertical de la
escala puede ser omitida.

NOTA 2: La figura no esta
2 hecha a escala.
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L 07 0.7 ik

- 0.8
| — 05 0.9
L 1

mi mi

— 0.8

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

1

r i Q Leyenda:

——————y 1 Minimo 8 mm

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

§ 2 k] 4
L ! Leyenda:
i 1 Cono o pabellon o coneclor
N——— ; 4 2 Material de union
0 Dt ” 17 3 Tuboo canula
- i - S——— i 4 Protector o funda protectora
S e E — 5 Longitud
P
S - a
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CENARES

PERU | Ministerio
7 | deSalud

" DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA A LA FICHA TECNICA INSTITUCIONAL DE

DISPOSITIVOS MEDICOS

| [El texto redactado en letra cursiva, esta referido a informacion referencial a tener en cuenta por la Entidad
| y no debers incluirse en las Bases para la convocatoria de compra]

REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL POSTOR DEL BIEN

La informacidn contenida en esta parte, precisara los requisitos documentarios minimos y vigentes que
deberd presentar el postor en un procedimiento de seleccion, de tal forma que se acredite el llevar a cabo
la actividad economica materia de la contratacion, segun la reglamentacion aplicable en el territorio
nacional:

1.1

12

1.3.

1.4,

1.8

1.6.

15

. Copia simple de la resolucidon de autorizacion sanitaria de funcionamiento y de sus cambios
otorgadas al establecimiento farmacéutico del postor, 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 las Autoridades de
Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM),
segun corresponda, de acuerdo a la normativa vigente.

Copia simple de la resolucion de autorizacién de Registra Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario vigente del dispositive médico ofertado, emitida por la DIGEMID, coma ANM,

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional, emitido por la ANM y, para fabricante extranjero, copia simple del Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al BPM que acredite el cumplimiento
de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo: 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, segun normativa vigente.

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
establecimiento farmacéutico del postar, emitida por la ANM o ARM, segun corresponda de acuerdo
a la normativa vigente. En el caso que el postor sea laboratorio nacional fabricante del bien, se
presentara la copia simple del Certificado de BPM, segun lo senalado en el numeral 1.3.

Copia simple del certificade de andlisis autorizado por la ANM del dispositive médico ofertado u otro
documento correspondiente, que acredite las caracteristicas especificas del bien establecidas en el
numeral 2.1 de la Ficha Téecnica, segun lo autorizado en su registro sanitario.

Copia simple del rotulado de los envases inmediato y/o mediato de acuerdo a lo autorizado en el
registro sanitario o certificado de registro sanitario del dispositivo médico ofertado.

Copia simple del inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en el registro
sanitario del dispositivo medico ofertado, cuando corresponda.

I. CONTROL DE CALIDAD DEL BIEN

La informacién contenida en esta parte, precisara la comprobacion de la calidad de los bienes a coniratar;
asimismo, dicha informacion podra ser empleada por las Entidades para establecer la exigencia de dicha
comprobacion en la elaboracion de las Bases para la convocatoria de compra, de acuerdo a la siguiente
estructura:

2.1

Bien 2.2 Método de muestreo 2.3 Ensayos o pruebas

.| Dispositivos

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

.--,‘_'I"“ed’cc's - MINSA, en su calidad de | pertenecientes a Ia Red Nacional de
/ autoridad de los Laboratorics | Laboratorios Oficiales de Control de Calidad.
autorizados pertenecientes a la
Red Nacional de Laboratorios
; Oficiales de Control de Calidad.
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, CENARES e

§ PERY de Salud

FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien AGUJA EPIDURAL DESCARTABLEN® 18 G X 3 % in
Denominacién técnica AGUJA EPIDURAL DESCARTABLE N® 18 G X 3 Y in

Unidad de medida UNIDAD

Descripcion general Dispositivo meédico de un solo uso, estéril, se utiliza para

administrar un agente anestésico como bloqueante nervioso
intracervical o blogueante nervioso paracervical local (en
ocasiones se incluyen las regiones uterosacra y pudenda).

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Esquema

[vs)
Heolk

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

Figura 1 (No incluye diseno).
A: Punta tipo bisel. B: Tubo de aguja. C: Conector del tubo de la aguja.
D: Estilete. E: Conector del estilete.

Caracteristicas | Especificacién

De la aguja epidural (dispositivo médico completo)

Acabado » Libre de defectos, de acuerdo a lo autorizado en su registro
sanitario.

Condicién bioldgica o Estéril

+ Apirégeno y/o endotoxinas bacterianas de acuerdo a lo
autorizado en su registro sanitario

Biocompatibilidad » No citotoxico

» No sensibilizante (hipoalergenico)
» Noirritante

» No produce toxicidad sistémica

CENARES — UETRES
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De las partes o componentes del dispositivo médico (se aceptan otras denommacmnes de
acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario)

Tubo de la aguja * De acero inoxidable
* Punta en bisel tipo Tuohy
* Presenta marcas de profundidad

Conector del tubo de la aguja » De polimero

» Transparente o traslicido

+ Presenta conicidad tipo luer (6%)
-

Con alas o aletas

Estilete » De acero inoxidable o polimero
» Debe adaptarse a la aguja
Conector del estilete » De polimero
| * De color de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario
Protector + De polimero
Dimensiones '
Calibre |+ 180G
Longitud | ¢ 3%in

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintiin (21) meses (véase
Nota 1).

Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la evaluacion
efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacion.

| 2,2 Envase y embalaje

| Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumphr con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el 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 modificatorias.

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato El contenido maximo sera hasta 100 unidades.
Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad 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

Inserto 0 manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su reg:stro sanstano

| 2.5 Normas técnicas de referencia

ISOC 9626. Tubo de acero inoxidable para agujas utilizado en la fabricacién de productas sanitarios,
Requisitos y métodos de ensayo.

ISO 80369-7. Conectores de diametro pequeo para liquidos y gases para aplicaciones sanitarias. Parte
7: Conectores para aplicaciones intravasculares o hipodérmicas.

O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien.
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1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien

COMPRESA DE GASA QUIRURGICA RADIOPACA ESTERIL 48
cm X 48 cm X 5 UNIDADES

Denominacién técnica

COMPRESA DE GASA QUIRURGICA RADIOPACA ESTERIL 48
cm X 48 cm X 5 UNIDADES

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcion general

Dispositivo médico estéril, elaborado con gasa tipo VI, de tejido
uniforme de algodon, destinado a usarse durante las intervenciones
quirdrgicas para aplicarse sobre la incisidn quirdrgica y/o a los
organos o estructuras internas, para protegerios de la abrasion,
contaminacion y controlar la hemorragia y/o absorber fluides.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Esquema

Figura 1 (No incluye disefio)

Caracteristicas

Especificacion

Material

= Algodén 100 %

Tejido

 Trama: 16 hilos (+ 2 hilos) por pulgada cuadrada
* Urdimbre: 20 hilos (% 2 hilos) por pulgada cuadrada
* Uniforme vy de color blanco
* No prelavado
+ Capacidad de absorcion no mayor a 30 segundos
« Acido o alcali: No se desarrolla color rosado en ninguna porcién

Peso

* 19,8 g/m? a 25,2 g/m?

Olor

* Inodoro

Dimensiones

- Cada gasa extendida: 48 cm x 48 cm
* Las dimensiones deben tener un rango de tolerancia de
fabricacion + 2,5 cm

Acabado

* Libre de manchas, pelusas u otros defectos de acuerdo a lo |

autorizado en su registro sanitario
* Bordes ocultos (remallados o cosidos)

Asa

* 100 % algodén con elemento radiopaco
» Color azul
* No menos de 22 cm extendida

Condicion biologica

» Estéril

Biocompatibilidad

+ No citotéxico o no produce toxicidad
* No sensibilizante (hipoalergénico)
* No irritante

CENARES — UETRES
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La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacen de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintiin (21) meses (véase
Nota 1).

Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra 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.

2.2 Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumpllr con las espec:fcacmnes
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el

Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos |

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato El contenido maximo sera hasta 200 unidades.
Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos v Productos Sanitarios - ANM

2.3 Rotulado

Debe corresponder al dlSpOS]tNO médico, de acuerdo a lo autorlzado en su reg1slro samtarlo

2.4 Inserto

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, cuando
corresponda.

2.5 Normas técnicas de referencia

NTP 231.167 Dispositivos Médicos. Gasa absorbente de algodén para uso medicinal. Requisitos y
métodos de ensayo.

O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien.

CENARES — UETRES
Version FT. 03 2de2



¢ CENARES
5 gy

_Ministerio

~de Salud’

FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN.

Denominacion del bien

GASA FRACCIONADA ESTERIL 10 cm X 10 cm DE 8 PLIEGUES
X 5 UNIDADES

Denominacion técnica

GASA FRACCIONADA ESTERIL 10 cm X 10 cm DE 8 PLIEGUES
X 5 UNIDADES

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcion general

Dispositivo médico de un solo uso, estéril, absorbente de algodon
tipo VI, destinado a cubrir, comprimir, limpiar heridas o abrasiones
y absorber exudados de la superficie corporal.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Esquema

Figura 1 (No incluye disefio)

Caracteristicas

Especificacion

Material * Algodén 100 %
Tejido « Trama: 16 hilos (% 2 hilos) por pulgada cuadrada
« Urdimbre; 20 hiles (+ 2 hilos) por pulgada cuadrada
« Uniforme y de color blanco
» No prelavado
» Capacidad de absorcién no mayor a 30 segundos
« Acido o alcali: No se desarrolla color rosado en ninguna porcién
Peso e 19,8 g/m® a 25,2 g/m?
Olor » Inodoro
Dimensiones s Gasa doblada terminada: 10 cmx 10 cm de 8 pliegues
e Las dimensiones deben tener un rango de tolerancia de
fabricacién + 2 cm
Acabado e Libre de manchas, pelusas u otros defectos de acuerdo a lo

autorizado en su registro sanitario

Condicién bioldgica

» Estéril

Biocompatibilidad

« No citotdxico o no produce toxicidad
« No sensibilizante (hipoalergénico)
» No irritante

Nota 1).

La vigencia minima del dispositive médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintiun (21) meses (véase
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Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podrad precisar en el requerimiento, una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de Ia
evaluacién efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacién.

2.2 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 y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato El contenido mé&ximo sera hasta 100 unidades.
Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las

condiciones requeridas para el cumplimiento de las Buenas
Précticas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios -
ANM.

2.3 Rotulado

Debe corresponder al dispositive médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4 Inserto

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, cuando
corresponda,

2.5 Normas técnicas de referencia

NTP 231.167. Dispositives Médicos: Gasa absorbente de algodén para uso medicinal. Requisitos y
métodos de ensayo.

O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitaric que sustenten las caracteristicas especlficas del
bien.
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1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien

GASA FRACCIONADA ESTERIL 5 cm X 5 ¢cm DE 8 PLIEGUES X
5 UNIDADES

Denominacion técnica

GASA FRACCIONADA ESTERIL 5 cm X 5 cm DE 8 PLIEGUES X
5 UNIDADES

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcion general

Dispositivo médico de un solo uso, estéril, absorbente de algoddn
tipo VI, destinada a cubrir, comprimir, limpiar heridas o abrasiones
y absorber exudados de |a superficie corporal.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Esquema

Figura 1 (No incluye disefio)

Caracteristicas

Especificacion

Material s Algoddén 100%
Tejido » Trama: 16 hilos (£ 2 hilos) por pulgada cuadrada
« Urdimbre: 20 hilos (+ 2 hilos) por pulgada cuadrada
» Uniforme y de color blanco
» No prelavado
» Capacidad de absorciéon no mayor a 30 segundos
» Acido o 4lcali: No se desarrolla color rosado en ninguna porcion
Peso » 19,8 g/m? a 25,2 g/m?
Olor » |nodoro
Dimensiones e Gasa doblada terminada: 5 cm x 5 cm de 8 pliegues
s Las dimensiones deben tener un rango de tolerancia de
fabricacién £ 1 cm
Acabado s Libre de manchas, pelusas u otros defectos de acuerdo a lo

autorizado en su registro sanitario

Condicidn biclégica

e Estéril

Biocompatibilidad

» No citotéxico o no produce toxicidad
» No sensibilizante (hipoalergénico)
s No irritante

Nata 1).

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintitn (21) meses (Véase
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Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podrad precisar en el requerimiento, una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la

evaluacion efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacién.
2.2 Envase y embalaje :

Los envases inmediato y mediato del dispositive meédico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el 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 modificatorias.

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato El contenido méximo serd hasta 100 unidades.
Embalaje El dispositvo médico debe embalarse de acuerdo a las

condiciones requeridas para el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad 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 :

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, cuando
corresponda.

2.5 Normas técnicas de referencia

NTP 231.167. Dispositivos Médicos: Gasa absorbente de algodon para uso medicinal. Requisitos y
meétodos de ensayo.

O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien.
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‘ FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

: 1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
‘ Denominacién del bien GASA FRACCIONADA ESTERIL 75 cm X 7,5 cm DE 8
PLIEGUES X 5 UNIDADES
| Denominacién técnica GASA FRACCIONADA ESTERIL 7,5 cm X 7,5 cm DE 8
PLIEGUES X 5 UNIDADES
Unidad de medida UNIDAD
Descripcion general Dispositivo médico de un solo uso, estéril, absorbente de algodon
tipo VI, destinado a cubrir, comprimir, limpiar heridas o abrasiones
y absorber exudados de la superficie corporal.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
Esquema
I = -
| EE
|
|
|
| R
‘ Figura 1 (No incluye disefio)
Caracteristicas Especificacion
Material s Algodon 100 %
| Tejido eTrama: 16 hilos (¢ 2 hilos) por pulgada cuadrada
«Urdimbre: 20 hilos (+ 2 hilos) por pulgada cuadrada
« Uniforme y de color blanco
+No prelavado
» Capacidad de absorcién no mayor a 30 segundos
| »Acido o alcali; No se desarrolla color rosado en ninguna parcion
Peso «10,8 g/m?a 252 g/m?
| Olor «Inodoro
| Dimensiones « Gasa doblada terminada: 7,5 cm x 7,5 cm de 8 pliegues
'| slas dimensiones deben tener un rango de tolerancia de
| fabricacién £ 2 cm
; Acabado elLibre de manchas, pelusas u otros defectos de acuerdo a lo
e autorizado en su registro sanitario
S N Condicion biclégica o Estéril
/ /yese= | Biocompatibilidad « No citotéxico o no produce toxicidad
| B o J3 « No sensibilizante (hipoalergénico)
‘ (7 « No irritante
>4 La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
i T momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
- bienes de un mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia minima de veintitn (21) meses (véase
Nota 1).
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Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra 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 efectuadea por la entidad considerando la finalidad de la contratacion.

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

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato El contenido méxime sera hasta 100 unidades.
Embalaje El dispositvo médico debe embalarse de acuerdo a las

condiciones requeridas para el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispaositivos 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 i

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, cuando
corresponda.

2.5 Normas técnicas de referencia

NTP 231.167. Dispositivas Médicos: Gasa absorbente de.algodén para usc medicinal. Requisitos y
métodos de ensayo.

O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien.
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1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien

LLAVE DE TRIPLE VIA CON EXTENSION X 50 cm

Denominacion técnica

LLAVE DE TRIPLE VIA CON EXTENSION X 50 cm

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcién general

Dispasitivo meédico de un solo uso, estéril, sirve coma conector
para dar pase o cortar los fluidos 0 medicamentos a infundir por via
intravenosa en forma simultédnea a través de tubos de conexian,
cuenta con una extension.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Esquema

A

Figura 1 (No incluye disefio)
: Tubo de extension. B: Llave. C: Cuerpo.
D: Conector Luer. E: Tapas.

Caracteristicas

| Especificacion

De la llave de triple via con extensién (dispositivo médico completo)

Material e Polimero
Ensamblado « No debe pemitir fuga o filtracién de fluidos
Acabado ¢ Libre de rebabas, aristas cortantes u otros defectos de acuerdo a

lo autorizado en su registro sanitario

Condicion biclogica

« Esteril
¢ Apirégeno y/o endotoxinas bacterianas menor a 20
UE/dispositivo

Biocompatibilidad

« No citotéxico o no produce toxicidad
« Hemocompatible

De las partes o componentes

del dispositivo médico (se aceptan otras denominaciones de

acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario)

Cuerpo

» Con tres conectores con una superficie de acoplamiento de
conicidad 6% (tipo Luer)

CENARES — UETRES
Version FT. 02

l1de2




¢, CENARES

PERU | Ministerio

de Salud
Llave » De facil rotacion, permite un giro de 360°
» Debe permitir el uso simultdneo de las tres vias
Tubo de extensién » Transparente o trasldcido

e Longitud: 50 cm (+/- 5 cm)

Tapas » Deben ajustarse a los conectores

La vigencia minima del dispesitivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintitin (21) meses (véase
Nota 1).

Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra 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
evaluacién efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacion.

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

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato El contenido méaximo sera hasta 100 unidades.
Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad 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

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, cuando
corresponda.

2.5 Normas técnicas de referencia

ISO 8538-10. Equipo de infusién para uso médico. Parte 10: Accesorios de los circuitos de fluido de
un sole uso para utilizacién con equipo de infusién a presion,

ISO 80369-7. Conectores para aplicaciones intravasculares o hipodérmicas.

O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien,

CENARES — UETRES
Version FT, 02 2de2



s, CENARES

Ministerio:
de Salud

FICHA TECNICA
PRODUCTOS SANITARIOS

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien

PANAL DESCARTABLE TIPO CALZON PARA ADULTO TALLA M

Denominacion técnica

PANAL DESCARTABLE TIPO CALZON PARA ADULTO TALLA M

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcion general

Producto sanitario de uso en pacientes que no controlan esfinteres,
pacientes postrados cronicos, post operados quirtirgicos y criticos
que lo requieran.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Esquema

Figura 1 (No incluye disefio)

Caracteristicas

Especificacién’

Material « Fibra celulosa y/u otros materiales declarados en su Notificacion
Sanitaria Obligatoria (NSO)
s Libre de latex
Talla » Mediano (M)
Estructura « Tipo calzén, anatémico, con banda elastica curva entre las

piernas que se ajusta al cuerpo y con barreras laterales ant
desbarde, lo cual permite que se mantenga seco y protegido

« Con cintas adhesivas reajustables a la cintura, resistentes que
permita abrir y cerrar el panal

Capa interior

» Resistente a la traccién en seco y en himedo

Capa media

« Con gran capacidad de absorcién, que mantenga la piel libre de
humedad

« El nicleo absorbente dispondra de un sistema gue impida su
desplazamiento una vez mojado

Capa externa

e« De material impermeable, que brinde suavidad e impida la
irritacién y evite la sensacidn de calor

Capacidad de absorcién

« Minimo 850 mL

Condicién biolégica

» Aséptico

Biocompatibilidad

* No sensibilizante (hipoalergénico)

La vigencia minima del producto sanitario deberd ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintiin (21) meses (véase

Nota 1).
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Nota 1: Excepcicnalmente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la
evaluacién efectuada por la entidad considerando Ia finalidad de la contratacion.

2.2 Envase y embalaje

El envase inmediato del bien debe cumplir con lo declarado en su notificacion sanitaria obligatoria, de
acuerdo a lo establecido en las Normas Supranacionales de la Comunidad Andina y en el Reglamenta
para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos ¥
Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias, segln
corresponda.

Envase inmediato Envase multiple de plastico, sellado, exento de rebabas, que
garantice la integridad y asepsia del producto durante su
manipulacion, transporte, almacenamiento, hasta su entrega al
usuario final,

El contenido maximo del envase inmediato sera hasta 50 unidades.

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

2.3 Rotulado

Debe corresponder al producto sanitario, de acuerdo a lo declarado en su notificacién sanitaria
obligatoria.

2.4 Normas técnicas de referencia

De acuerdo a lo autorizado en su notificacién sanitaria obligatoria que sustenten las caracteristicas
especificas del bien.
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien

SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL CIRCUITC CERRADO

N° 14
Benomihacian fkchica 39?4&& DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL CIRCUITO CERRADO
Unidad de medida UNIDAD

Descripcion general

Dispositiva médico de un solo uso, estéril, finalidad de uso es retirar
las secreciones del tracto respiratorio en pacientes intubados con tubo
endotragueal y ventilacién mecénica evitando la desconexién del
ventilador, promoviendo la permeabilidad de las vias aéreas,
intercambio de oxigeno y diéxido de carbono.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Esquema

Figura 1
(No incluye disefio).

A: Dispositive de control. B: Tubo. C: Manga protectora. D:
Puerto de lavado. E: Conector. F: Adaptador de aspiracion.

Caracteristicas

| Especificacion

De la sonda de aspiracién endotraqueal circuito cerrado (dispositivo médico completo)

Material » Polimero
Calibre « 14 Fr
Acabado ¢ Libre de rebabas, materia extrafia u otros defectos de acuerdo a lo

autorizado en su registro sanitario.

Condicién bioldgica

e Estéril

Biocompatibilidad

» No citotéxico o no produce toxicidad
= No sensibilizante (hipoalergénico)
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De las partes o componentes del dispositivo médico (se aceptan otras denommaclones de
acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario)

Dispositivo de control * Con sistema de seguridad que no permita el flujo retrogrado y
contacto directo con el medio ambiente (abierto-cerrado)
Tubo « Transparente y flexible

= Resistente

¢ De punta roma con orificio
» Con orificios laterales

» Con marca graduada
Longitud: 40 cm a 58 cm

Manga protectora = Transparente
» Resistente
Puerto de lavado » Con valvula antirretorno
» Con conector luer hembra y tapa de proteccién adosada.
Conectores ¢ Transparentes
» Con doble codo giratorio
Adaptador de aspiracion e Corrugado

La vigencia minima del dispositivo médicc debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de |a entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia minima de veintiin (21) meses (véase
Nota 1).

Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podré precisar en el requerimiento, una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la evaluacién
efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacion.

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

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario,
Envase mediato El contenido maximo sera hasta 100 unidades.
Embalaje El dispositive médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida por
la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulado

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

2.4 Inserto

Inserto o0 manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su reglstro sanitario.

2.5 Normas técnicas de referencia

ISO 8826 — Sondas de aspiracion para utilizacién en las vias respiratorias.
O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien.
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL N° 6

Denominacion técnica SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL N° 6

Unidad de medida UNIDAD

Descripcion general Dispaositivo meédico de un solo uso, cuya finalidad de uso es retirar
las secreciones del tracto respiratorio promoviendo la permeabilidad
de las vias aéreas.

2. CARACTERISTICAS ESPECiFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
Esquema
i
E
|
| A |
Figura 1
(No incluye disefo).
A: Conector regulador de succién. B: Tubo de succién.
Caracteristicas | Especificacion
De la sonda de aspiracién endotraqueal (dispositivo médico completo)
Material * Polimero
Calibre » 6 Fr
Acabado e Libre de rebabas, materia extrafia u otros defectos de acuerdo a
lo autorizado en su registro sanitario
Condicién biologica » Estéril
Biocompatibilidad » No citotdxico o no produce toxicidad

» No sensibilizante (hipoalergénico)
» No irritante

De las partes o componentes del dispositivo médico (se aceptan otras denominaciones de
acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario)

Conector regulador de succion » De color, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario
+ Con dispositivo de control de flujo

Tubo de succién « Flexible y transparente

s Longitud: 40 cm a 60 cm

« Con orificio terminal tipe punta roma

+ Debe presentar 2 (dos) orificios laterales

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el aimacén de |a entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintitin (21) meses (véase
Nota 1).

CENARES — UETRES
Version FT, 02 1de2




PERU) | Ministerio
u de Salud

¢ CENARES

Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podré precisar en el requerimiento, una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la evaluacién
efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacién.

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

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato El contenido maximo seré hasta 100 unidades.
Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacional de Productes 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

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, cuando
corresponda.

2.5 Normas técnicas de referencia

ISO 8836 — Sondas de aspiracion para utilizacién en las vias respiratorias.
O de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien.
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Foley, es un tubo flexible que se utiliza para el drenade de fluidos
corporales de la vejiga a través de la uretra, en incontinencia
urinaria, retencidn urinaria, cirugia de prdstata o genitales y otras
afecciones medicas.

Denominacién del bien SONDA VESICAL 2 VIAS DESCARTABLE N° 16

Denominacién técnica SONDA VESICAL TIPO FOLEY 2 VIAS DESCARTABLE N° 18
Unidad de medida UNIDAD .
Descripcién general Dispositivo médico de un solo uso, estéril, también llamado sonda '

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Esquema

‘ 7
\ /
L~

Figura 1 (No incluye disefio)
A: Crificios opuestos. B: Baldn o globo de autorretencion.
C: Via lateral para inflar el balén. D: Via central de drenaje.

Caracteristicas Especificacion
Sonda « De latex con recubrimiento de silicona
« Flexible

» Contiene dos vias: una via central para el drenado de la orina y

globo de autorretencion
« Termina en punta roma y cuenta con dos orificios laterales
« Capacidad de insuflade del balén 20 mL (cc) +/-10 mL(cc)

una via lateral con valvula de polimero para llenar el balén o ‘

Dimensicnes

Calibre | 16 Fr

Longitud [ «Minimo 381 mm

Acabado « De superficie lisa, libre de materia extrafia u otros defectos de
acuerdo a lo autorizedo en su registro sanitario

Condicidn biclégica o Estéril

« Apirégeno y/o endotoxinas bacterianas menor 20 UE/dispositivo

| Biccompatibilidad « No citotoxico o no produce toxicidad
» No sensibilizante (hipcalergénico)
« No irritante

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
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bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintitn {21) meses (véase
Nota 1).

Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podréa precisar en el requerimiento, una vigencia minima del
bien, inferier a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la
evaluacién efectuada por Iz entidad considerando Ia finalidad de la contratacion.

2.2 Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
tecnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerda a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobadeo con Decreto Supremo N° 018-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato El contenido maximo sera hasta 100 unidades.
Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacional de Productes 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

Inserto 0 manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, cuando
corresponda.

2.5 Normas técnicas de referencia

De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien.
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FICHA TECNICA

DISPOSITIVOS MEDICOS

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien

SONDA VESICAL TIPO NELATON N”° 08

Denominacion técnica

SONDA VESICAL TIPO NELATON N° 08

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcién general

Dispositivo médico de un solo uso, estéril. también llamado sonda
Nelaton, es un tubo flexible que se utiliza para el drenado de fluidos
corporales de la vejiga a través de la uretra, en incontinencia
urinaria, retencién urinaria, cirugia de préstata o genitales y otras
afecciones médicas.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Esquema

Figura 1 (No incluye disefio)

Caracteristicas

| Especificacion

De la sonda vesical tipo Nelaton (dispositivo médico completo)

Material + Palimero
Calibre e 3Fr
Acabado « De superficie lisa, libre de materia extrafia u ofros defectos de

acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario

Condicién biologica

« Estéril

Biocompatibilidad

= No citotéxico o no produce toxicidad
» No irritante

De las partes o componentes

del dispositivo médico (se aceptan otras denominaciones de

acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario)

Conector  Si es de color, de acuerdo a lo autorizado en su regisiro sanitario
« En forma de campana o embudo
Sonda « Uno de sus extremos termina en punta roma sin orificio, presenta

dos orificios laterales opuestos
« Longitud: minime 370 mm

Nota 1).

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al |
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintidn (21) meses (véase
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Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podré precisar en el requerimiento, una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la
evaluacién efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacion.

2.2 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 y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productes
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatarias.

Envase inmediato De acuerdo a lo auterizade en su registro sanitario.
Envase mediato El contenido maxime sera hasta 100 unidades.
Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulado

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

2.4 Inserto

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, cuando
corresponda.

2.5 Normas técnicas de referencia

De acuerde a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien.
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Dencominacién del bien

SONDA VESICAL TIPO NELATON N° 10

Denominacién técnica

SONDA VESICAL TIPO NELATON N°® 10

Unidad de medida

UNIDAD

| Descripcion general

Dispositivo médico de un solo uso, estéril, también llamado scnda
Nelaton, es un tubo flexible que se utiliza para el drenado de fluidos
corporales de la vejiga a través de la uretra, en incontinencia
urinaria, retencién urinaria, cirugia de préstata o genitales y otras
afecciones médicas.

2. CARACTERISTICAS ESPECI

FICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Esquema

Figura 1 (No incluye disefio)

Caracteristicas

| Especificacién

De la sonda vesical tipo Nelato

n (dispositivo médico completo)

Material « Polimero
Calibre « 10 Fr
Acabado « De superficie fisa, libre de materia exirafia u otros defectos de

acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario

Condicion biologica

« Estéril

Biocompatibilidad

» No citotéxico o no produce toxicidad
= No irritante

De las partes o componentes

del dispositive médico (se aceptan otras denominaciones de

acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario)

Conector « Sj es de color, de acuerdo a lo autorizade en su registro sanitario
« En forma de campana o embudo
Sonda « Uno de sus extremos termina en punta roma sin orificia, presenta

dos orificios laterales opuestos
« Longitud: minime 370 mm

Nota 1).

La vigencia minima del dispositive médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintidn (21) meses (véase
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Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podréa precisar en el requerimiento, una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudic de mercado y de la
evaluacién efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacién.

2.2 Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediato del dispositive médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 0168-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitaric.
Envase mediato El contenido maximo serd hasta 100 unidades.
Embalaje E! dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios - ANM,

2.3 Rotulado

Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sznitario.

2.4 Inserto

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizade en su registro sanitario, cuando
corresponda.

2.5 Normas técnicas de referencia

De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especlificas del
bien.
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

[ 1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

| Denominacion del bien SONDA VESICAL TIPO NELATON N° 14
Denominacion técnica SONDA VESICAL TIPO NELATON N° 14
Unidad de medida UNIDAD
Descripcién general Dispositivo médico de un solo uso, estéril, también llamado sonda
Nelaton, es un tubo flexible que se utiliza para el drenado de fluidos
corporales de la vejiga a través de la uretra, en incontinencia |
urinaria, retencion urinaria, cirugia de préstata o genitales y otras |
afecciones médicas.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
Esquema
Figura 1 (No incluye disefio)
Caracteristicas | Especificacién
De la sonda vesical tipo Nelaton (dispositivo médico completo)
Material | « Polimero
Calibre | «14Fr
Acabado « De superficie lisa, libre de materia extrafia u otros defectos de
acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario
Condicicn biologica = Estéril
Biocompatibilidad » No citotdxico o no produce toxicidad
« Noirritante
De las partes o componentes del dispositivo médico (se aceptan otras denominaciones de
acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario)
Conector « Sj es de color, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario
« En forma de campana o embudo
Sonda « Uno de sus extremos termina en punta roma sin orificio, presenta
) dos orificios laterales cpuestecs
o « Longitud: minimo 381 mm
La vigencia minima de! dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momentc de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintiin (21) meses (véase
Nota 1).
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Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la
evaluacidn efectuada por |z entidad considerando la finalidad de la contratacion.

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

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato El contenido maximo sera hasta 100 unidades.
Embalaje El dispositivo meédico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Précticas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacional de Productes 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

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario, cuando
corresponda.

2.5 Normas técnicas de referencia

De acuerdo a lo autcrizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien. |
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1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien

SONDA VESICAL TIPO NELATON N> 12

Denominacién técnica

SONDA VESICAL TIPO NELATON N* 12

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcion general

Dispositive médico de un solo uso, estéril, tambien llamado sonda
Nelaton, es un tubo flexible que se utiliza para el drenado de fluidos
corporales de la vejiga a través de la uretra, en incontinencia
urinaria, retencion urinaria, cirugia de prostata o genitales y otras
afecciones médicas.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Esquema

Figura 1 (No incluye disefo)

Caracteristicas

| Especificacion

De la sonda vesical tipo Nelaton (dispositivo médico completo)

Material | « Polimero
Calibre « 12 Fr
Acabado « De superficie fisa, libre de materia extrafia u otros defectos de

acuerdo a lo autorizade en su registro sanitario

Condicién biologica

e Esteril

Biocompatibilidad

= No citotéxico o no produce taxicidad
» No irritante

De las partes o componentes

del dispositivo médico (se aceptan otras denominaciones de

acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario)

Conector « Si es de color, de acuerdo a lo autarizado en su registro sanitario
. « En forma de campana o embudo
| Sonda « Uno de sus extremos termina en punta roma sin orificio, presenta

dos orificios laterales opuestos

« Longitud: minimo 381 mm

Nota 1).

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintidn (21) meses (véase
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Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra 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
evaluacién efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacidn.

2.2 Envase y embalaje

Los envases inmediato y mediate del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
técnicas autorizadas en su registro sanitario, de acuerde a lo establecido en el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 015-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato El contenido maximo sera hasta 100 unidades.
Embalaje El dispesitive médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Medicos y Productos Sanitarios - ANM.

2.3 Rotulado

Debe corresponder al dispaositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4 Inserto

Inserto 0 manual de instrucciones de uso, de acuerdo a lo auterizado en su registro sanitario, cuando
corresponda.

2.5 Normas técnicas de referencia

De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien.
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN
Denominacion del bien l VENDA ELASTICA 4in X 5 yd
Denominacion técnica VENDA ELASTICA 4 in X 5 yd
Unidad de medida UNIDAD
Descripcion general Banda de fijacidon o sujecion utilizada para sostener apositos o
compresas de las heridas correctamente, retener y controlar tejidos
que rodean una lesién o mejorar la circulacion sanguinea.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
Esquema
Figura 1 (No incluye disefio)
Caracteristicas Especificacion
Material » Algodén, poliéster v fibras sintéticas con hilo elastico
Tejido » De apariencia uniforme
« Forma de rollo
» Color blanco o beige
Dimensiones s Ancho: 4in (10,16 cm =1 cm)
o Largo: 5 yd (Largo estirado: 457 cm £ 15%)
Acabado « Libre de materia exirafia, rebabas u ctros defectes de acuerdo a lo
autorizado en su registro sanitario
Gancho o sujetador « Minimo dos (02)
Condicién bioldgica » Aséptico
Biocompatibilidad « No sensibilizante (hipoalergénico)
« No irritante
La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatra (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para ¢l caso de entregas sucesivas de
bienes de un misma lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintidn (21) meses (véase
Nota 1).
Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra 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
efsctuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacion.
2.2 Envase y embalaje
Los envases inmediate y mediato del dispositivo médice deben cumplir con las especificaciones técnicas
autorizadas en su registro sanitario, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento para el Registro,
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Control y Vigilancia Sanitariz de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato

De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

Envase mediato

El contenido maximo sera hasta 100 unidades.

Embalaje El dispositiva médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones
requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéutices, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios - ANM.
| 2.3 Rotulado

Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo 2 lo autorizado en su registro sanitario.

2.4 Inserto

corresponda.

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo lo autorizado en su registro sanitario, cuando

2.5 Normas técnicas de referencia

bien.

De acuerdo a lo auterizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

[1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien VENDA ELASTICA 6in X 5 yd
Denominacién técnica VENDA ELASTICA 6in X 5 yd
Unidad de medida UNIDAD
Descripcién general Banda de fijacién o sujecién utilizada para sostener apdsitos o
compresas de las heridas correctamente, retener y controlar tejidos
que rodean una lesion o mejorar la circulacidn sanguinea.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien
Esguema
Figura 1 (No incluye disefio)
Caracteristicas Especificacion
Material » Algodén, poliéster y fibras sintéticas con hilo elastico
Tejido » De apariencia uniforme
« Formz de rolio
e Color blanco o beige
Dimensiones s Ancho:6in (1524 cm = 1 cm)
e Largo: 5 yd (Largo estirado: 457 cm £ 15%)
Acabado « Libre de materia extrana, rebabas u otros defectos de acuerdo a lo
autorizado en su registro sanitario
Gancho ¢ sujetador « Minimo dos (02)
Condicion biclogica = Aséptico
Biocompatibilidad « No sensibilizante (hipoalergénico)
« No irritante
La vigencia minima del dispositivo meédico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintiun (21) meses (véase
Nota 1).
Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del bien,
inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la evaluacion
| efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacidn.
2.2 Envase y embalgje
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,
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Cantrol y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicas y Productos Sanitarios,
aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias.

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato El contenido méximo serd hasta 100 unidades.
Embalaje El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Buenas Practicas de
Almacenamiento, establecidas en la normatividad vigente emitida
por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos v Productos Sanitarios - ANM,

2.3 Rotulado

Debe corresponder al dispositive médico. de acuerda a lo autarizado en su registro sanitario.

2.4 Inserto

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo lo autorizado en su registro sanitario, cuando
corresponda.

2.5 Normas técnicas de referencia

De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
| bien.
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Vistos, el Expediente N° 21-012326-001, que conhene el Memorando N°® 328-
2021-DG-CENARES/MINSA emilido por el Centro Nacmnal de Abastecimiento de
Recursos Estratégicos en Salud; el Oficio N° 000082-2021—PERU COMPRAS-PERU
COMPRAS emitido por la Central de Compras Ptiblicas "T PERU COMPRAS; vy, la Nota
Informativa N°100-2021-CGAJMINSA emitida por Ia Oﬁcm? General de Asesoria Juridica;
Y,

CONSIDERANDO: |

Que, de conformidad con los numerales | y I del Titulo Preliminar de la Ley
N° 26842, Ley General de Salud, la salud es condlciop indispensable del desarrolio
humano y medio fundamental para alcanzar ei bienestar individual y colectivo, siendo la

proteccion de la salud de interés publico, por lo que es responsabilidad de! Estado
regularla, vigilaria y promoverla;

Que, la Primera Disposicidon Complementaria Final del Decreto Legistativo N° 1161,
que aprueba la Ley de Organizacién y Funcianes del Ministerio de Salud ¥ modificatoria,
dispone que el Ministerio de Salud es [a Autoridad de Sal‘ud a nivel nacional, ¥ segun [o
establece 1a Ley N° 26842, Ley General de Salud, tiene a su cargo ia funcidn rectora a
nivel nacional, la formulacion, direccidn y gestion de la pdlitica nacional de salud y es la
maxima autondad rectora en el sector. Su finalidad esJ la promocidn de la salud, [a
prevencion de enfermedades, la recuperacin de la salid ¥ la rehabilitacidn de Ja salud de
la poblacion; ‘

Que, los literales b) y f) del articulo 5§ del p| citado Decreto Legislativo y
modificatorias, establece que son funcionas rectoras del| Ministeric de Salud: formular,
planear dirigir, coordinar, eiecutar, supannsar y evaluar 12 politica nacional y sectorial de
promocion de ia salud, vigilancia, prevencion y control de !as enfermedades, recuperacion,
rehabilitacién en salud, iecnologias en salud y buenas practicas en salud, bajo su
competencia, aplicable a iodos los niveles de gobierno, qsi como regular y fiscalizar fos
recursos, bienes y senvicios del sector salud en e] ambite nacional;

Que, el articulo 121 del Reglamento de Organizacién y Funciones - ROF del
Ministerio de Salud, aprabadoe con Decreta Supremo N| 008-2017-5A, modificado por
Dacretas Supremos Nros. 011-2017-SA y 032-2017-SA, establece que el Centro Nacional
de Abaslecimienioc de Recursos Estratégicos en Salud es el drgano desconcentrado del
Ministerio de Salud, dependienta del Viceministerio de Prr.-slacmnes y Aseguramiento en

|
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Salud, compelente en maleria de homologacién, programacion de necesidades,
programacion y desarroillo del abastecimiento, almacenamienio y distibucion de los
recursos estratégicos en Salud;

Cue, el literal c) del artfculo 122 del Reglamento de Organizacion y Funciones del
Ministerio de Salud, establece que e Ceniro Nacional de Abastecimiento de Recursos
Estratégicos en Salud tiene, entre otras funcicnes, raalizar ef proceso de homologacion de
recursos estrategicos en salud, mediante Ia uniformizacién de los requerimientos, cuando
sea necesario ¥ de acuerde con ia normaliva de la materia;

Que, e numeral 17.1 del articulo 17 del Texto Unico Ordenado de la Ley
N® 30225, Ley de Conlrataciones del Estado, aprobado con Decrato Supremo N° 082-
2018-EF, dispone que los ministerios estan {atultados para uniformizar los requerimientos
en el ambito de sus compelencias, a través de un proceso de homolegacion; debiendo
elaberar y actualizar su Plan de Homologacidn de Requerimientos, conforme a las
disposiciones establecidas por la Central de Compras Piblicas - PERU COMPRAS. Una
vez aprobadas, las Fichas de Homologacidn deben ser ufilizadas por las Enlidades
comprendidas en el ambilo de aplicacion de [a Ley, inclusive para aquellas contrataciones
que no se enctentran bajo su Ambito o que se sujeten z otro régimen legal de
contratacidn;

Que, los numerales 30.7 y 30,2 del articulo 30 del Reglamento de a Ley de
Contratacionas del Estado, aprobada por Becrato Supreme N° 344-2018-EF modificado
mediante Decreto Supremo N* 377-2019-EF, seflala que mediante la homologacién los
Ministerios establecen las caracleristicas técnicas y/o requisites de calificacién ylo
condiciones de ejecucidn, conforme a las disposiciones establecidas por PERU
COMPRAS. El uso de la ficha de homologacién es obligatoric a partir del dia siguiente de
su pubilicacion en ef Diario Oficial “El Peruano®, siempre que ng se haya convocado el
procedimiento de seleccion correspondiente;

Que, de conformidad con e! numeral 31.1 del aniculo 31 de! precitado
Reglamento, la aprobacion de la ficha de homologacion se efect(a mediante resolucicn del
Titular de la Entidad gue realiza la hamologacidn, conforme al procedimiento y plazos que
establezca PERU COMPRAS, sienda la referida facultad del Titutar indelegable; asimismo,
dichos actos cuentan con la apinidn favorable de PERU COMPRAS vy se publican en el
Diario Oficiat "El Peruanc®;

Que, asimismo, el numeral 31.2 del citado articulo, sefiala que el proyecto de
Ficha de Hamologacidn se prepublica en el portal inslitucional de fa Entidad que realiza la
homologacién, de PERU COMPRAS y en et SEACE a fin de recibir comentarios,
recomendaciones y observaciones sobre su contenido, por un geriode minimo de diez (10)
dias habiles, contando [a Ealidad con un plazo de diez (10) dias habiles para evaluar y, de
ser el caso, modificar el proyecto de ficha de homologacion,

Que, madiante Resclucidn Jefatural N° UEQ-ZOZG-PER:EI COMPRAS de fecha 14
de julio de 2020, se aprueba la Directiva N* 006-2020-PERU COMPRAS “Proceso de
Homologacion de Requerimientos”, con el abjeto de establecer las disposiciones generales
y especificas que regulen el proceso de Homolegacitn de requerimientos, que realizan los
ministerios en el ambilo de sus compelencias, priorizando aguellos que sean de
contratacién recurrente, de usc masivo y/o aquellos identificados como estratégices;

Que, de canformidad con o dispuesto en el numeral 8.10 de la Directiva N° CC6-
2020-PERU COMPRAS, una vez finalizadas las actividades de prepublicacién del prayecto
de Ficha de Momologacin y evaluacion de comentarios, recomendaciones y
observaciones, la Entidad solicitara a PERU COMPRAS emitlr opinion respecto de la
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Xuazeyy Viabilidad del proyecto de Ficha de Homologacion, presenta.'tndq su Expediente de Solicitud
de Opinitn; y contando con la opinidn favorable de PERU COMPRAS, la Ficha de
Hornologacion sera aprobada mediante resolucion del Titdlar de la Entidad solicitante, 1z
cual debera publicarse en el Diario Oficial “El Pefuang”;

Que, respeclo al procedimiento correspondiente para la aprobacion del proyecto
de Ficha de Homologacion, el numeral 8.13 de Ia Directiva N* 006-2020-PERU COMPRAS
establece que el Ministerio inicia el procedimienfo que corrpsponda para su aprobacion, la
cual debera realizarse en un plazo no mayor de tres (3) dias habiles, contados desde el
dia sigulente de recibida la notificacion de la opinidn faveorable por pare de PERU
COMPRAS;

Que, asimismo, el numeral 8.13.2 de la Directiva N° 006-2020-PERU COMPRAS
establece que el Ministerio, bajo responsabilidad del Titular, debera remitir a PERU
COMPRAS, ei mismo dia de publicada en el Diario OﬁciaLEl. Peruanc, 1a Resalucidn y la
Ficha de Homologacion aprobada, a efectos de gestionar su incorperacion en la Refacidn
de Fichas de Homologacién vigentes publicada en el porial de la Central de Compras
Piiblicas - PERU COMPRAS;

Que, el Cenlra Nacional de Abasteécimiento de Recursos Estratégicos en Salud -
CENARES, en el marco de sus funciones, elaboré un (1) proyecto de Ficha de
Homologacion de *Apdsito transparente adhesive 10 cm.{x 12 em.” y un (1) proyeclo de
Ficha de Homologacion de “Apdsita transparente adhesiva|t em. x 7 cm.”,

R.ESPINO ., .. Que, mediante. Oficio N° 000082-2023-PERU COMPRAS-PERU COMPRAS el
, Jefe de la Central de Compras Publicas — PERU COMPRAS, comunica que mediante
" Informe N* 000016-2021-PERU COMPRAS-DES la D!xreccién de Estandarizacidn ¥
Sistematizacién de PER(U COMPRAS emite opinién favorable sobre el proyecio de la
Ficha de Homologacién de “Apésito transparente adhesiva 10 cm. x 12 cm.” y del proyecto
de Ficha de Homologacidn de “"Apésito transparente adhf,'sivo 6 cm. x 7 cm.”, al cumplir

_conles !ineamientoj y requisitos establecidos para su forrqulacic‘m;

Con el visado de la Directora General del Centnj Nacional de Abastecimiento de
Recursos Estratégicos en Salud, de ia Directora General de la Oficina General de Asesoria
Juridica y del Viceministro de Prestaciones y Aseguramieqto en Salud; v,
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De conformidad con el Texto Unico Ordenade de la Ley M® 30225, Ley de
Contrataciones del tsiado, aprobado con Decreto Suprems N° 082-2019-EF, el
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado por Decreto Supremo
N 344-2018-EF y modificatoria; el Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacién y
_ Funciones del Ministerio de Salud, madificado por Ley N* 30895; y, el Reglamanto de
=% Organizacion y Funciones del Ministesio de Salud, aprobado con Decreto Supremo N* 008-
3N 2017-SA, modificade por Decrelos Supremos Nros. 611-2017-SA y 032-2017-SA;

SE RESUELVE;

Articulo 1.- Aprabar la Ficha de Homelogacidn de “Aposito transparente adhesivo
. 10 cm x 12 cm” y Ia Ficha de Homgclogacion de “Aposito transparente adhesiva B cm x 7
A ': cm’, cuyas ca:actensncas se encuentran en el Anexo que forman parte Integrante de la

N* | Cdadigo CUBSO Denominacion del Bien
1 | 4231152700049881 Aposito transparente adhesivo 10 cm x 12 cmn
2 | 4231152700049870 Apésito transparente adhesive 5 cm x 7 em

Articulo 2.- Disponer que la Secretaria General remita a la Central de Compras
2 Pablicas - PERU COMPRAS, el mismo dia de publicacién de la presenta Resolucion
)\ Ministerial, Ja Ficha de Homulogacmn aprobada mediante el articulo 1, a efectos de
gestionar su incorporacion en la Relacién de Fichas de Homolegacién publicada en el
portal de fa Central de Compras Piiblicas — PERU COMPRAS.

R. Espmo Articulo 3.- Encargar @ la Oficina de Transparencia y Anticorrupeion de 1a

Secretaria General fa publicacidn de la presenie Resolucion Minisledal en el portal
institucional del Ministerio de Salud.

Registrese, comuniquese y publiquese.

S

Ministra de Salud

MINISTERIO DE SALUD
T
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FICHA DE HOMOLOGACION

|. DESCRIPCION GENERAL
Cédigo del CUBSO 1 4231152700049870
Denominaclén del requarimiente @ Aposito transparente adhesivo §em x ¥ om
Deneminacion técnica :  Apdsito fransparente adhesiva 6 cm x 7 cm
Unidad de medida :  Unidad
Resumen : Dispaositiva médico de un solo uso y estéril, constituide

por una fina pelicula fransparenta de paliuretano
cubierto por un adhesive transpirable vy libre de {3lex.
Presenla marco de aplicacion, Disefiado para fijacion de
vias infravenosas, proteger |2 piel y el drea de [a herlda;
permitiendo la inspeceian visual del sltin protegido.

. DESCRIPCION ESPECIFICA

2.1. CARACTERISTICAS TEGNICAS

2.1.1 Caracteristicas y especificaciones

Material de fa
1 pelicula Poliuretanc
2 Material del Acrilato o adhesivo
adhesivo acrilico
3 Bimensiones Establecido por el Ministerio
6,00 cm (Limite da
a1 Ancho tolerancla + 5%}
7,00 em (Limite de
32 |largo tolerancia + 5%)
USP Pruebas de esteriidad. Capitulo
4 Esterilidad Estéri (Véase Nota 1} | <717 o Norma técnica de referencia
autorizada en su registro sanktario,

" tn 5 Biocompatibitidad
A
i
[ i a
‘\\ -:88
o &a; . ‘ |
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IS0 15993310 Bisiogical evaluation of
medica! devices - Part 10: Tests for
fritation 2nd  skin  sensitization.
Numeral 6. o WNTP-ISO 1089310
- e ey Evaluacion bioldgica de dispostiives
51 L‘:’g:‘;“ c“fg{:gguce FWACOR | médicns. Parte 10: Ensayos de

imitacidn y sensibllizacion cutanea.
Numeral 8 o MNoma técnica de
referencia aulorizads en su registro
sanitario,

Nota 1: En al| casn que sl dispositivo médica haya sido estenlizado con e} método de Oxido
de Eiflenp, debe cumplir con fos limites méximos permiiidos de residuns de esterilizacion per
Gxdde de etifeno segin ia norma {€cnica de referencia aulorizada en su registro sanitaria,

La vigencia minima del disposilive médico deberd ser de dieciocho (18) meses 2l momento de
12 entrega en &l alimaceén de la Enfidad; para & case d2 envegas sucesivas de bienes da un
misme lole, podran acepiarse oon una vigencia minima da quinee (15) meses.

Excepcionalmente, la Entidad puede precisar, en las bases del procedimiente de seleccidn
y/o proforma de contrato, una vigencia-minima del bien inferior a (a establecida el parrafo
precedente, en funcién del estudio de mercadn y de Ia evaluacion efeciuada por la entidad
cuasiderando la finalidad da la conlratacion.

2.1.2. Rotulada
21.2.1.Envase mediate e inmediato

B contenido de [os rotulados debe coresponder 2l dispositivo médico ofertado v estar
de acverds con lo auforizade en su Regisiro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario, segtin los Articulas 17*, 137° v 138° del Decrato Supremo N° 016-2011-54,
“‘Reglamentc para el Registro, Conitrol y Vigilancia Saniiarla de Productos
Farmaceutices, Dispositives Médicos y Prducios Sanitarlos”, y sus modificalorias
vigeniss.

La Enlidad mantiene la facultad da sojicitar un logatipe en los envases mediato yio
inmediate  del dispositivo médico, sin que esie volnere lb establecido en la
reglamentacion vigente, para lo cual debe ser precisado en el requerimiento gue
formula ef drea usuaria.

2.1.2.2. Embalaje

£l ernbalaje deba estar dabidamania cotulado indicando;

Nombre dal dispositive médico

Cartidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre dal proveedor

Especificaciones para la conservagion vy almacanamienio
Miumers de embalajes apilables

Dicha informacidn puede ser indicada 2n 2fgueias,

-

Version Q1 Pagina2 de?

rENAS LA

3




S,

" ot
.’,;‘..‘ wotdy!

R

et

2.1.3.1. Envase inmediato o primario

2.1.3.2. Envase mediate o secundario

2.1.3.3. Embalaje

€7 2.2, CONDICIONES OE EJECUCION

2.2.1.

2.2.1.1. Yerficacién documentaria

}

2.1.3. 'Envase y embalaje

Los envases mediato e inmediata del disposfivo méd!co dezben sujaizrse a lo autorizado
en su Registra Sanitarie v lo establacide anel At 1417, segin Decrete Supramo N° (HE-
2011-SA "Reglamento pam el Regisira, Contral y igilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos | Sanitarios” ¥y sus modificatorias

vigentes.

Envase individual y origmal, herméticamente sellado, de facil apedura, exenio de
rebabas y aristas cortanies, que garantice lag propledades fisicas, condiciones
bioldgices e integridad de! disposilive. Resistente a la- manipulacion, transporie,
almacenamienia y distribucidn.

Caija de caritn o de material distinta que contiens en su interior una o Mmas unidades
del dispositive médico efi su envase inmediato, que garantice las propiedades fisicas,
condiciones biclgicas e integridad del dispositive, Resistente a [a manipulacian,
transporie, almacenamicnto y distribucion,

Caja de cartén comugade o da material distinto que debe cumplir con ltos siguientes
requisitos.

« Nuevo que garantice la integridad, orden, conservacién, transporte, distribucion y
adecuado almacenamiento del dispositivo madice.

= {ue facilite su contea y facil apilamiente.
« Debe descartarse Ia utflizacion de embaiaja de productos comestibles o productos

de tocador, entre olros de uso no sanitario.

De la recepeidn

La recepcion se sujeta a las disposiciones de recepcion y conformidad eslablecidas en el
Reglamentn de la Ley de Contrataciones dej Estado,

El acto de recepcidn de los bienes que formaran parte de fa entrega se realizara por los
responsables encargados de la entidad: para cual ) Quimico Farmacéutico
responsable del almacén o quién haga sus veces, rzalizara fa verfiicacion documentaria
y avaluacion organoléptica de Jas caracteristicas fisicas del dispositive médico, segun su
procedimiento; cumpliendo con las disposicionss esiabiecidas en los numerales 6.2.4.2
y 6243 def Manual de Buenas Priclicas de Almacenamiento de Productes
Fammacéuticos, Dispositives Meédicos ¥ Produlctus Sanitarics en Laboralorips,
Droguerias, Aimacenes Especialiados y Almarenss Aduaneros. aprobado con
Resclucion Ministarial N 132-2015MINSA

E! contratista en 2! moments de enirega da los bienes en el punto de destine debe
antregar los documentos indicados en la Tabia N” 1, los cuzles deben estar vigentes
& la fecha de racepcién y esiar refrendades pof o Director Técnico dal contratista,

paca la verificacion respectiva,

l!ul Varsién Ot
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Tabla N 1. Documentos a presentar por el contratista (Véase Nota 2}

A T T
i[g-i'f%?‘:-. TR B

EDOCUMENTO X Sin. R s Serapn

Orden de compra — Guia de infernamients

Guia de remisidn o Factura

Deciaracidn Jwada de compromise de canje v/o reposicidn por defecios o vicios
ocultys

2212

222 De

i La

La

Copiz simple del registro sanitaric o cerlificade de registro sanitario, con
Resolucion(es} de autorizacion del{ios) cambio(s} en ef registro sanitado si fos
tuviera, del dispasitiva médico.

Copia simple del Certificado de anglisis a documento equivalente por cada lole del
dispasitivo a eniregar y copia de documentos técnicos para sustentar lo sefalade
&n el segundo pamafo del numeral 3.1.1.4 De los documentos para 2 adimision de
I2 oferta,

Copia simple del Cerfificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro
documento eguivalante que acredite cumplimienls de normas de calidad
especificas al lipo de dispositivo médica {CE, ISO 13488, etn.), Para el caso de
fabricante nacional BPM emitido por DIGEMID,

Capia simple del acta de muestrea.

Copia simple del infarme de ensayo emitids por el Centro Nacional de Conirol de
Calidad (CNCC) del Insliluto Nacional de Salud (INS) o per cualquier laboratordo de
Ja Red de Laboratorios Oficiales de Gantrol de Calidad de Medicamentos y Afines
del Sector Salud, segin las prusbas de ensayo Indicadas en [a Tahla N* 2 dal
numerai 2.2.3 De coniel de calidad.

Copla simple del Ceriificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento (BPA)

Nota 2: Los documenios z presentar cuyo contenido se encuentre en idioma diferente
gl espafiol, deben presenlar la respective lraducciSn por traductor publica
juramentado o traducter colegiado cerlificado. El contratista es responsable de la
axactited y veracidad de dichos decumentos.

Las copias simples det Informe de Ensayo y det Acla de Muestreo sdlo aplica a cada
entrega que corresponda efectrar un conlrol de calidad, segdn cronograma
astablecido por la enlidad,

La Declaracién JJurada de compromiso de canje ylo reposicién por defectos o vicios
ocullas se recepciona por dnica vez cuando se efactia la primera entrega v tiene
validez hasta fa fecha de vencimiento del dispositive médico. Los dispositivos por
ingresar en el canje tendrin una vigencia igual o mayor & lo ofertado en el proceso de
seleccidn,

Evaluacidn organoleptica

La evaluacidn organoléplica serd realizada por el Quimico Farmacéutico responsable
del almacén de la entidad o el profesional que haga sus veces, segin su
procedittiento; cumplienda los lineamientos establecides en la narma vigenta, para lo
cual debe utilizar un plan de muesireo de acuerdo con la norma NTP-SD 2859-
1:2013 (revisada el 2018},

Iz conformidad

conformidad se sujeta a las disposiciones de recepcidn y conformidad establacida en

‘ &l Reglamento de Iz Ley de Contrataciones del Eslado.

conformidad de recepcion de [a prestacidn por parte de [2 entidad no ensrva su

deracho a reclamar posleriormente por defeclos o vicios oculios dal dispositivae médico

WP, Omm
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entregadoe. El plazo ‘méximo de responsabilidad del contrafisia aplica durante toda ia
vigencia del disposilive.

Dsi control da calidad |

Para ia verificacion de la calidad, el dispositiva médica estard sujeto al cantre! de calidad
en ¢ Ceniro Nacional de Control de Calidad {CNCG) del INS 2 por cualguier Iaboratorio
da lz2 Red de Laboratarios Qficiales de Control de Calidad de Medicamenles y Afines del
Seclor Salud, previo & su entrega en el lugar del destino final, y seglin cronograma
establecido por 1a enfidad. Los ensayos realizados por lzboratorio de la red deben estar
avalados en su resolucidn de autorlzacién vigente e:r'nitada por ei GNCC del INS.

2223,

ofertado son los siguientes:

Las ensayos por efectuarse en e] dispesitivo medico

Tabla N* 2. Ensayos para el control de calidad

1 Es!er{lidad Cap <71> USP vigente {Vease Nola 3}
o ISG 1099310 o NIP-ISO
2 Irritacién cutdnea Numeral 6 10992-10
De acuerdo con o indicade en
3 Dimensiones - su regisiro sanitario

Nota 3; USP vigente, estd raferida a la dltima edicidn vigenta de la farmacopea.

Para fa realizacion de los ensayos de confrol de calidad, «f conkratisia debe prever los
plazos que conlfevard su ejecucion, a fin de atender los requenimientos de esls con
aportunidad.

La cantidad de muestra para los ensayes de cantrol da ealidad (Tabla N* 2} sera
determinada por el Centro Nacional de Confrol He Calidad (CNCC) del INS o por
cualquier labaratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de
Medicamentos y Afines del Sector Salud gue el coniratista haya seleccionade, los cuales
tomarin como referencia los procedimientos y narmativas vigentes aprobadas por el
Centro Nacional de Control de Calidad {CNCC) del I|NS.

El contratista debe eniregar al persanal del taboratcno de conirol de calidad, =l
mamento del muestrec. los documentes necesanas para la reglizacién de los ensayos
solicitados seqin la Tabla N° 2 !

Las unldades utlizadas para fines de control de cahdad no forman. parie del fotal de
unidades a entregar. !

Cuando una entrega esté cosformada por mas de un lole, las unidades dei lote
inuestreado representaran al total de unidadss dIL los fates sujetos de muestreo. La
abtencidn de un resultado de control da calidad TCONFORME' se intecpreta como k3
conformidad de las unidades de todos los {ates que conforman la entrega. La obtencidn
de un resultade de control de calidad “NO CONFORME, significa que dicha enfrega no
curple con el requisito de conformidad para el control de cafidad solicilado, no pudiendo
el contralista distribuir ninguno de los lotes sugetos de muestreo, deblendo procader
segdn lo sefalado en el siguiente pérrafo. |

§ En ef caso que una entrega esté conformada por mﬁs de un lote y se obtenga un infotme
de ensayo de control de calidad “NO CONFCIRME" para el lote muestreado, el
confratista procederd Iinmediatamente a sohutar| ai Centro Nacional de Contrel de
Calidad del Inslituto Nacional de Salud ¢ a un laboratosio de la Red, el control de calidad
de los lotes restanies, cuyos gastos lo asumira el conlrafista. En esle caso, sdlo
formaran pare de la entrega los lotes qua obtengan los restultados de cantrol de calldad
“CONFORME".

[P N S
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Los resultados del muestreo y fas ocurrencias relacionadas con la toma de muesira
deben constar en el Acla de Mueshreo, la misma que debe ser fitmada por los
representantes del [aboralorio de control de calidad del CNCC-INS o e laboratorio de la
red seleccionado y del contratista, y serd considerada como requisito obligatorio para Ia
antrega def digposiiive médico en el lugar de destine.

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas & nivel nacional, se debe
presentar constancia de imposibilidad olorgada por el Centro Nacional de Control de
Calidad del Insfifute Nacional de Salud y por los laboraiorios de [a Red de Laboratordos
Qficlales de Conirol de Calidad de Medicamentos y Afinas del Sector Salud,

{a demora en los plazos de entrega que s2 deriven por resuliado "NO CONFORME® en
¢l control de calidad, serd responsabilidad del contratista, independientementa da ser
sujele & sanciones y moras contempladas en la Ley de Condralaciones del Estado, su
reglamento y modificaciones vigentes,

En caso de que durante Ia vigencia del contrato se incerpora un laboaralatio 2 Ja Sed de
Laboratorios Oficlales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Sajud,
&l conlralista esia facuitado para realizar las pruebas que carrespondan, las mismas que
serdn vélidas para efeclos de Ia enfrega de los dispositivos médicos.

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes sefialados sea exclulds de Ja Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Seclor Salud,
las pruebas que se realicen no serdn validas para efectuar el internamiento de los
dispositivos médicos,

En el caso que Ia entidad determine que los costos vlo fa aportunidad del suministre
originados de la exigencla del control de calidad, impiden o ponen en riesgo la finalidad
de la contratacion, esta se podss eximir de dicha exigencia.

“‘;;% 2.3, REQUISITOS DE CALIFICACION
RN

2.3.1. Capacidad legal

%y | REQUISITO | ACREDITACION

Aularizacion | Copia simple de 2 Resolucidn de Autorizacién Sanitarla de Funcienamiento a
Sanitaria de | nombre del postor, asi como de los cambios, otorgades al estzblecimiento
Funcionamie | farmacéutico, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
nta Dispositivas Madicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Auteridades de

Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos ¢ Praductos Sanitarios de
Wivel Ragional {ARM} segiin su dmbito.

INFORMACION COMPLEMENTARIA

3.1.Dala Seleccldn

A T

i

Bacumentos de presentacion cbligatoria
3.1.1. Documentos para la admisidn de [a oferta

Ademas de la declaracion Jurada de cumpiimiento de las espedificaciones téenicas, el
postor debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

3.1.4.1. Resolucion de Aviorzacion de Regisirc Sanitario o Cerlificado de Regisiro
Sanitario emitida por Ja Autoridad Macional de Productos Farmacéubicos,

WP, 02582
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- Dispositivos Médicos v Preduclos Sanitarigs {(ANM). Ademas, [as resclucianes

de autorizaclon de los cambios en el registro saniario, en tanto éstas lengan
por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacién registrada y el
dispasilive médico ofertado.

No se aceptardn ofertas de dispasifivos {médicos cuyo regisko sanitario o
certificada de registro sanitario se encuenire suspendido o cancelado.

Lz exigencia de vigencia del registro sanitasio o ceriificado de registro sanitaric
del dispositivo médico se aplica para todo el proceso de seleccidn y ejecucién
contraciual,

3.1.1.2. Certificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente dal fabricante
nacional emilido por la Autoridad Nauonai de Produclos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Froductos Samlanos {ANM), debe comprender el drea
de fabricacian, tipo o familiz del dispositivo médico, segiin normaliva vigente.

En el caso de dispasitivos importados, dor:umenta equivalenta a las Buenas
Practicas de Mamdactura que acredite &l cumplimiento de Normas de Calidad
especliicas al fipo de dispositvc médico, como: Certificadn CE de Ia
Comuridad Europea, Certificacian 1SO 12485, FDA u olros de acuardo con el
nivel de riesge emilide por [a Auloridad o Entidad Competente del pais de
origen, seqin nermaliva vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Praclicas de Manufactura
{BPM) u otro documento equivalente que acredite el cumplimiento de Normas
dz Calidad especificas &l tipo de disposmvo medico, s8 aplica para tedo el
procesa da seleccidn y ejecucidn cantractual,

3.1.1.3. Cerlificado de Buenas Priclicas de Almacenamienia (BPA) vigente, a nambre
del postor, emitida por la Autoridad Nac‘konal de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos v Productos Sanitarios (AMM) o las Autoridades de
Productos Farmacéauticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel
Regional {ARM}, segin normativa vigente,

En sl caso que of postor conirate el servicio de almacenamiento con un tercern,
ademzs debe preseniar el Certificada de BPA vigente 3 nombre de la empresa
que presta el servicio, acompanade de |la documentacidn que acredita el
vincule contractual vigente enlre ambas paries.

En el easo de un fabricante nacional, el cerlificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), incluye las Buenas Practlicas de Aimacenamienio {BPA).

3.1.1.4. Ceriificada de andlisis U otro documenta equivalente del dispositiva, en gl que
se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y resvitados oblenidos
segln lo autorizado en su regisiro sanitarjo, que sustenten las caracteristicas
solicitadas en el numerat 2.1.1 de Iz Ficha de Homologacion,

En el caso que el certificado de andlisis u otro documenta equivalente no haya
considerade lodas las caracleristicas espec!ﬁcas solictadas en iz prasente
Ficha de Homologacion indicadas en las| tablas det numeral 2.1.1, se debe
presentar docurmnantos lécnices emitidos] o avalados por el fabricante que
certifiquen cumplimianta de dichas caracteisticas.

3.1.1.5. Rotulados de los envases inmediato v medna.o de acuerda can lo auterizado
en & registra sanitario det dispositivo médica ofertade, que permita sustentar lo
sefialado con respecto al rofulada, en el{numeral 2.1.2.1 Envase nledialo e
inmediate de la Ficha de homalegaddn,

i,
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MINISTERIQ OE SALLID

MINISTERIO DE SALUD

Do, H.. o L 2brero. s 2021

Vistos, el Expediente N° 21-012328-001, que coptiene ef Memorando N° 328-
2021-DG-CENARES/MINSA emitido por el Centro Nacional de Abastecimiento de
Recursos Estratégicos en Salud; el Oficio N° 000082-2021-PERU COMPRAS-PERU
COMPRAS emitido por fa Central de Compras Publicas —PERU COMPRAS; v, ia Nola
Informativa N°100-2021-0OGAJMINSA emitida por Ia Oficing General de Asesoria Juridica;

¥
CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con los numerales |y I del Tiulo Preliminar de |a Lay
N 26842, Ley General de Salud, la salud es condiciéq indispensable del desarrolio
hvmano ¥y medio fundamental para alcanzar el bienestar ]rPdividual y coleclivo, siendo fa
proteccion de la salud de interés publico, por lo que es responsabilidad del Estado
regularla, vigilarla y pramoveria;

Que, la Primera Disposicidn Complementaria Final del Decreto Legislativo N® 1181,
que aprueba Ia Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de Satud y medificatoria,
dispone gque el Ministeric de Salud es la Autoridad de Saitd a nivel nacional, y segun lo
establece la Ley N° 26842, Ley General de Salud, tiene a su cargo la funcidn rectora a
rivel nacional, la formulacion, direccion y gestidn de {a politica nacional de salud y es la
maxima autoridad rectora en el sector. Su finalidad es {2 promocion de la salud, Ia
prevencién de enfermedades, la recuperacion de ia salud y [[a rehahilitacién de 1a salud de
lapoblacidn,;

R.ESPINOG

Que, los literales b) y f) del articulo 5 dei precitade Decreto Legislativo y
modificatorias, establece que son funciones rectoras del Ministerio de Salud: formular,
planear, dirgir, coardinar, ejecutar, supervisar y evaluar la politica nacional y seclorial de
promocion de la salud, vigilancia, prevencién y control de las enfermedades, recuperacion,
rehabititacién en salud, tecnologlas en salud y buenas| practicas en salud, baje su
competencia, aplicable a todos los niveles de gobierno, asl como regular y fiscalizar los
recursos, bienes y sernvicios dei sector satud en el ambito nacional;

Que, o ariculo 121 del Reglamento de Organizacién y Funciones - ROF del
Ministerio de Salud, aprobado con Decreto Supremo N°{008-2017-SA, medificade por
Decratos Supremaos Nros. 011-2017-SA y 032-2017-SA, esiablece que el Centro Nacional
de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud es|el drgano desconcentrado del
Ministerio de Salud, dependiente del Viceministerio de Prestaciones y Aseguramiento en
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Salud, competente en mateda de homologacion, pregramacion de necesidades,
programacion y desarrolio de! abastecimiento, almacenamients y diskibucion de los
recursos estratégicos en Salud;

Que, el literal c} del articulo 122 del Reglamento de Organizacion y Funciones del
Ministerio de Salud, establece que el Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos
Estratégicos en Salud tiene, entre olras. funciones, realizar ¢f proceso de homologacion de
recursos estratégicos en salud, mediante a uniformizacidn dé los requerimientos, cuando
sea necesario y de acuerdo con la nommaliva de (a materia;

Que, el numeral 17.7 del aricuio 17 del Texio Unico Ordenado de la Ley
N*® 30225, Ley de Contratacignes del Estado. aprobado con Decreto Supremo N® 082-
2019-EF, dispone que los ministerios estin facullados para uniformizar los requerdmientos
en el ambito de sus competencias, a lravés de un procaso de homologacion; debiendo
elaborar y aclualizar su Plan de Homolngacion de Requerimientos, conforime a las
disposiciones establecidas par la Central de Compras Fiblicas - PERU COMPRAS, Una
vez aprobadas, las Fichas de Homologacidon deben ser ulilizadas por las Entidades
comprendidas ani el ambito de aplicacion de ia Ley, inclusive para aquellas contrataciones
que no se enclenitran baje su ambito o que se sujeten a olro régimen legal de
contratacion;

Que, los numerales 30.1 y 30.2 del articulo 30 del Reglamento de la Ley de
Centrataciones del Estadoe, aprobado por Decreto Supremo N° 344-2018-EF modificado
mediante Dacreto Supremo N° 377-2019-EF, sefiala que mediante la homologacién los
Ministerios establecen fas caracteristicas iécnicas ylo requisitos de calificacidn yio
condiciones de efecucidn, conforme a las disposicionss establecidas por PERU
COMPRAS. El uso de la ficha de homologacion es obligatorie a partir del dia siguiente de
su publicacion en el Diaric Oficlal “El Peruanc®, siempre que no se haya convocado el
procedimiento de seleccién correspondients:

Que, de conformidad con el numeral 31.1 del articule 31 del precitado
Reglamento, [a aprobacion de [a ficha de homologacion se efectia mediante resolucién del
Titular de |2 Entidad que realiza 1a homologacion, conforme al procedimiento y plazos que
establezca PER COMPRAS, siendo la refarida faculiad def Titular indelegable; asimismo,
dichos aclos cuentan con la opinidn favorable de PERY COMPRAS y sa publican en el
Diario Oficial "Ef Peruano”;

Que, asimismo, el numeral 31.2 del citado articulo, sefiala que &i proyecto de
Ficha de Homalogacidn se prepublica en el portal institucional de fa Entidad que realiza Ia
homologacién, de PERU COMPRAS y en e SEACE a fin de recibir comentarios,
recomendaciones y observaciones sobre su contenido, por un periode minime de diez {10)
dias hébiles, contando la Entidad con un plazo de dier (10) dias habiles para evaluar y, de
ser el caso, modificar el proyecto de ficha de homolegacion;

Que, mediante Resolucién Jaefatural N° DSQ«ZDZO-PERU COMPRAS de fecha 14
de julio de 2020, se aprueba ia Direcliva N° 0068-2020-PERU COMPRAS *Proceso da
Homalogacion de Regueamientos”, con el objete de establecer fas disposiciones generales
y especificas que regulen el proceso de Homologacion de requermientos, que realizan las
ministerios en el ambilo de sus competencias, priorizande aquellos que sean de
cantratacion recurrente, de usae masivo y/o aquellos identificados coma estratégicos:

Que, de conformidad con lo dispuesta en el numeral 8.10 de la Directiva N* 006-
2020-PERU COMPRAS, una vez finalizadas fas aclividades de prepublicacion del provecta
de Ficha de Homplogacién y evaluacion de comentarios, recomendaciones vy
observacienes, la Entidad splickara a PERU COMPRAS emitir opinidn respecto de Ia
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3 uazzery Viabilidad del proyecio de Ficha de Homologacién, presentapdo su Expediente de Solicitud
de Opinidn; v contando con la opinién favorable de PERU COMPRAS, 1a Ficha de
Homologacion serd aprobada mediante resolucion del Titular de fa Entidad solicitante, la
cual debera publicarse en el Diarlo Oficial "El Peruanc”;

Que, respecic al procedimiento correspondiente para fa aprobacién del proyecto
de Ficha de Homologacion, el numeral 8.13 de ia Directiva N° 006-2020-PERU COMPRAS
establece gue ¢l Ministerio inicia el procedimiento que carresponda para su aprabacion, 12
cual deberd realizarse en un plazo no mayor de tres (3} djas habiles, contados desde &
dia siguiente de recibida la notificacion de la copinién favorable por parle de PERU

COMPRAS;

Que, asimismo, el numeral 8.13.2 de [a Direcliva N° 006-2020-PERU COMPRAS
establece que el Ministerio, bajo respensabilidad del Titular, debera remitir a PERU
COMPRAS, el mismo dia de publicada en el Diario Oficial |El Peruano, la Resolucidn y la
Ficha de Homologacién aprobada, a efectos de gestionar su incorporacion en la Relacidn
de Fichas de Homelogacion vigentes publicada en el portal de la Central de Compras
Pihlicas — PERU COMPRAS,; T

Que, el Centro Nacional de Abastecimiento de Relcursos Estratégicos en Salud -
CEMNARES, en el marca de sus funciones, elaboré un (1) proyecto de Ficha de
Homologacion de “Apésito transparente adhesivo 10 cm. :': 12 cm.” y un {1) proyecto de
Ficha de Homologacién de “Apdsita transparente adhasive § cm. x 7 cm.”,

R.ESPINO | . .. Que, mediante. Oficio N* 0’00082-2021-P_ERL'} C(:?!MPRAS—PERL'J COMPRAS el
Jefe de la Central de Compras Pdblicas — PERU COMPRAS, comunica que mediante
forme N° 000016-2021-PERU COMPRAS-DES la Dijeccitn de Estandarizacién vy
Sistematizacidn de PER{U COMPRAS emite opinién favorable sobre el proyecto de la
Ficha de Homologacidn de “Apdsita transparente adnesivo [10 cm. x 12 ¢cm.” y del prayecto
de Ficha de Hemologacién de “Apdsito transparente adhesive & cm. x 7 cm.”, al cumglir
con los lineamientos y requisitos establecidos para su formiiacion;

Con €l visade de la Directora Genera! del Centro Nacional de Abastecimiento de
Recursos Estratégicos an Salud, de la Direclora General de la Oficina General de Asesoria
Juridica y del Viceministro de Prestaciones y Aseguramien!;q en Salud; v,

- —_— b AREA heme ks sameabe b EY




- -

De conformidad con e Texto Unico Ordenado de la Ley b 30225, Ley de
Confrataciones del Estado, aprobado c¢on Decrefo Supremo N° 082-2019-EF, e

Reglamento de iz Ley de Contrataciones de! Estado, aprobado por Decreto Supreme .

N® 344-2018-EF y modificatoria; e! Decrete Legisiativo N™ 1161, Ley de Organizacién y
Funciones del Ministerio de Salud, modificado por Ley N 30895, vy, &l Reglamenic de

2, Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, aprobade con Decreto Supremo N° 008-

7 2017-SA, madificado por Decretos Supremos Nros, 011-2017-SA y 032-2017-SA:
SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar Ja Ficha de Homelogacién de "Apésito transparente adhesivo
. 10 cm x 12 om” y la Ficha de Homologacidn de “Apdsito transparente adhesivo 6 cm x 7

s 5y Cr”, cuyas caracieristicas se encuentran en el Anexo que forman parie integrante de (a
R/ presente Resolucion Ministerial, conforme al siguiente detalle:
P

N* | Cdadigo CUBSO Denominacion del Bien
1 14231152700049881 Apdsito transparente adhesivo 10 cm x 12 cm
4231162700049870 Apésito lransparente adhesivo 6 cm x 7 cm

Articulo 2.- Disponer que la Secretaria General remita a la Central de Compras
Piblicas — PERU COMPRAS, el mismo dfa de publicacion de la presente Resolucién
Ministerial, a2 Ficha de Homo[ogacmn aprobada madiante el articule 1, a efectos de
gestionar su incorporacidn en la Relacion de Fichas de Homologacion publicada en el
portal de la Central de Compras Priblicas — PERU COMPRAS.

Articule 3.- Encargar a [a Oficina de Transparencia v Anticorrupeion de la
Secretaria General la publicacidn de la presente Resolucidn Ministerial en 2l portal
institucional del Ministerio da Salud.

Regilsirese, comuniquese y publiquase.

S I

PILAR ELENA MAZZETTI SOLER
Ministra de Salud
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1. DESCRIPCION GENERAL

| FICHA DE HOMOLOGACION

ANEXQ N*1 .

Cédigo del CUBSO
Dencminacian del requerimisnto
Denominacion técnica

Unidad de medida

Resumen :

. BESCRIPCION ESPECIFICA

4231152700049881
Apésito ﬁ'ansparenteEdhesivc 10cmx12an
Apdsito fransparenta adhesive 10 cmx 12 om

Unidad

Dispositivo médico dle un solo uso y estérl, constituido
por una fina pe[z'clula transparenie de polivretano
cublerto por un adhesive transpirable y libre de fatex
Presenta marco de aplicacidn. Disefiado para fifacidn de
vias infravenosas, pn}aleger jz pisl v of Area de la herids;
permitiendo la inspeceidn visual del sitio prategido.

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS

2.1.1 Caracteristicas y especificaciones
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i Material de la
£ ana
2. ff/ 1 palicula Polidretana
. 5 |Materiaidel | Aciato o adhesivo
adhasivo acrilica
3 Dimensiones ; Establecido por el Ministeric
1
1
Anct 10,00 em (Limita de :
31 @ tolerancia + 5%)
12,00 om (Limite de
3z |largs tolerancia + 5%)
USI}P Prucbas de esterfidad.
. L. Capitulo <71> o Nomma técnica de
4 Esterilidad Estéril (Véase Nota 1) referencia autorizada en su reglstro
—_— sanitario.
;f:” T d
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' ,»" 5 ! Biocompatibilidad
33 |
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2.1

ISO 10983-10 Biclogical
evalvation of medical devices -
Part 10: Tests for imitation and skin
sensilization, Numeral 6. o NTP-
IS0 10983-10 Evaluacibn bicldgica
de dispositives médicas. Parfe 10:
Ensayps da frritacldn ¥
sensibillzacidn euidnea. Numeral 6
o Norma técnica de referenciz
autorizada en su registro santario.

Irritacion Na produce irritacion
cutanea cutanea

F
b
4

ThE

Nota 1- En el caso que & dispositivo médica haya sido esterilizado con el método de Oxido
de Elileno, debe cumplir con (os limifes maximos permitidos de residuns de esteriizacidn por
dxido de etilenc segin la norma técnica de referencia autorizada en su regisiro sanitario.

1,3 vigencta minima del dispositiva médico debera ser de disciocha {18) meses al momento de
la entrega en el almacén de Ja Enlidad; para el casa de enlregas sucesivas de bienes de un
mismo Inte, podrén aceptarse con una vigendia minima de quince (15) meses,

Excepcianalmiente, Iz Enfidad puede precisar, en las bases del procedimiente de seleccion
yfo proforma de contrate, una vigencia minima dal bien infericr & la establecida el pdmafo

pracedente, en funcidn del estudio de mercado y de |la evalyacion efectuada por 1a entidad
considerando la finalidad de |a contratacian.

21.2, Rotulado

2.1.2.1. Envase mediato e inmediato

El conenide de los roluiados debe corresponder al dispositivo médice ofertado y estar
de acuerdo con lo autorzado en su Regisire Sanifario o Certificado de Registro
Sanitarie, segim los Arliculos 17°, 137 y 138" del Decrelo Supremo N° 016-2011-SA
“Reglamente para el Registro, Control y Vigllancla Sanitariza de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanllarios™, y sus modificatosias
vigenies.

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en log envases mediato vio
inmediale del dispousitiva médien, sin qua este vulnere lo establecido en la
reglamentacian vigente, para Jo cual debe ser precisado en el requerimienio que
formuta el drea usuaria.

2.12.2. Embalaje

El embalaje debe estar debidamenie rotulade indicando:

Nombre del dispositivo médico

Cantidad

Lole

Fecha de vencimiento

Nombre del proveador

Especificaciones para lz censervecion y almacenamientio
Numero de embalajes agllables.

& & 4 & % a @

Dicha informacidn puede ser indicada en eliquetas.
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241.3. Envase y embalaje .

2.1.3.1. Envase inmediato o printario

2.14.3.2. Envess mediato o secundario

2.1.3.3. Embalaje

2.2.1. De [arecepcitn

Los envases mediala e Inmediato del dispositive médico deben sujstarsa 2 lo autorizado
en su Registro Sanitario y lo establecido en el Art, 1412, segiin Decreto Supremo N° 016-
2011-SA “Reglamento para el Registo, Control v
Farmnacéuticos, Disposflives Médicos y Produclos Sanifarios” y sus modificatorias
vigentes.

Vigilancia Sanitaria de Productos

Envase individua! vy original, herméticamente saliade, de facll aperfura, exento ds
rebabas y aristas corianies, que garantice Iafs. propiedades fisicas, condiciones
bicldyicas e Integridad del dispositivo. Resisiente a la manipulacidn, transparie,
almacenamienta vy distribucion.

Csja de cartdn o de material distinto que contierje en su interior una 0 mas unidades
del disposilive médico en su envase inmediato, que garantice las propiedades fisicas,
candiciones biolégicas e integridad del dispositivo. Resisfente a la manipulacion,
transporte, almacenamiente y distribucion.

Czja de carién comugado o de materlal distintojque debe curnplir con los sigulentes

requisitos:

Nuevo que garanfice [a integridad, arden, consarvacidn, transporte, distribucién v
adecuado almacenamiento del disposiliva médico.

= Que facilite su conteo y fach apilarmienio,
« UOsbe descartarse la utilizacion de embalaje de productas comestibles o productes
de locador, entre olros de use no sanilario.

La recapcidn se sujeta a las disposiciones de recepcion y conformidad establecidas en el
Reglamento de 1a Ley de Conirataciones del Esladd.

acto de recepeidn da los bienes que formardn parte de la entrega se realizara por 10s
responsables encargados de a entidad; parailo cual sl Quimico Farmacéutico
rasponsable del almacén o qulén haga sus veces, fealizara la verificacion documentaria
y evaluacidn organoléptica de las caracter(sticas fisicas de! dispositivo médico, segin su
procedimiento; cumplienda can fas disposiciones establecidas en los pumerales §.2.4.2
y 62.43 del Manual de Buenas Pricticas He Almacenamienfo de PFroductes
Fammacéuticos, Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios an Laboratorios,
Droguerfas, Almacenes Especializados y Almacenes Aduaneros, aprobade con
Resolucidn Ministerial N® 132-2015/MINSA.

2.2.1.4. Vearificaclén documentaria

El contratista en ol momerio de entrega de los bienes en el punto da destino debe

'};‘? :'*": R entregar los documantos indicados en la Tabla N* 1, los cuales deben estar vigentes
15 s a la fecha. de racepcidn y estar refrendados por &l Director Técnico del cantratista,
3 ?jr y y » para la verificacion respectiva.
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Tabla N® 1. Documentaos a presentar por el contratista (Véase Nota 2}

T i T T T O CUERID . A e e T
b T LIRDOCUMENTO. o T I

Orden de compra — Guia de internamiento

Gula de remizidn o Faclura

Dedaracidn Jurada de compromiso de canje y/o reposicidn per defecios o vicios
ccullos

Copia simple del registro sanitaric o cerdficads de registd sanitario, oon
Resalucion(es} de autarizacion del(tos) cambio{s) en el registra sanitario si los.
luviera, del dispositive médico.

Copia simple del Cenificado de 2nalisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo a entregar y copia de documentos {écnicos para sustentar Jo sefialado
en ¢l segundo paralo del numeral 3.1.1.4 De l9s documenios para la admisién de
la oferta.

Copia simple del Cerlificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente que acredite cumplimienio de normas de calidad
especificas al tipo de dispasitivo médico (CE, IS0 13485, etc.). Para el caso de
fabricanta nacional BPM emitido por DIGEMID.

Capia simple del zcta de muestreo,

Copia simple del Informe de ensayo emitido por el Centrc Nacional de Control de
Calidad (CNCC} del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cuaiguter laboratoria de
I Red de Lahoratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines
del Sector Salud, segln las pruebas de ensayo indicadas en la Tablas N* 2 del
numeral 2.2,3 De control de calidad.

Copia simple del Certificado de Buenas Prdcticas de Almacenamiente (BPA)

Nota 2: Los documenlos 2 presentar cuyo contenide se encuentre en idioma diferente
8l espafiol, deben presentar la respectiva fradvccidn por traductor piblico
juramentado ¢ traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de ia
exaclitud y veracidad de dichos documentos.

Las copias simplas del Informe de Ensayo y del Acia de Muestreo sdlo aplica a cada
enlrega que corresponda efecluar un confrol de calidad, segin cronograma
establecido por la enfidad,

La Declaracién Jurada de compromiso de canje y/o reposician par defectos o vicies
oculies se recepciona por inica vez cuando se efeciia Ia primerza entrega y tlene
validez hasta Ja fecha de vencimiento del dispositive médico. Los dispositivos par
ingresar en el canje tendrén una vigencia igual o mayor a lo oferlado en sl process de
selsccion.

2.21.2. Evaluacitn organocléptica

La evaluacian organciéplica serd reslizada por ef Guimico Farmacéutico responsable
del almacén de fa entidad o el profesional que haga sus veces, segin su
precedimiento; curnpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigante, para la
wal debe utiizar un plan de mueskres de acuerdo con la norma NTR-ISQ 2853-
1:2013 (revisada el 2018).

2.2.2, De la conformidad

g
3 La conformidad se sujeta a las disposiciones de recepcidn y conformidad establecida en
) o Raglamenta de ia Ley de Conlrataciones del Eslado.
La confourmidad de recepcian de la prestacién por parte de la enlidad no enerva su
3 derecho a reclamar posleriormenta por defectos o vicios ocultes dal dispositive médico
=
3
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entregado. El plazo méximo de responsabiiidad del contratista aplica durarte toda la
vigencia del dispositive. "-

2.2.3. Del control de calidad |
i

Para Ia verificacion de la calidad, &l dispositiva médi:co esiars sufeto al confrol de calidad

en el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier Tabaratorio

de la Red da Laboratorios Oficiales de Contrel de Calidad de Madicamenlos y Afines del

Sector Salud, previo a su entrega en el lugar del

establecido por la entidad. Los ensayos realizados

destino final, ¥ segin cronograma
por labcratorio de ki red deben ester

avsiados en su resolucion de avlorizacian vigenta emitido por ef CNCC del INS.

Los ensayocs por efectuarse en el disposhivo mediea

Tabla N® 2. Ensayos para el control de calidad

ofertado son les siguientes:

1 Estarilidad Cap. <?1> USP vigente N;w Nota 3}
2 ltritacién cutanea Numeral 6 2%(9393310‘:? 93-10 o NIP-ISO
3 | Dimensiones - E&i;‘ggﬁ'ﬁ;ﬂ;ﬂdmdp en

Nota 3: USP vigente, estd referida a la ditima edicitlin vigente de la farmacopes.

Para la realizacién da los ensayas de control de cia}‘:dad, el conlratista debe prever los
plazos que conffevard su ejecucidn, a fin de aterder jos requerimientas de este con
oporttnidad.

Lz cantidad de muestra para l0s ensayos de control de calidad (Tebla N* 2) sera
delerminada por el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por
cvalquler laboratoslo de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de
Medicamentas y Afines del Sector Salud que el conlralista haya seleccionado, los cuales
tomardn como referencia los procedimientos y normativas vigentes aprobadas por el
Centro Nacicnal de Controf de Calidad {CNCC) del INS.

1

El contratista debe entregar al persenal del la:f)omtario de control de calidad, al
momenta del mussireo, los documentos necesarios para |a realizacién de los ensayos
salicitados segiin la Tabla N°* 2 |

Las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parle del {olal de
unidades a entregar. !
Cuando una entregz esté conformada por mésg de un jole, las unidades del lote
muastreado representardn al tolal de unidades de Ios lotes sujetns de muestreo. La
obtencidn de un resullado de control de calidad JCONFORME™ se interpreta como la
conformidad de las unidades de todos los Iotes que conforman la entrega. La obtencidn
de un resultado de control de calidad “NO CONFORME”, significa qua dicha entrega no
cumple con el requisito de conformidad para el conlrot de calidad solicitado, no pudiendo
el contratista distribuir ninguno de los Ietes sujelos de muestreo, debisndo proceder
segin lo sefialado en el siguiente parrafo.

§
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, ef
contratlsta procederd inmediatamente a solicitar| al Centro Nacional de Control de
Calidad dal Institto Nacional de Salud ¢ a un laborztoric de [a Red, el cantral de calidad
da los lotes restantes, cuyos gasios lo -asumirﬁl el contralista. En este caso, sdlo
formarn parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad
"CONFORME".
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Los resultados del muestreo v lzs ocurencias relacionadas con iz toma de muestra
deben constar en el Acta de Muestrso, Ja misma que debe ser fimada por los
representantes det laboratorio de control de cailidad del CNCC-INS o el Izboratorio de la
red seleccionado y del confratista, y sera considerada como requisito obligatorio para fa
entrega del dispositivo médico en € lugar da destinn,

En casy de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nive! nacional, se debe
presertar constancia de imposibilidad otorgada por el Centro Nadional de Control de
Calldad del Instituta Nacional de Salud y por los laboratotios de !a Red de Laboratorios
Oficiales de Contrel de Calidad de Medicamentos y Afines del Secinr Salud.

Lz dernora en los plazos de entrega que se deriven por resultado "NO CONFORME" en
el contro! de calidad, serd responsabilidad del contratista, independienternente de ser
sujelo a sanciones y moras contempladas en la Ley de Contrataciones del Estado, st
reglamento y modificaciones vigentes.,

En caso de gre durante |z vigencia dal contralo se incoipore un [aboratorio a la Red de
L aboratorios Oficiales de Contral de Calidad de Medicamentos y Afines dal Secior Salud,
€l contratista esta faculiado para realizar las pruebas yue correspondan, las mismas que
serdn validas para efectos de la enfrega de los dispositivos médicos.

Asimismo, en caso alguno de los Iaboratarios anles sefialados sea excluide de la Red de
Labaratorios Cficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
las pruebas que se realicen no seran vélidas para elestuar el internamiento de los
dispositivos medicos.

En el caso que la entidad delemmine que los costos y/o la oporturidad del suministro
originados de la exigencia de! conlrol de calidad, impiden o ponern en riesgo Ia finafidad
o de la contratacion, esta se podra eximir de dicha exigencia,

“ﬁ?ﬁ

)};j; 2.3.REQUISITOS DE CALIFICACION
-} -‘t‘i’

o 2,31, Capacidad iegal

REQUISITO | ACREDITACION

Autforizackin | Copia simple de la Resolucion de Autorizacldn Sanitata de Funcionamierio a
Sanilaria de | nombre dal postor, asi como de los cambios, otorgados al establecimiento
Funclonamle | farmacéutica, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
nlg Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios [ANM) o las Auteridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y Producios Sanitarios de
Nivel Regienal {ARM] segin su ambito.

51 INFORMACIGN COMPLEMENTARIA

3.1.Dela Seleccion

Documentos de presentaclién obligatoria
3.1.1. Documentas parz fa admisién de la ofarta

.g.} Ademas da la declaracidn Jurada de cumpiimiento de las especificaciones 1écnicas, el
o postor dabe presentar capias simples de Iss siguientss decumentos:

3.1.1.1. Resolucion de Autorizacion de Registro Sanitarlo o Certfficado de Regisiro
Sanitaric emitids por |2 Autoridad Naclonal de Productas Farmacéuticos,

ALED

,.
s

"E.0FP, 97582

QF

Versidn 01 Pignacde7

k]
L
L)




it b

I

Dispesitivas Médicos y Producios Sanitarios (ANM). Ademds, las resoluciones
de auforizacién de los cambios en’el regisiro sanitario, en tanta éslas tengean
por finalidad acredifar 1a correspondencig entre [a Informacidn registrada y ef

dispasitive médica ofertado.

No sa aceptardén ofertas de disposilivod médicos cuyo registta sanitario o
cerlificado de registro sanitario se encuenire suspendide o cancelado.

L3 exigencia de vigencia del regisira sanitario o certificado de registro sanitaria
del dispositiva médico se aplica para todo| el proceso de seleccion y sjscucidn

conlracival

3.1.1.2. Certificado de Buenas Pricticas de Manufaclura (BPM) vigente del fabricante
nacioral emitido por la Autoridad Nacionai de Producios Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios {ANM), debe eomprender el drea
de fabricacion, tipo o famitiz del dispositive|médico, segan nermalfva vigeale,

En el caso de dispositives imponiadas, documento equivalenie a ias Busnas
Pricticas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Normas de Calfidad
especificas al tipo de dzspogtwo med[co coma: Cerlificade CE de la
Cemunidad Europea, Certificacidn IS0 13485, ‘FDA u olros de scuerdo con el
nivel de fiesgo emitido por la Autoridad o Enlidad Compelente del pais de

origen, segiin normativa vigente.

La exigencia de |a vigencia del Cerfificado de Buenas Practicas de Manufaclura
{BPM) u alro documento equivalente que acred'!e el cumplimiente de Normas
de Calidad especificas al tipo de drspasmvo médico, se aplica para todo el
praceso de sefeccion y ejecucion contractual.

3.1.1.3. Cerlificsdo de Buenas Practicas de Aimacenamienio {EPA} vigenle, a nombre
del postor, emitida por la Autoridad Naciional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivas Médices y Productos Sanitarios {ANM) o las Auloridades de
Producios Farmacéuticos, Dispositivos Medicos ¥ Producios Sanltarios de Nivel

Regional {ARM), seglin normativa vigente.

En el caso gue el postor contrate el sarvicio de almacenamiento can un tercero,

ademas debe presentar el Certificade de BPA vigente a nombra de 1a empresa
que presta el servicio, acompafiado de Ja documentacién que acredite el

vincule contractual vigente entre ambas pa

En e} caso de un fabricanle nacional, el certificado de Buenas Praclicas de
Manufaclura {BPM}, Incluye [as Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

3.1.1.4. Certificado de andiisis u otro documento equivalente del dispositivo, en el que
se sefialen los ensayos realizades, las especrl‘ caciones y resultados obtenidos
segin lo avtorizado en U registro samtano que sustenten las caracteristicas
solicitadas en el numeral 2.1.1 de la Ficha di Homologacién.

En el caso que &l certificads de andfisis u ofo documento equivalente no haya

considerada fodas las caraclerfsticas especificas solicitadas en la presente
Ficha de Homologacidn indicadas en las !ablas del numeral 2.1.1, s& debe
presentar documenios écnices enitides o avalados por el fabricante que

cerlifiguen cumplimiento de dichas caracteristicas.

3.1.1.5. Rotulados de los envases immedialo y medialo, de acuerdo coq lo aulorizado
en el regisiro sanitario del dispositive medico oferlade, que permita sustentar lo
sefalada con respecto al rotuiado, en &l numeral 2.1.2.1 Envase medizlo e

inmediato de Ia Ficha de homclogacion.

Lﬁ“- Versidn 01
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MINISTERIO DE SALUD :

-

VISTO, el Expediente 2023-02129240, que contiens
DG-CENARESMINSA emitido por el Centro Nacicnal de
Estratégicos en Salud; el Oficio N° 000561-2023-PERU

Informe N° 000171-2023-PERU COMPRAS-DES emitidos

Publicas — PERU COMPRAS; vy, la Nota Informativa N
emitida por la Oficina General de Asesoria Juridica; vy,

CONSIDERANDO:
Que, de conformidad con los numerales | v 11 d

N°® 26842, Ley General de Salud, la salud es condiciar
hurmano y medio fundamental para alcanzar el bienestar |

------------------------

el Memorandum N°® 274-2023-
Abastecimiento de Recursos
COMPRAS-JEFATURA v el
par la Central de Compras
D001360-2023-0GAJ-MINSA

e] Titulo Preliminar de la Ley
indispensable del desarrollo
ndividual y colectivo, siendo la

proteccion de la salud de interés publico, por lo que es responsabilidad del Estado

regularla, vigilarla y promoverla;

Que, de acuerdo a lo dispuesto en 12 Primera Dis

nosician Complementaria Final

del Decreto Legislativo N° 1161, Decrefo Legislativo que ap

fueba |a Ley de Organizacion y

Funciones del Ministerio de Salud, madificada por el articulo 2 de fa Ley N* 30885, o
Ministerio de Saiud es la Autoridad de Salud a nivel nacianal, segiin lo establece la Ley
N® 26842, Ley General de Salud, y tiene a su cargo la func:on rectora a nivel nacional, la
formulacién, direccién y gestion de la politica nacional de galud y es la maxima autondad

rectora en ef sector. Su finalidad es la promacion de
enfermedades, la recuperacion de la salud y la rehabilitacion

Que, los literales b) y f) del articulc § de la pre
Funciones, maodificado por, la Unica Disposicidn Compieme!
Legislativo N° 1504, sefialan que son funciones rectoras

fa salud, la prevencion de
de 13 salud de la poblacion;

citada Ley de QOrganizacion v
1faria Modificatoria del Decreto
del Ministerio de Salud, entre

otras, formular, planear, difigr, coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la politica nacional

y sectarial de promocion dp [a salud, vigliancia, prevencidn
reguperacion, rehabilitacidn en salud, tecnologias en salug
bajo su competencia, aplicable a todos los niveles de

fiscalizar los recursos, bienes y serviclos del sector salud en

y control de las enfermedades,

y buenas practicas en salud,
nobiemo, asi como regular v
el ambito nacianal;




- -

Que, e! articulo 121 del Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio
de Salud, aprobade con Decreto Supremo N° 008-2017-SA vy modificatorias, establece
que el Centro Nacional de Abastecimiento de Recurses Estratégicos en Salud es el érgano
desconcentrado del Ministerlo de Salud, dependiente del Viceministerio de Prestaciones.y
Aseguramienic £n Salud, competente en materia de homologacion, programacion de
necesidades, programacion y desarrollo del abastecimiento, almacenamiente y distribucion
de los recursos estratégicos en Salud;

Que, el literal ¢) del articulo 122 del Reglamento de Organizacion y Funciones del
Ministerio de Salud, establece que el Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos
Estratégicas en Salud tiene como funcion realizar el proceso de homologacion de recurses

estratégicos en salud, mediante la uniformizaciéo de los requerimientos, cuando sea
hecesario ¥ de acuerdc a [a normativa de la materia;

Que, el numeral 17.1 del articulo 17 del Texto Unico Ordenado de la Ley N
30225, Ley de Conirataciones del Estado, aprebado por Decreto Supremo N° 082-2015-
EF, dispane que los Ministerios estén facultados para uniformizar los requerimientos en el
ambito de sus competencias, 8 través de un proceso de homalogacion, debiendo elaborar
y actualizar su Plan de Homologacién de Requerimientos, cenforme a las disposiciones
establecidas por la Central de Compras Publicas - PERU COMPRAS. Una vez aprebadas,
las Fichas de Homologacion deben ser utilizadas por las Entidades comprendidas en e
ambito de aplicacién de la Ley. inclusive para aquellas contrataciones gque no se
encuentran bajo su ambito © que se stjeten a otro régimen legal de contratacion;

Que, los numerales 30.1 ¥ 30.2 dei articuio 30 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, aprobado por Decreto Supremo  N* 344-2018-EF ¥y
modificatorias, sefialan que mediante la homologacidn los Ministetios establecen las
caracteristicas técnicas ylo requisitos de calificacion ylo condiciones de ejecucion,
sonfarme a las disposiciones establecidas par PERU COMPRAS, precisando que €l uso
de a Ficha de Homologacion es obligatario a partir del dia siguiente de su publicacién en
el Diaria Oficial “El Peruana”, siempre que no se haya convacado el procedimiento de
seleccién correspondiente;

Que, de conformidad con el numeral 31,1 del articulo 31 del precitado
Reglamento, 12 aprobacion de la Ficha de Homeologacion se efectia mediante. resolucion
del Titular de la Entidad que realiza la homologacion, conforme al procedimiento y plazos
gque establezca PERU COMPRAS, siendo la referida facultad del Titular indelegable;
asimismo, dichos actos cuentan con la opinién favorable de PERU COMPRAS Yy se
publican en el Diaria Oficial "El Peruano’;

Que, por su parte, el numeral 31.2 de! citado articule 31, maodificado mediante
— Decreto Supremo N° 234.2022-EF, sefala que el proyecio de Ficha de Homologacion se
prepublica en el portal institucional de ia Entidad que realiza la homoiogacion, de PERU
COMPRAS v en €l Sistema Electronico de Contrataciones del Estado - SEACE, a fin de
recibir comentarios, recamendaciones ¥ observaciones sabire su contenido, por ufl pericda
minime de quince (15) dias nhabiles. Asimismo, ia Entidad tiene un plazo de quince {15)
dias habiles para evaluar y, de ser el caso, modificar el proyecto de Ficha de
Homologacion;

Que, mediante Resolucién Jefatural N° 069-2020-PERU COMPRAS, se aprueba
la Directiva N° 006-2020-PERU COMPRAS “proceso de Homelogacién de
Requeririentos®, con el ohjelivo de establecer dispasicicnes generales Y especificas que
regulen el proceso de homologacion de requerimientos, que realizan los Ministerios en el
ambito de sus competencias, prierizando aquelios que sean de contratacion recurrente, de
usa rmasivo yio aquellos identificados como estratégicos;
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(ue, de canformidad con lo dispuesta en el numeral 8.10 de la Directiva N* 008-
2020-PERU COMPRAS, una vez concluidas las actividades de prepublicacion del proyecto

. . ‘e | .
de Ficha de Homologacion y evaluacibn de comentarios, recomendaciones ¥

observacicnes, los mipisterios solicitardn a la Dire
Sistematizacion de PERU COMPRAS emitir opinidn respec
de Ficha de Homalogacian;

Que, e numeral 8.13 de la citada Directiva N
establece que con Ja opinion favorable de [a Dire

ccion  de  Estandarizacidon vy

® D06-2020-PERU COMPRAS
ccion de Estandarizacion v

to de la viabilidad del proyecto” *

Sistematizacion de PERU COMPRAS, el Ministerio aprueba mediante Resaolucion

Ministerial la Ficha de Homologacion, !a misma que debi
mayor de tres (3) dias habiles, conlados desde el dia sigu

erd realizarse en un plazo no
ente de recibida la notificacién

de la indicada opinién favorable, asi como publicarse en &l Biarjo Oficial *El Peruano®;

Que, asimismo, el numeral 8.13.2 de la Direciiva N° 006-2020-PERU COMPRAS
establece que el Ministerio debera remitir a PERU COMPRAS la Resolucion de aprobacion
y Ja Ficha de Homologacion aprobada, el mismo dia de publicada en el Diario Oficial El
Peruanc, a efectos de gestionar su incorporacién en‘ la "Relacion de Fichas de
Homolegacion vigentes” publicada en el portal institucional C‘IE PERU COMPRAS;

Que, & Centro Nacional de Abastecimientc de Recursos Estratégicos en Salud,
en el marco de sus funciones, elabard los proyectos de Fie las de Homologacién de: *Tubo
endotraqueal descartable N° 7,0 con baldn”, “Tubo endoifaqueal descartable N° 7,0 sin
balén”, "Tubo endotragueal descartable N° 7,5 con baldn”, ‘TI.'ubo endatraqueal descartable
N° 7,5 sin balén”, “Tubo endotraqueal descartable N° 8,0 con balén’, “Tube endatraqueal
descartable N° 8,0 sin baion”, “Tube endotraqueal descartable N° 8,5 con balén”, “Tubo
endotraqueal descartable N°* 8,5 sin balén”, “Tubo endotréqueal descartable N° 9,0 con

balon™ y "Tubo endoiraqueal descartable N” 9,0 sin baldn”;

Que, mediante Oficio N° 00056‘[-2023—EERU (
COMPRAS remite el Informme N° 000171-2023-PERU COME
Direccién de Estandarizacién y Sistematizacion emite
proyectos de Fichas de Homologacién de: “Tubo endotra
balén”, "Tubo endotraqueal descartable N° 7,0 sin balon®, ¥

COMPRAS-JEFATURA, PERU
*RAS-DES, a través del cual su
opinién favorable sobre los
queai descarfable N° 7,0 con
Tubo endotraqueal descartable




N® 7,5 con baldn”, "Tukbo endotraqueal descartable N° 7,5 sin baldr”, “Tubo endotraqueal
descartable N° 8,0 con baldn”, “Tubo endotraqueal descartable N° 8,0 sin balén”, “Tubo
endotragueal descartable N° 8,5 con balén”, "Tuba endotraquesal descariable N™ 8,5 sin
baldn”, "Tubc endotraqueal descartable N 8,0 con balén® y “Tube endotraqueal
descartab[e N* 9,0 sin balén”, al cumplir con fos lineamientos y requnmtos establecidas para
su formuiacion;

Que, mediante Memarandum N° D000274-2023-DG-CENARES/MINSA sustentado
en las Notas Informativas Nros, D000555-2023-CENARES-DP-MINSA y D0O00067-2023-
CENARES-DP-UYTRES-MINSA, el Ceniro Nacional de Abaslecimiento de Recursos
Esfratégicos en Salud solicita la aprobacion de los prayectos de Fichas de Homologacion
de: “Tubo endotragueal descartable N° 7,0 con baidn”, “Tubo endolraqueal descariable N°
7.0 sin balon®, “Tubo endolraqueal descariable N° 7,5 con balén®, “Tubo endctraqueal
descartable N* 7.5 sin baldn”, “Tubo endotragqueal descartable N° 8,0 con baldn", “Tubo
endotraqueal descariable N° 8,0 sin balon®, “Tubo endotraqueal descariable N° 8,5 con
baldn®, *Tubo endotraqueal descartable N® 8,5 sin balon”, “Tubo endotraqueal descartable
N*® 9,0 con baién" y "Tubo endofraqueal descartable N* 9,0 sin balén™, adjuntando para
dicho efecto los mencionados proyecios de Fichas de Homolegacion debidamente
suscritos;

- Que, la Oficina General de Asesorla Jurldica, mediante Nota Informativa N°
D001360-2023-0OGAM-MINSA, emite opinidn legal con relacién a la aprobacian de los
proyecios de Fichas de Homologacion solicitada, sefialando que resulta legalmente
pracedente continuar con el tramite de suscripcion del acto resolutivo gue ta formalice;

Con €l visado del Cenirg Nacichal de Abastécimiente de Recursds Estratégicos en
Salud, de la Oficina General de Asesoria Juridica, de la Secretarla General y del
Despacho Viceministerial de Prestaciones y Aseguramiento en Salud; vy,

De conformidad con el Texto Unica Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de
Contralaciones del Estado, asprobado con Decreto Supremo N° 082-2019-EF; el
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado por Decreto Supremo
N° 344-2018-EF .y modificalorias; a Directiva N® 006-2020-PERU COMPRAS *Proceso de
Hamologacion de Reguerimjentos”, aprobada por la Resolucian Jefatural N* 069-2020-
PERU COMPRAS; el Decreta Legislativa N® 1161, Decreto Legislativo que aprueba |a Ley
de Organizacidn y Funciones del Ministario de Salud, y modificatorias; y, el Reglamento de
Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, aprobado con Decreto Supremo N°* 008-
2017-8A y'madificatorias;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar las Fichas de Homolagacién de “Tubo endotraqueal
descartable N° 7,0 con balan®, "Tubo endotragueal descartable N° 7,0 sin balén”, “Tubo
endotraqueal descartable N* 7,5 con balén”, “Tubo endofraqueal descartable N° 7,5 sin
balon”, “Tubo endotraqueal descartable N° 8,0 cort balén”, “Tubio endoiraquea!l destartable
N* 8,0 sin baldn”, “Tuba endotraqueal descartable N° 8,5 con batén”, “Tuba endotraqueal
descartable N* 8,5 sin balén®, "Tubo endotraqueal descartable N° 9,0 con balén” y "Tubo
endetragueal descartable N° 9,0 sin balén®, cuyas caracteristicas se encuentran detalladas
en los Anexos que forman parte integrante de la presente resolucién, conforme a la
siguiente relacidn:

N°| CODIGO CUBSO DENOMINACION DEL BIEN

1 1 4227190300391895 | Tubo endotraqueal descartable N* 7,0 con balan
2 | 4227190300391888 | Tubo endotragueal descartable N° 7,0 sin baidn

3 14227190300391719 | Tubo endofraqueal descartable N°® 7,5 con baldn
4 | 4227190300391718 | Tubo endotragqueal descartable N* 7.5 sin balén
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4227190300391715 | Tubo endotraqueal descariable N 8,0 con baldén
4227190300391714 | Tubo endotraqueal desgarfable N° 8,0 sin baldn
4227190300391720 | Tubo endotraqueal descariable N° 8,5 con baldn -
4227190300391717 | Tube endotraqueal desgartable N° 8,5 sin baldn
4727190300391721 | Tubo endotraqueal descariable N® 9,0 con balan

0| 4227150300391718 | Tubo endotraqueal descartable N° 9,0 sin baldn

= (0| 00|~ | N

Articulo 2.- Disponer que la Secretaria General remita a la Central de Compras
PuGblicas — PERU COMPRAS, el mismo dia de publicacion de la presente resolucién, las
Fichas de Homologacién aprobadas mediante ef articulo} 1, a efectos de gestionar su
incorporacion en la "Relacién de Fichas de Homologacién vigentes™ publicada en el portal
de la Gentral de Compras Publicas — PERU COMPRAS.

Articulo 3.- Disponer la publicacion de la presentle Resolucion Ministerial en el
Diario Oficial El Pervano y encargar z la Oficina de Transparencia y Anticorrupcion de la
Secretaria General [a publicacion de la misma y sus Anexos en la sede digital del
Ministerio de Salud.

Registrese, comuniquese y publiquese.

CESAR HENRY VASQUEZ SANG
' Ministro de Salud

[V,




. FICHA DE HOMOLOGACION |

. DESCRIPCION GENERAL

Cadige del CUBSO 1 4227150300391719

Denominacién del requerimlento  : Tubko endotraqueal descartable N° 7,5 con balén

Denominacidn técnica : Tubo endotraqueal descartable N°® 7,5 con baldn
Unidad de medida : Unidad
Resumen : Dispositivo medico estenl de un salo uso, denominado

también tubo traqueal (vease Mota 1), cilindrico hueco
que se introduce por |a nariz o la boca hasta |a traquea
can el fin de permitir una via respiratoria artificial sin
abstrucciones para tr.T:lnsportar gases y vapores hacla y
desda [os pulmones dlurante la anestesia, }a reanimacion
y en clras situaciones en las que el paclente no respira
adecuadamenta,

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

1. DESCRIPCION ESPECIFICA

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS
2.1.1. Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

Del tubo endotraqueai (dispositivo médico comﬁtet&)-

1 Malerial Polimero Establecido por el Ministeric
2 Acabado Libre de defectos de acuardo
a lo autorizado en su registro
sanitario
3 Esterilidad Estéril (véase Nota 2) USP capliulo <71> o norma
tacnica de refarancia
autorizada en su registro
sanitario

4 Biocompatibilidad

CENARES 411 [ Ciotoxicidad No citotaxico SO 109935 Biclogical

N
i . IR ks bk

evaluation of medical devicas
- Part 5: Tests for in vifro
cylotaxicity, Numeral 85 o
NTP -1S0 10883-5
Evaluacidn  biolégica de
dispaositivos médicos. Parte 5:
Ensayos de citotoxicidad in
vitro, numeral 8.5 o norma
técnica de referencia
autorizada en su registro

B EYoat vzan:t0 2500 sanitario

. ﬂLL%gJagn nekin FAL 1de g
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Sensibilizacion

cutanea

No produce sensibilizac:éur{
cutanea

150

10993-10 Blologtcal
evaluation of medical
devices-Part 10: Tests for skin
sensitization. Mumeral 6 o
NTP-ISO 10993-10
Evaluacion  bioldgica de
dispositivos médicos. Parte
10: Ensayos para la
sensibilizacion cutdnea.
Numerzl & o norma técnica de
referencia aotorizada en su
registra sanitario

4.3

Irritacidn

No produce irritacidn

ISO 10893-23 Biolagical
avaluation of medical devices
- Part 23: Tests for irritation.
Numeral 6 o 7 0 8 o NTP-ISO
1098323 Evaluacién
biologica de dispositivos
médicos. Parte 23: Ensayos
de irritacién. Numeral6 o7 o
8 o normma técnica de
referencla autordzada en su
registrc sanitario

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

Nota 3)

Del tubo

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

B Radiopacidad Con linea radicpaca
longitudinal

7 Transparencla Transparenie

8 Diametro intermno 75 mm = 0,20 mm (véase | 1SQ 5361 Apaesthetic and

respiratory equipment.
Tracheal tubes and
connectors. Numeral 6.3.1.3y
Tabla 1 o de acuerdo a o
autarizade en su  registro
sanitaric

9 Longitud Minimo 310 mm (véase Nota | ISO 5361 Anagsthetic and
3) respiratory equipment.
Tracheal tubes and
connectars, Numeral 6.3
Tabla 1 o de acuerda a lo
autorizado en su registro
CENARES sanitarlo
i 10 | Extremo distal | Abierto, raedondeado, | Establecldo por el Ministerio
{punta) biselado y atraumatico
11 | Con ojo u oidficlo de | Si
Murphy
12 | Globo © manguito o [ De alto volumen y baja

CENARES
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baldn (cuff)

presion

Del conector

13

Medida estandar
{véase Nota 1)

15 mm (véase Nota 3)

ISO 5361 Anacsthetic and
raspiratory equipment.
Tracheal tubes and
connectors, Numeral 6.3.2.5
o de acuerdo a lo autorizado

T gson en su registro sanitario
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Establecldo por &l Minlsteno

Del sistema de inflado para glcbo ¢ manguito o halén (cuﬁ)

15 | Estructura Con balén piloto, valvula de

Establacido por el Ministerio

insuflado v un tubo de inflado

Nota 2: En &) caso que ¢l dispositivo médico haya:'s[do esterilizado con el método de
oxido de etileno, debe cumplir con los limites maximos permitidos de residuos de
esterilizacion por Oxido de etileno segln la norma fécnica de referencia autorfzada en

sU registro sanitario. :
'

Nota 3: Se acepta la equivalencia de la especiﬂcjaclén de la caracteristica en otras

unidades de medida. |
i

ka2 vigancia minima del dispositivo médico deberé ser deﬁ diectacho (18) meses al momenta
de la entrega en ¢l almacén de la Entldad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de
un mismo lote, podran aceptarse hasta con una vigencia mlmma de quincae (18) meses (vaase

Nota 4). |

Nota 4: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar, en el requerimiento, una vigencia
minima del bien inferior a la establecida el pérrafo|precedente. en funcidn del estudic
de mercado y de la evaluacidn efectuada por (2 enlidad considerando la finalidad de [a

contratacion. g

2.1.2. Gréfico o esquema referencial |

A: Conector; B: Longitud del fubo C: Ofo u crificio de Mbrphy D; Globo o manguito o baldn
(cuff); E: Sistema de inflado para globo o manguito o balclm (cuff), E.1: Baldn piloto

Fig.1:(No incluye disefio) |

2.1.3. Rotulado

2.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o sen;.:undario

El contenido de los rotulados debe corresponder al dispositivo médico ofertado y estar de
acuerdo con lo autarizado en su registro sanitario o certificado de registro sanitario, segtin
los Articulos 179, 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Rroductos Sanitarios, aprobado con
Decreto Supremo N° 016-2021- SA ¥ sus modiﬂcatorias; vigentes.
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La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logofipo en los envases inmediato yfo meadiato
del dispositivo médico, sin que este vulnere lo establecido en la reglamentacidn vigente,
para lo cual debe ser precisado en el requerimienta que formula el drea usuaria.

2.1.3.2, Embalaje
E| embalaje debe estar debidamente rotulado indicanda lo siguiente:

Nombre del dispositivo médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaclones para la conservacién y almacenamienta
Mumero de embalajes apllables

Dicha infarmacidn ptiede ser indicada en etiquetas,
2.1.4. Envase y embalaje

Las envases inmediato y mediata del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado en su
registro sanitario y lo establecido en el Art. 141°, segtin "Reglamento para el Registro, Control
y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios”, aprobado con Becreto Suprema N° 016-2011-3A vy sus modificatorias vigentes.

2.1.4.1. Envase inmediato o primaric

Envase individual y original, herméticamente sellado, exento de rehabas y aristas
cartantes, que garantice el mantenimiento de la esterilidad, integridad del dispositivo y las
condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerlc de la contaminacidn y cambios
fisicos. Resistente a la manipulacidn, transparte, almacenamiento y distribucion,

2.1.4.2. Envase mediata o secundario

Caja de cartén o de material distinto que contiene en su interior una o mas unidades de]
dispositivo médico en su envase inmediato, que garantiza las propledades fislcas,
condicicnes biclégicas e integridad del mismo. Resistente a la manipulacign, transporte,
almacenamiento y distribucion,

2.1.4.3. Embalaje

Caja de caridn corrugado o de material distinto que deba cumplir con los siguientes
requisitos:

* Nuevo que garantice la integridad, orden, conservacion, transporte, distribucién y
adecuade almacenamiento del dispositivo médico.

¢ Qua facilite su conteo y facil apilamiento.

+ Debe descartarse la utflizacion de embalaje de praductos comestibies o productos de

Mo Doy s sef tocador, entre otros de uso no sanitario.
Facha: 05, 1516043 0500
2.1.5. Inserte 0 manual de Instruccienes de uso
El contenido del inserto 0 manual de Instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo
médico ofartado, debe estar redactada en idioma espaiiol v estar de acuerdo con lo autorizado
CENARES  en su registro sanitario, segln lo establecido en el articulo 140° del Reglamento para el
WHERSSSRT Registro, Contral y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticas, Dispositivos Médicos y
Pt dpaimalapo SanCHEZ Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016 -2011-SA y sus modificatarias
il e e vigentes.
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2.2, CONDICIONES DE EJECUCION

2.2.1. De la recepcion

El acto de recepcion de los blenes que formarédn parte It:he la enfrega se realizard por los
responsables encargados de la Entidad; para lo cual el Quipnico Farmacéutico responsabie del
almacédn o quién haga sus veces, realizard la verifi cac:on documentaria y avaluacion
organaléptica de [as caracteristicas fisicas de los Idispcnsmvos médicos, seglin su
procedimiento; cumpliendo con las disposiclones establecidas en los numerales 6.24.2 y
6.2.4.2 del Manual de Buenas Praclicas de Almacenamlento de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en Laboratorlos, Droguerias, Almacenes
Especializados y Almacenes Aduaneros, aprobado con Resolucién Ministerial N° 132-

2015/MINSA.

2.2.1.1. Verificaclon documentaria

El contratista en el momenta de entrega de los bienes en el punto de destino debe entregar
los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales
recepcion y los documentas técnicos deben estar refrendados por €| Director Técnico del
contratista, para la verificacién respectiva.

deben estar vigentes a la fecha de

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

Caopia simple de. la orden de r:.ompra cju":a de mtefnamlenlo -

Guia de remision o factura, |

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

Gapia simple de la resolucion de autorizacion de Registra Sanitario o Certificado de

Sanitario si Jos tuviera, del dispositivo médico.

Registro Sanitario, con resolucidn{es) de autorizactor del{los) cambia(s) en el Registro

Copla simple del ceriificado de analisis o docum
dispositiva médico a entregar y copia simple de do

de la oferta.

sefialado en el segundo parrafo del numeral 3.1.1.4

ento equivalente por cada lote del
mentos técnicos para sustentar la
de Documentos para la admisién

cumplimiento de normas de calidad especificas al ti
13485 u otros de acuerdo al nivel de riesgo e

Copia simple del certificado de Buenas Practicas
documento equivalente al certificado de BFM del fabricante extrarjero gue acredite el

de Manufactura (BPM) u otro

o de dispositive médico (CE, 1SO
itido por la Autoridad o Entidad

Competente del pais de origen). Para el caso de fabrlcante naclonal, copia simple del
cerlificado de BFM emitido por DIGEMID.

Copia simple del acta de muestrea.

Caopia simple del informe de ensayc emitido por ¢! Centro Nacional de Control de
Calidad {CNCC) del! Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratario de la
Red de Laboratorios Oficiales de Control de Cahdad de Medicamentos vy Afines del
Sector Salud, segln las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del numeral

2.2.3. Del control de calidad.

Capia simple del Certificado de Buenas Pricticas de

Almacenamiento (BPA).

Nota 5: Los documentos a presentar cuyo conlenido se encuentre en [dioma diferente
al espaiiol, deben presentar [a respectiva traduccioén por traductor puiblico juramentado

o traductor colegiado certificado. El contratista
veracidad de dichos documentos.

es responsable de la exactlitud y

Las copias simples del informe de ensayo y del acta de muestreo sclo aplican a cada
entrega que corresponda efectuar un control de calidad, seqdn 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 [a admision de 1a oferta y la declaracion
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jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos, se recepcionan
»  par Unica vez cuando se efectlia la primera entrega. “

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

2,2.1.2. Evaluaclén organcléptlca

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

2.2.2. De la conformidad

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

El canje por defectos ¢ vicios ocultos serd efectuado en el caso de que & dispositivo médico
hava sufrido alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa afribuible al usuario, E{ canje
o reposicidn se realizara a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a treinta a
{30) dias calendarios que se inicia desde la comunicacidn al contratista por parte de la Entidad
¥ no generara gastos adicionales a la Entidad. Los dispositivas médicos a ingresar en el canje
tendran una vigencia igual o mayar a o indicade en el Ultimo parrafo del numeral 2.1.1.,
contada a partir de 1a fecha de entrega def canje,

2.2.3. Del cantrol de calidad

Para la verificacidn de la calidad, el dispositivo médico estara sujeto al control de calidad en
el Centra Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio de 3 Red
de Laboratorios Oficiales de Contro] de Calidad de Medlcamentos y Afines del Sector Salud,
previo a su entrega en el lugar de destino final, y segtin cronograma establecido por la Entldad.
Los ensayos reallzados por cualquier laboratorio de la red deben estar avalados en su
rasolucidn de auvtorizacidn vigente emitido por el CNCC del INS.

El ensayo a efectuarse en el dispositivo médico es el siguiante;

Tabla N° 2. Ensayo para &l control de calidad {véase Nota 6)

| IN2 R ’Caragfegstféma‘a’égl;wCapitu!g“ fNdmieral e 72 kDoctimentoiTéenico de’ Referencia iy

1| Esterilidad [ Capitulo <71> USP wggnte {véase Nota 7)
Cf_l:‘lﬁff Nata 6: En &l caso que el drea usuaria determine que los costos y/o la oportunidad del
suministre ariginados de la exigencia del contro! de calidad, puedan impedir o poner en
Rmsﬁgm B e riesgo la finalidad de la contratacion, esta podra ser eximida. Para estos efectos, enla
e g‘,{u :::::‘s‘:';m evaluacion se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracicn.

Asimismo, el érea usuaria define si requiere la aplicacicn de control da calidad posterior
detzllando el procedimiento respectivo.

Nota 7: Cuando se hace referencia al término “vigente", se considera al Ultimo afio de
publicacidn de la farmacopea.

j CENARES
i Para la realizacidn de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los plazos
Eyato ot ps SANCHEZ que conilevara su ejecucion, a fin de atender los requerimientas del misme con oportunidad.
el
E‘WMHM
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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 Cantral de Calidad {CNCE) del INS o por cualquier laboratorio de
la Red de Laboratarios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector
Salud que el contratista haya seleccionado, los cuales tomaran como referencia los
procedimientos y normativas vigentes aprobadas por el GNCC del INS.

El contratista debe entregar los documentos sclicitados) por el personal del laboratorio de
control de calidad, al mamento del muestreo, para la realizacidn de los ensayos segun la
Tabla N° 2.

Las unidades ulilizadas para fines da control de calidad no forman parte del fotal de unidades
a entregar: :

Cuando una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por paguele
(més de un nimero del tube endotraqueal), las unidades| del lote muestreado representaran
al total de unidades de los lotes sujetos de muestreo del item individual o por paquete. La
obtencion de un resultado de conirol de calidad *CONFORME” se interpreta como la
conformidad de las tUnidades de todos los lotes del ffem individual o por paguete que
canforman la entrega. L.a obtencidn de un resultado de control de calidad "NO CONFORME”,
significa que dicha entrega no cumple can el requisito {de conformidad para el control de
calidad solicitado, no pudiendo el centratista distribuii ninguno de los lotes sujetos de
muestreo, deblendo praceder sagtin lo sefialado en el siguiente parrafo.

En el caso de que una entrega esté conformada por méJ! de un lote del item individual o por
paquate (mas de un ndmerao del tubo endotraqueal) y se obtenga un informe de ensayo de
conirol de calidad can resuitado *NO CONFORME” para &l lote muestreado del item individual
o por paquete, ¢l contratista procedera inmediatamente ja solicitar ai GNGC del INS o a un
laboratorio de la Red; el control de calidad de los lotesirestantes del item individual o por
paquete, cuyos gastos lo asumird el contratista. En este caso, solo formaran parte de ia
entrega los lotes que obtengan los resultados de controljde calidad "CONFORME" del flem
individual o por paquete.

Los resultados del muestrea y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deben
canstar en el acta deimuestreo, la misma que debe serifirmada par los representantes del
laboratorio de control de calidad del CNCC del INS o el laboratorio de la red seleccionado y
del contratista, vy serd considerada como requisito oinga’lon‘o para la entrega de] digpositivo
medico en el lugar de.destino.

En caso de que dichas prusbas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de imposibilidad otorgada per el CNCC del INS y por los laboratorios de Iz Red
de Laboratarios Oficiales de Control de Calidad de Medigamentos v Afines del Sector Salud.

La demara en los plazos de enirega que se deriven por; resultado “NO CONFORME" en el
cantrol de calidad, serd responsabilidad del contratista yj penalizade por mora de acuerdo a
lo contermplado en la Ley de Contratacionss del Estado, su Reglamento y modificatorias

vigentes.
CENARE En caso de que durante la vigencia del cantrato se incorpore un Laboratario a la Red de
et Laboratorios Oficiales de Canlro! de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el
Prsads dguatheniesor contratista esta facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que seran
oA A, 24836758488 300 vélidas para efectos de Ia entrega de los dispositivos médicos.

mgﬂﬂ 161813 0500 .
Asimismo, en caso alguno de los Laboratorios sea excluido de la Red de Labaratorios
Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las pruebas que
se realicen no seran validas para efectuar el internamiento de los dispositivos médicos.

CENARES 2.2.4.De la vigilancia sanitaria
3 - Por corresponder el presente blen a un dispositive médico, [a Entidad y/o establecimiento de
Flmado digitelmenie por SANCHEZ N . . . x N . u
SANCHEZ Pocto Maxia FAL salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
Matka: Doy ¥ B b z-asczs 0500 prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del dispositivo médico,
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Il

presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento da las
aclividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N° 1123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnice de Salud que regula las aclividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resaolucion Ministerial N°538-2016/MINSA, parz las
acciones carrespondientes.

2.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

2.4.1. Capacidad legal

““Requisitedy .. - ¥ e CAcraditacion T P> . el e
Autonzacmn Samtana Cop|a simple de la Resalucién de aulonzacbjn sanitaria de
de Funcionamiento funclonamiento a nombre del postor, asi como de los cambios,

oforgados al establecimiento farmacéutico, emitida por la
Auwrtoridad Nacional de Productes Farmacéuticos, Dispositivos
Médicas v Productos Sanitarics (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmaceéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM) seguin su ambito,

INFORMACION COMPLEMENTARIA

3.1.De la Seleccidn
Documentos de presentacion obligatoria
3.1.1. Documentos para Ia admisién de la ofarta (véasa Nota 8)

Ademas de la declaracion Jurada de cemplimiento de las especificaciones téenicas, el postar
debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

3.1.1.1. Resolucién de Autorizacidn de Registra Sanitario o Certificado de Registro
Sanitaric emitida por la Autaridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositives Médicos v Praductos Sanitarios (ANM). Ademas, las resoluciones
de autorizacldn de los cambios en el Registro Sanitario, en tanto éstas tengan
por finalidad acreditar la cormespondencia entre la informacién registrada y el
dispositiva médica ofertado.

No se aceptaran ofertas de dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelada,

La exigencia de vigencia del Registro Sanitarlo o Ceriificadc de Registro
Sanitario del dispositiva médico aplica para todo e! procedimiento de seleccion v
ejecucién cantractual.

3.1.1.2. Cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacicnal emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el drea de
fabricacién, tipo o familia de los dispaositivos médicos, seg(in normativa vigente,

En el caso de dispositivos medicos imporiados, cerlificado de Buenas Pricticas
de Manufactura (BPM) u ofro documentc equivalente al certificado de BPM del
fabricanle extranjera, vigente que acredite el cumplimiento de Nommas de
Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, como: Certificado CE de la
Comunidad Europea, Certificacidn 1ISO 13485, FDA u otros de acuerdo con el
nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen,
sagun normatividad vigente.

La exigencia de [a vigencia del Cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura
{BPM) u otro documento equivalente al certificado de BPM que acredite el
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cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipe de dispositivo médico
aplica para todo el procedimiento de seleccidn y ejecucion contractual. -

3.1.1.3. Certificado de Buenas Practicas de Almacelnamiento {BPA) vigente, a nombre

del postor, emitida por la Autoridad Naclonal de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Meédicos y Produclos Samtarllos (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmaceéuticos, Dispositivaos Médicos y Productas Sanitarios de Nivel

Regional {ARM), segiin narmativa vigenta,

En el caso que el postor contrate &l servicio de Almacenamiento con un tercero,
ademas deba presentar el Certificado de BRA vigente a nombre de [a empresa
que presta el servicio, acompanado de la documentacién que acredite el vincula
contractual vigente entre ambas partes.

En el caso de un fabricante nacional, el qertiﬁcado de Buenas Praclicas de

Manufactura {BPM), incluye las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

La exigéncla de vigencla del Certiffvade de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) aplica para fodo |el procadimiento de seleccidn vy
ejecucion confractual.

3.1.1.4. Certificado de andlisis u otro documento equivalente de! dispositivo médico, en
el que se sefalen los ensayos realizados,| las especificaciones y resultados
obtenidos segun lo autorizado en su reqstro sanitario, que sustenten las
caracleristicas solicitadas en el numeral 2.1.1., de la Ficha de Homologacion,

En el caso de que el certificado de andlisis u otro documento equivalente na
hayan considerado lodas las caracterlstlc':as especificas solicitadas en Ia
presente  Ficha de Homologacidon en la tabla del numeral 2.1.1., se debe
presentar documentos técnicos emitidos o avalados por e fabricante que

certifiquen cumplimiento de dichas caracteristicas.

3.1.1.5. Rotulados de los envases inmediato o pri‘ ario y mediato o secundario, de
acuerdo a lo autorizado en el registro sanitario o certificado de registro sanitario
del dispositivo médico ofertado, que permitajsustentar lo sefialado con respecta
al rotulado, en el numeral 2.1.3.1 Envase |inmediato o primario y mediato o
secundario de la Ficha de Homelogacidn.

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

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

ANTTITVN 5
. bl Ao B Xl T :

Loma, 27, oo FENENBRE, 4o 202K

AN VISTO, el Expediente 2024-0224133, que contiene el Memorandum N° D001211-
S 1512024-CENARES-MINSA emitido por el Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos
) /s/Estratégicos en Saiud; el Oficio N* 000304-2024-PERU COMPRAS-JEFATURA emitido por
5/ Ia Central de Compras Pdblicas — PERU COMPRAS; v, la Nota Informativa N° D001056-
2024-OGAJ-MINSA emitida por Iz Oficina General de Asesorla Juridica; v,

CONSIDERANDQ:

Que, de conformidad con los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N°
26842, Ley General de Salud, la salud es condicién indispensable del desarrollo humano y
medio fundamental para alcanzar el biensstar individual y colectivo, siendo la proteccion de
la salud de interés pdblica, por lo que es responsabilidad del Estado regularla, vigiiada v
promoverla; ‘

Que, de acuerdo a lo dispuesta en la Primera Disposicién Complementaria Fina
del Decreta Legislativo N° 1161, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud, modificada por el articulo 2 de Iz Ley N° 30895, el
Ministerio de Salud es la Auforidad de Salud a nivel nacional, segtin lo establece la Ley N*
26842, Ley General de Salud, y tiene a su cargo la funcién rectora a nlvel nacional, la
formulacidn, direccion y gestion de Ia polifica nacional de salud y es la méxima autoridad
rectora en el seclor. Su finalidad es la promocidn de fa salud, la prevencién de
enfermedades, la recuperacién de la salud y Ia rehabifitacién de la salud de [a poblacion;

Que, los literales b} Y 1) del asticulo 5 de la precitada Ley de Organizacién y
Funciones, madificado por la Unica Disposicion Complementaria Modificatoria del Decrelo
Legislativo N° 1504, sefialan que son funciones rectoras del Ministerio de Salud, entre ofras,
formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la politica nacional y
sectorial de promocion de la salud, vigiiancia, prevencion y control de las enfermedades,
recuperacidn, rehabilitacion en salud, tecnologias en salud y buenas practicas en salud, bajo
su campetencia, aplicable a todos los niveles de gobiemo, asl como regular y fiscalizar los
recursos, hienes y senvicios del sector salud en el &mbito nacional;

Que, ef numeral 17.1 del articula 17 det Texto Unico Qrdenado de la Ley N° 30225,
Ley de Confrataciones del Estado, aprobado por Decreto Supremc N° 082-2019-EF,
establece que los Ministerios estdn facuitados para uniformizar Ios requerimientos en el
ambito de sus competencias a través de un proceso de homologacion; debiendo efaborar y
aciualizar su Plan de Homologacion de Requerimientos conforme a las disposiciones
establecidas por la Central de Compras Piiblicas - PERU COMPRAS;
1

i
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Que, el numeral 30.1 del articulo 30 del Reglaments de la Ley N° 30225, Ley de
Contrataciones del Estado, aprobado por Decreto Supremo N° 344.2018-EF y sus
modificatorias, sefiala que mediante la homologacién, los Ministerios establecen las
caracteristicas técnicas y/o requisitos de calificacion y/o condiciones de gjecucian, conforme
a las disposiciones establecidas por FERU COMPRAS;

Que, e numeral 31.1 del articulo 31 del citado Reglamento, establece que la
aprobacion, la madificacion y la exclusion de las fichas de homologacion se efectdan
mediante resolucion del Titular de la- Entidad que realiza la homologacion, conforme al
procedimiento y plazos que establezca PERU COMPRAS, dichos actos cuentan con {a
opinlén favorable de PERU COMPRAS y se publican en el Diarlo Oficial “El Peruano®;

Que, la Directiva N° 008-2023-PERU! COMPRAS denominada "Disposiciones
sobre el Proceso de Homologacion de Requerimientos”, aprobada por Resolucidn Jefatural
N° 164-2023-PERU COMPRAS-JEFATURA (en adelante [a Direcliva), sefialz en su numeral
7.5 que ios Ministerios elaboran la Ficha de Homelogacién describiendo las caracteristicas
técnicas especificadas yfo condiciones de gjecucion wio requisitos de calificacion, del
requerimiento uniformizade por el Ministerio en el &mbito de su competencia;

Que, el numeral 8.13 de la citada Directiva establece que con Iz opinién favorable
de Ia Direccién de Estandarizacién y Sistematizacién de PERU COMPRAS, el Ministerio
aprueba mediante Resolucion Ministerial la Ficha de Homologaclon, la misma que debera
realizarse en un plazo ne mayor de siete (7) dias habiles, contados desde el diz sigulente
de recibida 1a notificacién de [a indicada opinién favarable, asi como publicarse en el Diario
Oficlal *El Peruano®

Que, el articulo 121 del Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de
Salud, aprobado con Decreto Supremo N°® 008-2017-8A y madificatorias, establece que el
Cenirc Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos de Salud {CENARES), es el
drganc desconcentrado del Ministerio de Salud, dependlente del Viceministerio de
Prestaciones de Aseguramiente en Salud, compelente en materia de homologacion,
programacién  de necesidades, programacion y desarrollo del  abastecimiento,
almacenamiento y distribucion de los recursos estratégicos en salud,

Que, &l literal ¢} del articulo 122 det Reglamento de Organizacidn y Funciones del
Ministerio de Salud establece que el CENARES tiene como funcion realizar el proceso de
homologacién de recursos estratégicos en salud, mediante la uniformizacidn de los
requerimientos, cuando sea necesario y de acuerdo a la normativa de la materia;

Que, el CENARES en el marco de sus funciones, elabord el proyecto de la Ficha
| de Homologacion de “Bolsa colectora de orina x 217,

_ Que, mediante el Oficio N* 300304-2024-PERU COMPRAS-JEFATURA, PERU
COMPRAS remite el Informe N°® 000181-2024-PERU COMPRAS-DES, a través del cual su
Direccion de Estandarizacidn y Sistematizacion emite opinion favorable respeclo de la
viabiiidad para la aprobacion del proyecte de Ficha de Homolegacion de "Bolsa colectora de
orinax2 L,

Cori el visado del Ceniro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en
Salud, de la Oficina General de Asesoria Juridica, de la Secretaria General y de| Despacho
Viceministerial de Prestaciones y Aseguramiento en Salud; v,

De conformidad con ef Texto tnleo Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de
Cantrataciones del Estado, aprobado con Decreto Supremo N° 082-2019-EF; &l Reglamento
de la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado por Decrete Supremo N° 344-2018-EF y
moedificatorias; la Directiva N° 008-2023-PERU COMPRAS denominada "Disposiciones
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sobre el Proceso de Homolegacidn de Requerimientos”, aprobada por Resolucién Jefatural
N° 164-2023-PERU COMPRAS-JEFATURA; el Decreto Legislativo N° 1161, Decreto
Legislativo qus aprueba la Ley de Organizacion y Funcianes del Ministeria de Salud, y
modificalorias; y, el Reglamenio de Organizacidn y Funciones del Ministerio de Salud,
aprobado con Decreto Supremo N° 008-2017-SA y modificatorias;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar la Ficha de Homologacion de Bolsa colectora de orina x 2 L,
-cuyas caracterislicas se encuentran detalladas en el Anexo que forma parte integrante de Iz
presente resolucion, conforme al siguiente detalle; '

I
N° | CODIGO CUBSO DENOMINACION DEL BIEN
1 | 4214270400045145 Balsa colectora de orina x 2L

Articulo 2.- Disponer que la Secretaria General remita a la Central de Compras
Publicas— PERU COMPRAS, el mismo dia de publicacidn de Ja presente resolucién, Ia Ficha
de Homologacion aprobada mediante ef articulo 1, a efectos de gestionar su incorporacién
en la “"Relacion de Fichas de Homologacién vigentes® publicada en el portal de Ia Central de

Compras Pliblicas — PERU COMPRAS,

Articulo 3.- Disponer la publicacidn de la presenie Resolucion Ministerial ¥ su
anexo en el Diario Oficlal El Peruano y encargar a la|Oficina de Transparencia y
Anticorrupcion de la Secretaria General la publicacidn de la misma ¥ st Anexo en [a sede
digital del Ministerio de Safud.

Registrese, comuniquese y publiquese,

/2
CESAR HENRY VASQUEZ SANC
Ministro de Szlud




FICHA DE HOMOLOGACION

. DESCRIPCION GENERAL

Cédigo del CUBSO ¢ 4214270400045145

Denominacién del requerimiente : Bolsa colectora de orinax 2 L

Denominacion técnica : Bolsa colectora de arfinax 2 L

Unidad de medida : Unidad

Homologacidn parcial : NO

Resumen : Dispositivo médico estenl de un solo uso, denominado

también boalsa de onnelz {véase Nota 1), se utiliza para
recolectar la orina de [os paclentes.

Nota 1: Se aceptan ofras denominaciones relativas al
nombre del dispositivo rlnédico o partes o componentas o
sus caraclerfsticas, de| acuerde a lo auiorizade en su
registro sanitario.

li. DESCRIPCION ESPECIFICA
Ii.1. CARACTERISTICAS TECNICAS

iL1.1. Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

nentoxre c:rlit:o-dem
; R ef?r%%
OlsSacolectora derorin ‘“{d!sms’Iﬁvo”f”édlcO‘icomplé‘.to) R

1 Material - Polimero Establemdo por el Mmlstario
2 | Acabado Libre de defectos de | de Salud

acuerdo a lo autorizado en
su registro sanitario
3 | Esterilidad Esteril (véase Nota 2) USP capitulo <71> 0 nomma
técnica de referencia §
autorizada en su reglstro

P Esm?g;fc:ficécié

sanitario
4 | Biocompatibilidad De acverdo a Jo autorizade! 1 1ISO 10993-1  Biologleal
en su registro sanitario evaluation of medical devices

- Parte 1: Evaluation and
testing within a sk

;5’ (ES;NAB-»EnS management process, ©

NTE-ISO 10953-1:
pita sttt Sl . Evaluacién  bioldgica de
iz’i"é‘%@; T dispositivos médicos - Parde
FetsCIRALIR (1ad-tho : 1. Evaluacién y ensayo

deniro de un proceso de
gestion del riesgo o nomma

c}? CE!:.!{&RES - técnica de  referencia
I autorizada en su registro
Femada par SANGHEE Sanltana
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5 | Capacidad 2 L (véase Notas 3 y 4) Establecido por el Ministerio
6 | Cara aterior Transparente o transliicido | de Salud
7 | Cara posterior Transparente o translticido
o blanco
8 | Con graduacion de | Enlacara anterior {(mlocc)
volumen {véasa Nota 1)
9 | Bordes Reforzados
10 | Borde superior {véase | Con  Qirificio(s) pre-
- | Nota 1) - | cortado(s) y reforzada(s)
11 | Flexibilidad Fiexible
12 | Can valvula antirreflujo { Si
{véase Nota 1)
Tube transportador (véase Nota 1}
13 | Longliud 90 cm a 150 cm {véase | Establecido por el Ministerio
Nota 3} de Salud
14 | Flexibilidad Flexible
15 | Transparencia Transparenie
16 | Resistente al | Si
ecodamiento ©  con
memoria de forma
(véase Notz 1)
17 | Con Obturador (véase | Si '
Nota 1)
Conector (vaase Nota 1)
18 | Fomma Cénica Establecido por el Ministerio
19 | Adaptable a [a sonda | Si de Salud
vesical
20 | Con entrada para toma | Si
de muestra (véase Nota
1}
21 { Con tapa protectora Si
Conducto de drenaje (véase Nota 1)
22 | Con llave {véase Nota | Si Establecido por el Ministeric
1) de Salud
Sujstador(es) (véase Nota 1}
23 | Consistencia Rigida Establecido por &l Ministerio
24 | Forma (véase Nota 1) { De gancho de Salud
25 | Cantidad Uno o dos

Nota 2: En el caso de gque el dispositivo medico haya sido esterilizade con sl método
de dxido de etileno, debe cumplir con los limites maximos permitidos de residuos de
esterilizacion por oxidc de etileno segln la norma técnica de referencia autarizada en

su registro sanitario.

Nota 3: Se acepla la equivalencla de la especificacidn de la caractedstica en otras

unidades de medida.

Nota 4: Se aceptan los limites de tolerancia de la especificacion, en tanto se
encuentren autorizados en el registro sanitario.

La vigencia minima del dispositive médico debera ser de dieciocho (18) mesas al momento de
Iz entrega en ¢l almacén de Ja Enlidad; 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 §: Excepcionaimente, |2 Entidad puede precisar en el requerimiento, una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedents, en funcion de |a
indagacién de mercado y de la evaluacidn efectuada por la Enlidad considerando la
finalidad de la contratacion.
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II.1.2. Grifico o esquema referencial

[1.1.3. Rotulado

b

A: Bolsa B: Tubo transportador C: Conector D: Condd

clo de drenaje E: Sujetador(es)

Figura 1: {No incluye disefio)

1.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o secu

El contenido del rotulado del envase inmediato o primal

ndaric

fic y mediato o secundario debe

correspander al dlspDSItIVD médico ofertado vy estar de acuerdo con lo autorizado en su

registro sanitario o ceftificado de registra sanitarie, segin
Reglamento para el Registro, Control y Vigiiancia Sanita
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado co
SA y sus modificatorias vigentes,

La Enlidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en
del dispositivo médico, sin que éste vulnere lo estableci

los arficulos 17°, 137° y 138° del
ria de Productos Fammacéuticos,
1 Decreto Supremo N° 016-2011-

los envases inmediato y mediato
o en la reglamentacion vigente,

para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el area usuaria.

11.4.3.2, Embalaje
Ef embalaje debe estar debidamente rotulade indicando lo

Nombre del dispasitive médico

siguiente:

L d
» Cantidad
+ Lote
CENARES « Fecha de vencimiento
‘9 TR «  Noambre del proveedor
Fersada Gegaieloiapor » Especificaciones para la conservacion y almacenamiento
S FAT 0K €S984S *  Nimero de embalzjes apllables
?ﬁ‘:::zﬂ TT:A5:42.0500
Dicha informacion puede ser indicada en efiquetas.
:§¢ CENA§5§ i.1.4. Envase y embalaje
g B Los envases del dispositivo médico deben sujetarse a lo autorizado en su registro sanitario ylo
e P A establecido en el articulo 141°, segin Reglamento para e} Regisire, Control y Vigilancia
%}ﬁiﬁ 3007 08100 Sanitaria de Productos Farmacaulicos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
' | con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.
| Fimads mente gar CAETILLO
i DRAZ Josa Carles Mactin FAL
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I1.1.4.1. Envase inmediato o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, exento de rebabas y aristas cortantes,
gue garantice el mantenimiento de la esterilidad, integridad del dispositivo médico y las
condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerfo de la contaminacién y cambios
fisicos. Resistente a la manipulacién, transporte, almacenamiento y distribucién.

i1.1.4.2, Envase mediato o secundario

Envase que conliens en su interior uno o mas upidades de] disposilivo médico en su envase
inmediato, que garantiza las propiedades fisicas, condiciones biologicas e integridad del
mismo. Resistente a la maniptlacidn, transporte, almacenarmiento y distribucidn.

.1.4.3, Embalaje

Gaja de carldn corrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes
recuisitos:

e Nuevo, qua garantice la infegridad, orden, conservacidn, bansporte, distribucidn y
adecuado almacenamiento dei dispositive médico,

+ Que facilite su conteo y facil apilamiento.

« Debe descartarse |a utilizacion de embalaje de praduclos comestibles o productos de
tocador, entre ofros de usa no sanitario,

I1.1.5. Inserto o manual de instrucciones de uso

De estar auterizado en el registro sanitario del dispositivo médico, el contenido del inserio o
manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositive médico ofertado, debe estar
redactado en idiema espziol y estar de acuerdo con lo aulorizado en su registro sanitario,
segln lo establecido en el articulo 140° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Fanmacéuticos, Dispuositives Médicos y Froductos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-8A y sus madificatorias vigentes.

I.2. CONDICIONES DE EJECUCION

I.2.1. De la recepcion

Fl acto de recepcion de los bienes que formaran parte de la entrega se realizard por ios
responsables encargados de la Entidad; para lo cual el Guimico Farmmacéutico responsable
del almacén o quien haga sus veces, realizard la verificacion documentaria y evaluacidn
organoléptica de Jas caracteristicas fisicas del dispositivo neédice, segin su procedimiento;
cumpliends con las dispesiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Practicas de Almacenamientc de Praductos Farmacéuticos, Dispositives Médicos
y Produclos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacanes
Aduaneros, aprobado con Resclucion Ministerial N° 132-2015/MINSA.

I.2.4.1. Verificacidn documentaria

» CEMARES
L IR El contratista en el momento de entrega de los bienes en al punto de destina debe entregar
los documentes indicados en |a Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de

Femada di i par
:%ﬁ:;% 2298185 740 recepcion y los documentos técnicos deben estar refrendados per el Director Téenico del
Foca: T4 iafae 11:38:49-05:00 contratista, para la verificacion respectiva.

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

7 CENARES N° Documentas

ST 1 | Copia simple de la orden de compra — guia de internamiento,
e dohamainpar Stz 2 | Guia de remisidn.
ﬁ,’,,‘.:”'“,,"" 3 | Declaracidn jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios
Fecha: S5 B8 2504 10:50.07 2500
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4 Copra s:mp[e de la Resulucmn de Autorizacion del Reglstro Samtano o Certlf mdo
de Registro Sanitario, con resolucién{es) de autoﬂzacion del(los) camnbio(s), en el
Registre Sanitario si los fuviera, del dispositive médico.
5 | Copia simple del ceriificado de analisis o documento equivalente por cada lole del
dispositive medico a entregar y copia simple de docurnentos técnicos para sustentar
fo sefialado en el segundo parrafo del numeral II‘| .1.1.4. de Documentos para la
admisidn de la oferta.
& | Copla simple del cedificado de Buenas Pracllcas de Manufactura (BPM) 1 ofro
dacumento equivalente al certificado de BPM del fabricante extranjero que acredite
el cumplimiento de normas de calidad especrﬁcas al lipo de dispositivo medico (CE,
IS0 13485 U olros de acuerdo al nivel de riesgo emitido per la Autoridad o Entidad
Competenie del pajs de crigen), Para el caso del fabricante nacional, capia simple
del certificado de BPM emitido por DIGEMID.
7 | Copia simple del acta de muestreo.
8 | Copia simple del infonme de ensayo emitido por el Centro Nacional de Coniral de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud {(INS) ¢ por cualquier laboratorio de
la Red de Laberatorics Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines
del Sector Salud, segdn las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del
numeral 1.2.3. Del control de caiidad. |
9 | Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).
Nota 6: Los documentos a presentar cuyo contenido s'|,e encuentren en idioma diferante
al espariol, deben presentar [a respectiva traduccion por traductor pablice juramentado
0 traductor colegiado cerdificado. El confrafista es| responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

Las copias simples del informe de ensayo v def acta de muestreo sdlo aplican a cada entrega
que corresponda efectuar un control de calidad, segtn| cronograma establecido por fa

Entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
parrafo del numeral 111.1.1.4. de Documentos para la admrs:dn de [a oferla y la declaracién
jurada de compremiso de canje v/o reposfclén por defectos o vicios ocultos, se recepcionan
por tUnica vez cuando §e efeclda la primera entrega.

La declaracion juradaide compromlso de canje vfo reposmion por defectos o vicios ocultos
aplica durente el plazo méximo de afio v medio (18 (meses), contado a partir de la
conformidad otorgada* por la Entidad.

11.2.1.2. Evaluacitn organoléptica

La evaluacion organoléptica sera realizada por el Quimico Fammacéutico responsable dal
almacén de la Entidad o o profesicnal que haga sus veces, segin su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar un
plan de muestreo de acuerdo a [a norma NTP-ISO 28569-1:2013 (revisada el 2023},

4 CENARES 132 De1a conformidad

o ris it

Fumads sphuniator La conformidad de recepcidn de la prastacién por parte de la Entidad, no enerva su derecho a
HmgeiE B teclamar posterionmente’ por defectos o vicios ocultos deifls) dispositivo(s) médicofs)
Fucha: Z8.90.2024 $1:05:35 0500

entregado(s). El contratista es responsable per Ia calidad ofrecida y por los vicios ocltos del
dispositivo médico ofertado, El plazo maximo de responsabilidad del contratista aplica durante

afic y medio (18 meses), contado a partir de [a conformidad oforgada por la Entidad.

R haya sufrido alteracién de sus caracteristicas téenicas sin cau'sa atrlbuible al usuaric. El canje

Brasagmnedoper sanciez O raposicion se realizara a solo requerimiento de la Entidad, el  un piazo no mayor a freinta {30)
foasersnaes aa dias calendaric que inicia'desde el dia siguiente de la comunicacion al contratista por parte da
FaR ARSI K0 |2 Entidad y no generara gastos adicionales a la Enfidad. Los|dispositivos médicos a ingresar

4«5 CENARES El canje por defectos o vicios octltos sera efectuado en el caso de que e dlsposmvo médico
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en el canje tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en &l Giiimo parrafo del numeral
il.1.1., contada a partir de la fecha de entrega del canje.

1.2.3. Del control de calidad

Parz la verificacion de la calidad, el dispositivo médico estara sujsto al control de calidad por el
Centro Nacicnal de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboraterio de la Red
de Labaratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos v Afines del Sector Salud,
previc a su entrega en el lugar de destinc final, y segln cronograma establecido paor la Entidad,
Los ensayos realizados por cualquier laboratoric de la red deben estar avalados en su
resolucidn de autorizacion vigente emiticdo por el CNCC del INS.

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

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

; N“;; Caracterlsticas - Ensayn ) CapItulolNumera! Documento técnico de

S 2T PR RO e nd ’= referancia z
De Ia bulsa oolectora de oripa (dlsposltivo méd!co completo) o

1 | Esterilidad | Esterflidad | Capliulo <71> | UsP wgente (véase tha 8}

Nota 7: En el caso de que el area usuaria determine que los costos y/a Iz oportunidad del
suministro eriginados de la exigencia del contral de calidad, puedan impedir o poner en
riesqo |a finalidad de la contratacion, ésta podrd ser eximida. Para estos efectos, en ia
evaluacion se deben considerar los Impedimentos que sustenten dicha exoneracidn.
Asimismo, el area usuaria define si requiere la aplicacion de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respectiva.

fota B: Cuando se hace referencia al témino “vigente®, se considera al Glfimo afio de
publicacidn de 1a farmacopea.

Para la realizacion det ensayo de control de calidad, el contratista debe prever los plazos que
canllevara su gjecucién, a fin da atender [os requerimientos del mismo con oportinidad.

La cantidad de muestra para e! ensayo de control de calidad (Tabla N° 2) sera determinada por
el CNCC del INS o por cualquier laboratorio de la Rad de Labaoratarios Oficiales de Contrel de
Calidad de Medicamentos y Afines det Sector Salud que el contratista haya seleccionade, los
cuales tomaran como referencia los procedimientos y normalivas vigentes aprobadas por el
CNCC del INS. '

Para |z realizacion del ensayo segtin Ja Tabla N° 2, el contratista debe entregar los documentos
solicitados por el personal del laboralorio de control de calidad, al momento del muestreo.

Las unidades ulilizadas para fines de control de calidad no forman parie del total de unidades
a eniregar.

Cuando una entrega esté confonmada por méas de un lote, las unidades del lote muestreado
CEMARES representaran al fotal de unidades de los lotes sujelos de muestrec. La cblencion de un
,5' - restltado de control de calidad "CONFORME" se interpreta como la conformidad de las
vndn sstabatnonr unidades de todos los lotes que conforman {a entrega. La obtencidn de un restltado de contrel
Aoy S cor de calidad "NO CONFORME", significa que dicha entrega no cumple con el requisito de
ol Doy e imazasen  CONfONMIdad para el control de calidad selicitado, no pudiendoe el contrafista distribuir ninguno
de los lotes sujetos de muestrao, debiendo proceder segin lo sefialado en el siqulente parrafo,

En el caso de que unza entrega esté conformada por mas de un lote v se obtenga un informe de

ensayo de control de calidad con resultado "NO CONFORME” para 2l iote muestreado, el

& CE NA RES contratista procedera inmediatamente a solicitar &l CNCC del INS o a un laboratorio de la Red,
B el control de calidad de los fotes restantes, cuyos gastos o asumiré el contratista. En este caso,

S sgmmlawpusincrez — SOl0 formaran parte de la entrega los Iotes que obtengan los resultados de control de calidad
ZosstaaBias co *CONFORME".

Fathae 25,05 2044 10080743 A05:00

d.o W!imil't. ?ot CASTILLD
Versién ot .{’ CEf\u}'RES Mmqsush.ﬁ doeumtiia 6 dad

Hotivo; Soy o aulor del
Fecha® 25.08.2024 12:39:25-05:00




-

Los resultados del muestreo y Ias ocurrencias relacionadas con [a toma de muesira dehen
constar an el acta de muesireo, la misma que debe ser firmada por los representantes del
labaraterio de contrel de calidad del CNCC del INS g e laboratoria de la Red seleccionado y
del contratista, y sera considerada como requisito obligatetio para la entrega del dispositiva
médico en ef lugar de destino.

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

La demora en los plazos de enfrega que se deriven por resultado "NO CONFORME" en el
cantrol de calidad, sera responsabilidad del contratista.

En caso de que durante 1a vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a la Red de
Laheoratorios Oficiales de Controf de Calidad de Medicameqtos y Afines del Sector Salud, el
contratista esta facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que serdn
vélidas para efectos de [a entrega de los dispositivas médicos,

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes sefialados sea excluido de la Red de
Laboratorics Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos v Afines del Seclor Salud, las
pruebas gue se realicen no seran vélidas para efectuar el intemamiento de los dispositivos

meédicos.
11.2.4. De la vigilancia sanitaria

Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, la Entidad yfo Establecimiento de
Salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades|de lecnovigilancia, que permitan
prevenir y reducir los riesgos qua se puede presentar duraqte el uso del dispositivo médico,
presentando a la auteridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de las
actividades realizadas de lecnovigilanciz, de acuerdo a lo | establecido en la NTS N° 123
MINSA/DIGEMID-V.01 Noma Técnica de Salud que regula fas aclividades de
Farmmacovigilancia v Tecnovigilancia de Productes Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucién Ministeria] N° 539-2018/MINSA, para las
acciones correspondientes.

1.3, REQUISITOS DE CALIFICACION

11.3.1. Capacidad legal

PEEREQUISTO’ | Ao s R e P TP AL GOt ACION L A A e S e Lt
Autorizacion Copia simple de la Resolucion de Autorizacién Sanitaria de
Sanitatia de { Funcionamiento del establecimiento faqmacéutico del postor, asl como
EEENAREQ Funcionamiento | de los cambios oforgados, emilida por la Autoridad Macional de

L=t Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
Funads ggoidess {ANM} o las Auloridades de Productos Farmaceuticos, Dispositivos
et A SI34295455 308 Médicos y Productos Sanitarios de Nijvel Regional (ARM) segin su
?&%ﬁt; 3822 50 Ambito,

I INFORMACION COMPLEMENTARIA

lil.1. De la seleccidn

Documentos de presentacion obligatoria

é§ CEN‘?‘.._R’::.S lil.1.1.Documentos para la admisidn de la oferta (véase Nota 9)

Femate gaimelaper sz €S de la declaracion jurada de cumplimiento de las especificaciones écnicas, el postor
Fareieas FAU debe presentar copias simples de ios siguientes documentos:
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n.1.1.1.

(1.1.2.

L4.1.3.

.1.1.4.

Resclucion 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, las resoluciones de
autorizacidn de los cambios en el registro sanitaric, en fanto éstas tengan por
finalidad acreditar la correspondencia enfre la informacion registrada y el
dispositivo médico ofertado.

Mo so aceptardn ofertas de dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario o
Certificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido a cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Cerdificado de Registro
Sanitaric del dispositivo médico aplica para todo e] procedimiento de seleccidn y
efecuclén contractual.

Cerlificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Fammacéuticos,
Cispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), deba cornprender el drea de
fabricacian, tipe o familla de los dispositivos médicas, segiin normativa vigente.

En el caso de dispositivos médicos impoiiados, certificada de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) u ofro documente equivalente al cerlificado de BPM del
fabricante extranjero, vigente que acredite el cumplimiento de Normas de Calidad
especificas al tipo de dispositivo médico, coma: Certificado CE de la Comunidad
Europea, Cerlificacion 1SO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo
emitide por la Auteridad o Entidad Competente del pais de origen, segiin normativa
vigente,

La exigencia de la vigencia de! Certificado de Buenas Précticas de Manufactura
(BPM) u otro documente equivalente al cedificado BPM que acredite el
cumplimienio de Normas de Calidad especificas al tipo do dispositivo médico, se
aplica para todo el procedimientc de seleccidn y gjecucién contractual.

Cerlificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
postor, emitida por la Auloridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Famacéuticos, Dispesitivas Médicos v Productos Sanitarios de Nivel
Regional (ARM), segiin normaliva vigente.

En el caso de que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas debe presentar el Cerfificado de BPA vigente a hombre de [a empresa
¢ue presta el servicio, acompafiado de la documeniacidn que acradite 2l vinculo
contractual vigente enfre ambas partes.

En el caso de que el postor sea un fabricante nacional, el certificade de Buenas
Précticas de Manufactura (BPM) incluye las Buenas Practicas de Almacenamiento
(BPA).

La exigencia de la vigencia del{los) Cettificado(s) de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) aplica para todo el procedimiento de seleccion y ejecucion
contractual,

Cerlificado de anslisis u otro documente equivalente de los dispositivos
médicos, en el que se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y
resultades obtenidos segin lo autorizado en su registro sanitario, que sustenten
las caracleristicas solicitadas en la tabla del numeral .1.1. de la Ficha de
Homologacian.

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 Homologacidn en la fabla del numerai I1.1.1., se deben presentar documentos
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técnicos emitidos o avalados por el fabticante que certifiquen el cumplimiento de
dichas caracterlsticas.

1.1.1.5. Rotuiados de los envases inmediato o primario ymediato o secundario, de acuerdo
a lo aulorizado en el registro sanitario o cerlificado de registro sanitario del
dispositive médico ofertado, que permita sustentar lo sefialado con respecto al
rotulado, en el numeral {1.1.2.1. Envase inmediato o primario y mediato o
secundario de la Ficha de Homologacién.

ll1.1.6. De estar autorizado en el registro sanitario del dispositiva médico ;:nfertado. inserte
o mantal dé instrucciones de uso.

Nota 9: Para los documentos emitidos en el extranjero [cuyo contenido se encuentra en
idioma diferente al espariol, deben presentar la respectiva traduccidn por traductor piblico
juramentado o traductor colegiado certificade. El postor ks responsable de la exaclitud y
veracidad de dichos documentos,

!
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l

VISTO, el Expediente 2023-0120205, que conhenei el Memorandum N° DQ00367-
2023-CENARES-MINSA emitido por el Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos
Estralégicos en Salud; el Oficie N® 000389-2023-PERU COMPRAS-JEFATURA v el
Infarme N° 000105-2023-PERU COMPRAS-DES emiidos por la Central de Compras
Publicas — PERU COMPRAS; v, la Nota Informativa- N°| D000875-2023-0GAJ-MINSA
emitida por la Oficina General de Asesoria Juridica; vy,

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con los numerales | y 1l del Tiulo Preliminar de la Ley
N° 26842, Ley Ceneral de Salud, la salud es condicidn indispensable del desarmrolla
humano y medio fundamental para alcanzar el bienestar igdividual y colectivo, slendo ia
proteccion de la salud de interés publico, por lo que es responsabilidad del Estado
regularla, vigitarla y promoverta, !
Que, de acuerdo a lo dispuesto en la Primera Disposicion Complementaria Finat
del Becreto Legislative N? 1161, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Organizacion y
=, Funciones del Ministerio de Salud, madificada por el articu[o 2 de la Ley N° 30895, =l
N\ Ministerio de Salud es la Autoridad de Salud a nivel nacmnal segun lo establece la Ley
¥ N° 26842, Ley General de Salud, y tiene a su cargo la funcion rectora a nivel nacional, la
formutacién, direccidn y gestion de la politica nacional de salud y &s |]a maxima autoridad
rectora en el sector. Su finalidad es Ja promocidn da la salud, la prevencion de
enfenmedades, 2 recuperacion de la salud yia rehab:htac:orr de Ja saiud de |a poblacion;

Que, los literales b) y ) del articulo 5 de la precﬂada Ley de Organizacion y
Funciones, modificado por la Unica Disposicién Compleme taria Modificatoria del Decrelo
Legislativo N* 1504, sefialan que son funciones rectoras idel Ministerio de Salud, entre
otras, formular, planear. dirigir, coordinar, ejecutar, supemsar y evaluar )a politica namonal
y sectarial de promocién de la salud, vigilancia, prevencion y control de las enfermedades,
recuperacién, rehabilitacion en salud, tecnclogias en salud y buenas précticas en salud,
bajo su competencia, aplicable a todos los niveles de gobiemo, asi como regular v
fiscalizar los recursos, bienes y servicios del sector salud er1 el-ambitc nacional;




STAS

Que, el articulo 121 del Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio
de Salud, aprobado con Decreto Supremo N* 008-2017-3A y muodificatorias, establece
que el Centro Naclonal de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en Salud es el drgano
desconcentrade del Ministerio de Salud, dependiente del Viceministerio de Prestaciones y
Aseguramiento en Salud, competente en malerla de homologacién, programacidn de
necesidades, programacién y desarrollo del abastecimiento, almacenarmiento y distribucion
de los recursos estraiégicos en Salud;

Que, =i literal ¢) del articulo 122 del Reglamento de Organizacién y Funciones del
Ministerio de Salud, establece que e Ceniro Nacional de Abastecimienio de Recursas
Estratégicos en Salud tiene, entre olras funciones, la de realizar &l proceso de
hormalogacién de recursos esfralégicos en salud, mediante la uniformizacion de fas
requerimientos, cuanda sea necesanio v de acuerdo 2 la normativa de [a materia;

Que, el numeral 17.1 del articuio 17 del Texto Unico Crdenado de Ia Ley N°
30225, Ley de Contrataciones del Estado, aprabado par Decreto Supremo N® 082-2019-
EF, dispane que los Ministerios estan facultados para uniformizar los requerimientos en el
ambito de sus competencias, a través de un proceso de homologacidn, dehiendo elaborar
¥ actualizar su Plan de Homologacidn de Requenmlentos. conforme a las disposicionas
establecidas por {a Central de Compras Publicas - PERU COMPRAS. Una vez aprobadas,
las Fichas de Homologacién deben ser utilizadas por las Entidades comprendidas en el
ambite de aplicacidn de la Ley, inclusive para aquellas caontrataciones gte no se
encueniran bajo su ambito o gue se sujeten a otro régimen legal de contratacion;

Que, Jos numerales 30.1 y 30:2 del adiculo 30 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado, aprobsdo por Decrete Supremo N° 344-2018-EF vy
mudificatorias, sefialan que mediante la homologacion los Ministetios establecen las
caracierisicas técnicas yfo requisitos de calificacion y/o condiciones de ejecucion,
conforme a las disposicicnes establetidas por PERU COMPRAS, precisanda que el uso
de {a ficha de homologacion es obligatorio a parlir del dia siguiente de su publicacion en el
Diario Oficial *El Peruanc”, siempre que no se haya convocado &l procedimiento de

selectitn comrespondiente;

Que, de conformidad con el numeral 31.1 del aniculo 31 del precitado
Reglamento, la aprobacian de la ficha de homologacién se efechia mediante resolucién de!
Titular de la Entidad qué realfza la homologacién, canforme al procedimiento y plazos que
establezca la Central de Compras Publicas - PERU COMPRAS, slendo fa referida facultad
del Titular indelegable, asimismo, dichos actos cuentan con la opinién favorable de la
Central de Compras Publicas - PERU COMPRAS y se publican en el Diaric. Oficial “El
Peruang”;

Que, per su parte, el numeral 31.2 del citado articulo sefiala que &l proyecio de
Ficha de Homolagacion se. prepublica en el portal instiiucional de la: Enfidad que realiza la
homadlogacién, de la Central de Compras Pliblicas - PERU COMPRAS y en el SEACE, a

fin de recibir comentarios, recomendaciones y obsérvaciones sobre su contenida, por un

pericdo minima de diez {10) dias habiles, contando la Entidad con un plaze de diez {10)
dias hébiles para evaluar y, de ser el caso, madificar el proyecta de ficha de homologacion:

Que, mediante Resolucitn Jefatural N° 069-2020-PERU COMPRAS, de fecha 14
de julio de 2020, se aprueba la Directiva N° 008-2020-FERU COMPRAS “Proceso de
Homalogacion de Requermientos™, con el objetivo de establecer disposiciones generales y
especificas que regulen ef procesa de iomologacion de requerimientos, que realizan los
Ministerios en el ambilo de sus competencias, priorizando aquellos que sean de
contratacion recurrente, de usc masivo y/o aquelios identificados como estratégicos;
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Que, de conformidad con lo dispuesto en los pumerales 8.10 y 8.13 de ia
Directiva N* 006-2020-FPERU COMPRAS, una vez cgncluidas [as aclividades de
prepublicacion del proyecto de Ficha de Homologacién i* evaluacion de comentarios,
recomendaciones y observaciones, [a Entidad salicitard a la pentral de Compras Puablicas -
PERU COMPRAS emitir opinidn respecte de ia viabilidad del proyecte de Ficha de
Homoalogacién, presentando su Expediente de Solicitud de Oplnton. y, contando con la
opinién favorable de la Central de Compras Piblicas - PERD COMPRAS, la Ficha de
Homoclogacién serd aprobada mediante résolucion del Titular de la Enfidad sclicitante, la
cual debera publicarse en el Diario Oficial “El Peruano®;

Que, respecto at procedimiente correspondiente para la aprobacién del proyecto
de Ficha de Homologacidn, e numeral 8.13 de la Directiva N° 006-2020-FERU COMPRAS
establece que el Ministeria inicia el procedimiento gque mnqsponda para su aprobacidn, la
cual debera realizarse en un plazo no mayor de tres (3} dias hébiles, conlados desde el
dia sigulente de recibida la nofificacian de la opinian favorable por parte de 1a Central de
Compras Poblicas - PERU COMPRAS;

Que, ssimismo, el numeral 8.13.2 de la Directiva l\& 006-2020-PERYU COMPRAS
esiablece que el Ministerio, bajo responsabllidad det Titular| debera remitir a la Central de
Compras Pliblicas - PERU COMPRAS, el mismoa dia de publicada en el Diario Oficial Ei
Peruang, la Resclucién v la Ficha de Homologacién aprobada, a efectos de gestionar su
incomporacion en la “Relacion de Fichas de Homolegacian vigentes™ publicada en el portal
de la Central de Compras Poblicas - PERU COMPRAS;

Que, el Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Eskatégicos en Salud,

en el marco de sus funciones, elabord los proyectos de
*Catéter venoso central doble lumen de 4 Fr x 8 ecm”, *Caté
de 4 Fr x 13 cm”, "Catéter venoso central doble lumen de &
central doble lumen de 7 Fr x 20 cm” y "Catéter venoso ce
cm’;

Que, mediante Oficio N° 000389-2023-PERU CO
de Compras Pgblicas - PERU COMPRAS remite el In

SFx13cm’,

Fichas de Homologacién de:
er venoso central doble lumen
", "Catéter venoso
ntral triple lurnen de 7 Frx20

MPRAS-JEFATURA la Central
forme N° 000105-2023-PERL!

COMPRAS-DES, a través del cual su Direccidn de Estzndarizacion y Sistematizacion

emite opinidn favorable sohre los proyectos de Fichas o

e Homologacion de: “Catéter




veneso central doble lumen de 4 Frix B em”, "Catéter venoso central doble lumen de 4 Frx
13 en’, "Catéter vénoso central doble luen de 5 Fr x 13 cm”, *Catéter venoso central
doble lumen de 7 Frx 20 cm™y "Catéter venoso central triple lumen de 7 Fr x 20 cm”, al
cumplir con los lineamientas ¥ requisitos establecidos para sy farmulacion;

CQue, mediante Memeorandum N* D000367-2023-CENARES-MINSA sustentada en
las Notas Informativas Nros, DQ00301-2023-CENARES-DP-MINSA y D000028-2023-
CENARES-DP-UVTRES-MINSA, € Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos
Estrategicos en Salud solicita la aprobacidn de los proyectos de Fichas de Homolegacion
de: "Catéter venoso ceniral doble lumen de 4 Fr x 8 em”, "Catéter venoso central doble
Jumen de 4 Fr x13 cm®, “Catéter venoso ceniral doble lumen de 5 Fr x 13 em®, *Catéter
venoso central doble lumen de 7 Fr X520 cm” y "Catéter venose central triple lumen de 7 Fr
x 20 em”, adjuntando para dicho efecto Jos mencionadas proyectos de Fichas de
Homplogacion debidamente’ suscritos;

Que, la Oficing General de Aseésoria Juridica, mediante Nota Informafiva N°
B000875-2023-0GAJ-MINSA, emite opinion legal con relacion a Ja aprobacién de las
proyeclos de Fichas de Homologacion solicitada, senalando que resulta legalmente
procedente continuar con e! trmite de suscripcién del acto resolutive que la formalice;

Corr el visado del Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en
Salud, de la Oficina General de Asesoria Juridica, de la Secretaria General y del
Despacho Viceministerial de Prestaciones y Aseguramiento en Salud; v,

De conformidad con el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de
Contrataciones del Estado, aprobade con Decreto Supremo N* 082-2018-EF; el
Reglamento de la Ley de Contratacrones del Estado, aprobado por Decreto Supremo
N® 344-2018-EF y modificatorias; la Directiva N°® 006-2020-PERU COMPRAS “Proceso de
Homologacion de Requerimientos”, aprebada por la Resalucion Jefatural N° 069-2020-
PERU COMPRAS; el Decreto Legislative N® 1161, Decreto Legislativo gue aprueba la Ley
de Qrganizacién y Funciones del Ministerio de Salud, y madificatarias; v, el Reglamento de
Organizacion y Funcicnes del Ministerio de Salud, aprobade cen Decreto Supremo N* C08-
2017-5SA y modificatorias;

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprabar las Fichas de Homologacién de *Catéter venoso central doble
lumen de 4 Fr % 8 cm", “Catéter vénoso central doble lumen de 4 Fr x 13 cm”, “Catéter
venosoceniral doble lumen de 5 Fr 2 13 cm", "Catéler venoso central doble lurmen de 7 Fr
X 20 cm” y “Catéter venosa central triple lumen de 7 Fr x 20 cm®, cuyas caracleristicas se
encueniran detalladas en el Anexo que forma parte integrante de la presente resofucion,
conforme al siguienta detalle:

N° | CQDIGO CUBSO DENOMINACION DEL BIEN

42221503-00045447 | Catéler venosa central doble lumen de 4 Frx 8 cm

42221503-00296476 | Catéter veneso central doble lumende 4 Frx 13 cm

42221503-00296505 | Catéter venoso central doble Jumen de 7 Fr x 20 cm

1
Z
3 | 42221503-00296477 | Caléler venaso central doble lumen de & Frx 13 em
)
5

42221503-00296515 | Catéter venoso central triple lurnen de 7 Fr x 20 cm

Articulo 2.- Disponer que la Secretaria General remita a la Central de Compras
Pubiicas — PERU COMPRAS, el mismo dia de publicacion de Ja presente resoiucion, jas
Fichas de Homologacion aprobadas mediante el ariculo 1, a efectes de gestionar su
incorporacién en la “Relacién de Fichas de Homalogacion vigentes” publicada en e} portal
de la Central de Compras Piblicas — PERU COMPRAS.
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Articulo 3.- Disponer 1a publicacion de la presentle Resalucion Ministedat en el
Diario Oficial £l Peruano y encargar a ia Cficina de Transparencia y Anticorrupgion de la
Secrelaria General Ia publicacion de la misma y su Anexo en [a sede digital del Ministerio
de Salud.

Registrese, comuniquese y publiglese,

CESAR HENRY VASQUEZ SANCHEZ
Ministro de Salud
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FICHA DE HOMOLOGACION ;

DESCRIPCION GENERAL

Cadigo del CUBSO
Denominacion del requerimiento
Denominacion técnica

Unidad de medida

1 42221503-00296515 \

: Caléter venaso centrail triple lumen da 7 Frx 20 cm

: Catéter venoso cantrail triple lumen de 7 Frax 20 cm

: Kit

Resumen

: Dispositivo médico
catéter venoso cent

un solp uso, desominado también
triple lumen descartable de 7 Frx

n.
21. CARACTERISTICAS TECNICAS ]

20 cm (véase Nota 1),se presenta en forma de kit (véase
Nota 1}, compuesto por el catéter triple lumen, guia,
aguja introductora, dilatadar, fjador de sujecion y jeringa.
También puede canlelner otros componentes adicionales
{véase Mola 2). Se|introduce &n los grandes vasos
venasos del torax o cavidades cardiacas, con la finalidad
de administrar medimmenlos y nutrcisn paranteral; ¥
realizar el control henrodzném:co

Nota 1: Se aceptan otras denominaciones, de acuerdo a
lo autarizado en su reg;stro sanitario.

Nota 2: 8¢ aceptan otrcs componentes adicionales, de
acuerdo a Jo autatizado en su registro  sanitario,
compatibles con la [finalidad del dispositive médico
. . descrita en la ficha dg homologacion.
DESCRIPCION ESPECIFICA !

i

2.1.1. Caracteristicas y especificaciones
De los hienes: :

aj Detl catéter venoso central triple lumen - kit

5 Q«fﬁ"“w‘rﬁ?‘” L SEEDocumentatéen
R ERngen S iisretarencia

1 Esterlidad Estenl {véase Nata 3} USP <71>onarma técnica de
: referencia autorizada en su
i ] registro sanitario
Libre de rebabas, materza Estahlecido por el Ministerio
extraiia u otros defectos del
acuerdo a lo autorizadeo en

st registro sanitario ;

2 Acabado

b} Delos componentes del kit

b1. Catéter triple lumen (véase Nota 1} !

gt

F: CENARES | Car: :
Deal éatetentnple lumen?"%-‘_ b L e 2
e = |3 | Calbre o diametro | 7 Fr(véase Nota 4) stableczczo por of Ministerio |
Frirored Ty b S extemo
|
S
C ES 295302904RS Hard 1da13
Verstn 01 # SRRRE Brsteras
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Longitud

20 cm -!-!- 1 cm (vease Nota
4)

Flexibilidad

Flexible

Radiodetectahilldad

Radicdetactable {radiopaco)

ISO 106555-1 Intravascular
catheters — Sterite and single-
use catheters Part 1:
General requirements,
numeral 4.2 o NTPJSO
10555-1 Catéleres
intravasculares, Catéleres
esteériles de un salo usa. Parta
1: RequisRes generales,
numeral 4.2 o deacuerdo alo
autarizado en su registro
sanitario

Ausencia de fugas

No debe exhibir fugas

1ISO 105551 Intravascular
catheters — Sterile and single-
use cathetars Pat %
General requiremants,
numeral 4.7 o NTPISO
10555-1 Catéleres
intravasculares, Catéteres
estériles de un solo uso, Parte
1: Requisitos generales, 4.7 ¢
norma i&cnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

Apirogenicidad
endoloxinas
bacterianas

yio

« Apirdéoeno; Ausencia de
pirdgenos; vio

« Endotoxinas
baclerianas: No mis de
05 UEML o 20
UE/ispositivo

USP <151> y/o USP <181> ¢
norma técrica de referencia
avtorizada en su registro
sanitario

Biocompatibilidad

Genoloxicidad

No genatdxica

IS0 10893-3  Biological
evaluation of medical devices
Pat 3. Tests for
genotoxicity, carcinocgenicity
and reproductive ioxieity,
numeral 5 ¢ norma técnica de
referencia autotizada en su
registre sanitaria

8.2

Hemocompatibllidad

reacgicnes
vl no

No presenta
hemoliticas
trombogeénica

180 109934  Biolagical
evaluation of medical devices
— Part 4: Selection of tests for
interactions  with  blood,
numeral 8 o nonma técnica de
referencia autarizada en su
registro sanitario

9.3

Citotoxicidad

No citotéxico

IS0 10993-5  Biological
evaluation of medical devices
- Pard 5, Tests for in vilio
cytotoxicily, numeral 8.5 o
NTP-I30 10293-5 Evaluacian
bioldgica de dispositives
médicos. Parte 5: Ensayos de

citotoxicidad in vitro, numeral

Versién 01
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#5]% “-,Bocnmento técnicode™
@’%w-%mncia& B .‘*Qi i
85 o noma tecnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario:
9.4 { Implantacion Ne produce efectos locales | 1ISO 108938 Bivlogical
después dela implantacidn, | evaluation of medical devices
— Part 8; Tests for local
effects after implantation,
numeral § o norma técnica de-
referencia auforizada en su

registro sanitario
9.5 | Sensibilidad cutanea | No produce sensibilizacion | ISO  10993-10  Biological
cutdnea evaluation of medical devices

~ Part 10: Tests for skin
sensitization, numeral 8 o
NTP-1SO 10883-10
Evaluacion  bicldgica de
dispositives médicos. Pare
10: Ensayos para la
sensibilizacidn cutansa,
numeral & ¢ nomna técnica de
referencia autorizada en su
reglistro sanitario

9.6 | Toxicidad sistémica | No  preduca  toxicidad | ISO  10993-11 Biological
sistérnica evaluation of medical devices
— Pait 11: Tes!s for systemic
toxicity, numeral 5 and 6 o
NTP-ISO 1089311
Evaluacion  bipldgica de
dispositivos médicos. Parte
11; Ensayos de {oxicidad
sistémica, numeral 5 ¥y 6 o
norma lecnica de referencia
autorizada en su registo
sanitarie

8.7 | litacion No produce irritacidn ISO  10993-23 Biclogical
evaluation of medical devices:
= Part 23: Tesls {or irritation,
numerzl 6 o7 ¢ § o NTP-1S80
1089323 Evaluacion
bicldgica de dispositives
medicos, Parle: 23; Ensayos
de irritacion, numeralG o7 o8
o norma técnica de referencia
CENARES z::}c[:tr;aoda Bn SU  registo

‘;Beslas pades dercateter tane.’lumen -

oy
AL 8 P
s

SRR s =

& TR D |

WIS ¢ FCuerpo (véase Nota 1)
Bve; Ouy T B4
P SRS 13838 280 10 | Material Pcliuretano o elastdmero de | Establecide por el Ministerio
silicdn _
11 | Mamcado Con marcas longitudinales | ISO 10555-3 Intravascular
de profundidad catheters — Sterile and single-
use catheters, Part 3: Central

venous catheters, numeral

'p CENARES 42 o NTP-ISO 10555-3
R Catsteres  intravasculares,

Fmade dopaierrfr o SANCHET Catéteres estériies de un sojo
ke prra e e uso, Parde 3: Caléleres
From iz oat 0 venoses cenfrales. ntmeral
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4.2 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro

sanitario
12 | Punta {extremo | De forma conica, suave vy | 1SO 105551 Intravescular
distal) redondeada catheters — Sterile and single-

use catheters Part 1:
General requirements,
numeral 4.12 o NTPISD
10555-1 Catéleres
intravasculares. Catéleres
estériles de un solo uso. Parte
1. Requistos generales,
numeral 4.2 o de acuerdo a
lo autorizade en su registro
sanilario

Eje de unién (véase Nota 1)

13 | Material

Palimero

Establecido por el Ministerio

14 | Estructura

Con alas o salientes para fa
fifacion

Limenes {véase Nota 1}

15 | Malerial Poliuretano o elastémero de | Establecido por ef Ministeria
silicén

18 | Cantidad Tres: distal, proximal v medial

17 | Identificacion Cada lurmen debe | 1SO 10855-3 Intravascular

identificarse por su calibre

cathelers — Sterile and single-
use cathelers, Part 3: Central
venous catheters, numeral
43 o NTP-ISC 1055583
Catéteres Intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
uso. Parle 3: Caléteres
venosos centrales, numeral
43 0 de acuerdc a o
autorizado en su registro

sanitario

Clamps (véase Nota 1)

18 | Material ] Polimero | Establecide por ef Ministerio
Coneclores (véase Nota 1)
19 | Material Palimero Establecido por el Ministerio
20 | Acoplamiento Cohico iuer hembra | ISC 803897 Small-bore
{conicidad 8%) connectors for figuids and
gases in healthcare
applications — Pat 7
Connecters for intravascular
CENARES or hypodermic apolications,
S~ numeral 3.1 o noma técnica
Finets Sanfowe pu s da referancia autorizada en su
mmg‘g st registra saniario
Frdsienunans | Tapas (véase Nota 1)
21| Matesial Polimero Establecida por el Ministerio
22 | Tipo Luer mache con o sin
é CEN ARES membranas para inyeccion y
) ST adaptables a cada canector
Wmn;‘?'&."'a':&':i’u“"ﬂ
Fuchae 2108 20T 153221 5500 mm?w
F CEMARES 8ot
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b.2. De la guia (véase Nota 1)

o kL A,
l No.,r _:."‘ﬁ; oL} Es_pgggt;%m]éﬁ} | -
23 Material Aceru inoxidable y/o ritinol Establec:do por el WMinisterio
24 | Estructura Enrcllado helicoidalmente |o | 1SO 11070 Sterile sihgle-use
en espiral o entorchadao intravascular introducers,
dilators and qguidewires,
i ] numeral 3.1 o de acuerdc alo
. tautorizado en su registro
| { sanitario
Con funda protectora que [ Establecido por el Ministerio
tiens un dispensador o
sistema de avance I
25 | Didmelro 0,032 in 2 0,038 in (véase
Nota 4) |
26 | Longitud €0 cm +/~ 10 cm (véase Ncila
4)
27 | Punta {uno de los | Enformade’) i
extremos) i
28 | Corrosion Resistente a {a corrosion 1SO 11070 Sterile single-use
intravascular intreducers,
dilalors and guidewires
numeral 4.4 o nomma técnica
dereferencia autorizada en su
registro sanitaric
29 | Marcado Con marcas longitudinales | Establecido por ef Ministerio
de profundidad
30 | Flexibilidad Flexible IS0 11070 Sterile single-use
intravascular introducers,
dilators and guidewires
numeral 3.6 o de acuerdc alo
autorizado en su registro
sanitario

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

'Esl:eclficaciﬁm 1 SDocuméntoitécnicpide
2o L . . ,ﬁ’wﬁ A Ao -:f o it ‘fre?erenc:aq! o0 it
31 Matena[
31.1 | Tubo de la aguja Acero inoxidable Establecido por el Ministero
31.2 | Cono Polimera
32 Calibre 18 G (véase Nota 4)
33 Longitud No menor de 63,5 mim (véase
Nota 4)
H Punta Biselada o tribiselada
as Corrosion Resistente a la corrosidn ISO 11070 Sterile single-use
intravascular introducers,
dilatars and guidewires
' nurmeral 4.4 o norma tecnica
de referencia awtorizada en
su registro sanitario
36 Acoplamiento Cono luer hembra (conicidad | Establecido por el Ministerio
6%} reclooen ™Y
¥ v PG
6 SENames FEERE
Fethr 21 TAATAL DIL0
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b.4. Del dilatador (véase Nota 1)

: --'fﬂocumenfb fe:nim‘de‘ o
T s wt&ft&f‘&a?tci’é‘ik- 5 3
Folimera Estab!ecudo por Ministerio
38 | Didmetio axtemo 8 Er a 8,5 Fr (véase Nota 4)
38 | Aspecto Conducto fubtlar con un
extremo unido 2 un cono y &l
olro exiremo presenta una
disminucion de digmelio
b.5. Del fijader de sujecidn (véase Nota 1)
T Rat e REHcaT get
BaN R A TeferenCIa L L
'Poiimero Establecido por el Ministerio
Estructura Con agujferos en las alas o
salientes

b.6. De Ja jetinga (véase Nota 1)

racteristica Docuiigiitdtécnicadet 5
i ) e i TatatenIa L, s
32 | Materal Polimero Establecido por el Ministerio
43 | Capacidad No menor de 5 mi. (véase
Nota 4)

Neta 3: En ¢l caso de que el dispositivo médico haya sido esterilizado con el método
de dxido de elileno, debe cumplir con fos limites maximos permitidos de residuss de
esterilizacion por dxido de elileno seguin a2 norma técnica de referencia autorizada en
sU registro sanitario.

Nata 4: Se acepla la equivalencia de la especificacion de fa caracteristica en otras
unidades de medida

La vigencia minima del dispasitivo médico deberd ser de diecioche (18) meses al momento de
fa entrega en el aimacén de la Bntidad; para el caso de eniregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nota 5).

Nota 5: Excepcionalmente, 1a Entidad puede precisar en el requerimiento, una vigencia
minima del bien inferdor a Ja establecida en sl parrafo precedente, en funcién de} estudio
de mercado y de la evaluacion efecluada por la Entidad considerando la finalidad de la
contratacion.

212, Graficos o esquemas referenciales
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2.1.3. Rotulado

—

A: Cuarpo; B: Eje de union;,
C: Limenes; D: Clamp;
E: Caneclor; F: Tapa

Figura 1. Catéler triple lumen (Na inclube disefic)
B m;?qéig
it n
\ Ty

G: Guia; H: Jeringa; 1: Dilatador; J: Aguja
K: Fijador da sujecién
Figura Z. Otros Componentes del kit (No i

introductora;

cluya disefio)

2.1.3.1. Envase inmediato o primario y medialto o secundario

El contenido de los rofulados debe corresponder al dis

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo e

itivo médice ofertado y eslar de
acuerdo con Io autorizado en su regiskro sanitario o gertificado de registro sanitario, segin
los articules 17°, 137° vy 138" del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispoesitivos Médices y Froduclos Sanitarios, aprobada con
Decreto Supremo-N° 018-2011-5SA y sus modificalorias vigentes,

ivs envases inmediato y/o medialo

del dispositivo médico, sin que éste vuinere lo establecido en 12 reglamentacion vigente,

para lo cual debe ser precisado en el requerimiento quel formula el drea usuaria.

2.1.3.2. Embalaje

El embalaje debe astar dehidamente rotulado indicando

Cantidad
Lote

" & & ® % v ¥

Dicha informacion puede ser indicada en etiquetas.

2.1.4. Envase y embalaje

Nombre del dispositivo médico

Fecha de vencimiento
Nombre dsl proveedor
Especificaciones pama la conservacion vy almacenar
Namero de embalales apilzbies

lo siguisnte:

niento

Los envases inmediato y mediato del dispositiva médico deben sujatarse a lo autorizado en su

registro sanitaria y lo establecido en el articulo 141°,
Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéutic
Sanitarios, aprobade con Decreto Supremo-N°® 016-201 1—§Ay sus modificatorias vigentes.

2.1.4.1. Envase inmediate o primario

tin Reglamento para e Ragistro,
Dispositivos Médicas y Productas

Versidn 1
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2.2,

Envase individual y original, herméticamente sellado, exenlo de rebabas y aristas cortantes,
gue garantice &l mantenimiento de la esterllidad, intsgridad de todos los eomponentes del
kit y las condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerio de la contaminacion y
cambios fisicos. Resistente a la manipulacién, transporie, almacenamienio y distribucion

2.1.4.2. Envase mediato o secundario

Caja de cartdn o de material distinto que contiene en su interior uno o mas kits del dispositivo
médico en su envase inmediato, que garantira las propiedades fisicas, condiciones
blalégicas e integridad del mismo. Resistente a la menipulacitn, transporte, almacenamiento
y distribucidn.

2.1.4.3. Embalaje

Caja de cartén corrugado o de material distintc que debe cumplir con los siguientss
requisitos:

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

+ Que facilite su conteo y facil apitamiento.

+ Debe descarlarse la utilizacion de embalaje de productos comestibles o productes da
tocador, entre ofros de uso no sanitaria.

2.1.5. Inserto o manual de Instrucciones de uso

El contenido dsl inserto o manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositive
médica ofertado, debe estar redactado en dioma espaiiol v estar de acuerdo con la autorizado
en su registro sanitario, segtn lo establecido en el articule 140° del Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobade con Decreio Supreme N°® 016-2011-8A v sus medificatorias
vigentes,

CONDICIONES DE EJECUCGION
2.2.1. De la recepcidn

Se sujeta a las disposiciones de recepcién establecidas en [a Ley de Contrataciones del Estado
¥ su Reglamento; y modificatorias vigentes,

El acto de recepcién de los bienes que formaran parte de la entrega se realizara por los
responsables encargados de Iz Entidad; para [o cual el Quimico Farmacéutico responsable de)
almacén o quien haga sus veces, realizard la verdficacion documentaria y evaluacisn
organoléplica de las caracteristicas fisicas def dispositivo médico, segin su procedimiento;
cumpliende con las disposiciones establecidas en los numerales 5.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitaries en Laboratorios, Droguerias, Almacenss Espscializados y Almacenes
Aduanercs, sprobado con Resolucion Ministerial N° 132-2045/MINSA.

2.2.1.1. Verificacién documentaria

El contratista en el momento de entrega de los bienes en el punto de destino, debe entragar
los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de
recepcidn y los documentos técnicos deben astar refrendados por el Director Técnice del
centratista, para 1a vedficacion respectiva,

Tabla N* 1. Documentos a presentar por el contratista (véase Nota 8)
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DecIaracmn Jurada de ccmpromlso de canje yfo| reposicion por defectos‘o vicios
ocultos. i

Copia simple del Registro Sanitaric o Cerfificado de Registro Sanitario, con
resolucidn(es) de autorizacion del(los) camblo[sj en el Registro Sanitarlo si los
fiviera, del dispositive médico.

Copiz simple de! ceriificado de andlisis o documento equivalente por cada lote del
dispositivo médico a entregar y cogia simple de documentos técnlcos para sustentar
lo senalado en el segundo pémrafo del numeral [3.1.1.4. de Documentos para Ia
admisitn de la ofeda.

| de BPM emitido por DIGEMID,

Copia simple del ceslificade de Buenas Pract|cas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalenta al. BPM del fabricante ext ;ero que acredite el curaplimiento
de nonnas de calidad especificas al tipo de dispositive médico {CE, 1SO 13485 u
ctros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por !a| Autoridad o Entidad Competente
de! pais de arigen). Para el caso del fabricante nacional, copia simple de! certificado

Copia simple del acta de muestreo.

Copia simple del informe de ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de
Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud {!NS) o por cuzlguier laboraterio de
Ja Red de Laboratarios Oficiales de Control da Caligad de Medicamentos y Afines del

2.2.3. Del control de calidad.

Sector Salud, segiin las pruebas de ensayo indi mldas en [a Tabla N° 2 del numeral

§ | Copia simple def cerlificado de Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA).

Nota 6: Los documentos a presentar cuyo contemdo se encuentren en idioma diferente
al espafiol, deben presentar la respectiva traducclon por traductor pablico juramentado
o traductor colegizdo certificado, El contratista es responsable de la exactitud y

veracidad de dichos documentos.

Las copias simples del informe de ensayo y del acta de m uestreo solo aplican a cada entrega
que coresponda efectuar un control de calfidad, segtin cronograma establecido por la

Entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar Jo sefialade en el segundo
parrafe def numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admision de la oferta v ia declaracién
jurada de compromiso de canje y/o reposicion par defectos o vicios ocullos, se recepcionan

par tnica vez cuanda se efectia la primera entrega.

La declaracidn jurada de compromiso de canje yfo repasicion per defectos © vicios acultos
aplica durante el plaze méximo de afio y medio (1B meses), contado a partir de [a

conformidad otorgada por la Entidad.

2.2.4.2. Evaluacién organoléptica

La evaluacion organoléptica sera realizada por el Quirpico Famaceautico. responsable del
almacén de la Enfidad o el profesional que haga sus vecss, segln su procedimiento;
cumnpliendo los Eneamientos establecidos en la nomma Jigenle‘ para lo cual debe uiilizar un
plan de muestreo de acuerdo a la notma NTP-IS0O 2853-1:2013 (revisada | 2018).

2.2.2. De la conformidad !

Se sujeta a las disposiciones de conformidad establecidas en fa 1 ey de Contrataciones del

Estado v su Reglamento; y modificatorias vigentes,

La conformidad de recepcién de la prestacion por parte deJIa Entidad, no enarva su derecho a

del(los) dispositivo(s) médicols)
enlregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida v por los vicios oculias del
dlsposztwo médico ofertado. El plazo maximoe de responsafnhdad del contratisia aplica durante

reclamar posteriormente por defeclos ¢ viclos oculto

aiic y medio (18 meses), contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad,
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El canje por defectos ¢ viclos ocullos serd efectuado en el caso de que el dispasitivo médico
‘haya sufrido alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario. El canie
oreposicidn se realizard a solo requeririento de fa Entidad, en un plazo no mayor a treinta (30)
dias calendarics que se inicta desde fa comunicacion al contratista por parte de 1a Entidad y no
generara gastos adicionales z la Entidad. 1os dispositivos médicos a ingresar e ¢f canje
tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en ef bitimo parrafo del nurheral 2.1.1., contada
apactir de 1a fecha de entrega del canje.

2.2.3. Del control de calidad

Para la verificacion de la calidad, el dispositivo médico estara sujeto 2l coniral da calidad en el
Centro Nacionai de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio de la Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamenltos y Afines del Sector Salud,
previo a su entrega en el lugar de destina finat, y segtin cronograma establecido por [a Entidad.
Los ensayos realizados por cualquier laboratorio de 1z red deben estar avalados en su
resolucion de autorizacidn vigente emifido por &l CNCC-INS.

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

Tahla N* 2, Ensayc(s) para el control de calidad (véase Nota 7)

"N* Caractenst:ca

‘.Dncumentcr técnico de
! tefarencia’ ;i

- 3 g

: \-*Capit 'lofNumem!

Del cateter venoso r.:entral trlpIe lumen kit
1 | Esterilidad { Capitulo<71> | USP vigente (véase Nota 8)
De los componentes del kit

Cateter triple lumen

2 Apirogenicidad o| Capitulo<151>0 | USP vigente (véase Nota 8)
endetoxinas  bacterianas Capitulo <B5>
{véase Nota 9)

Nota 7: En el casc de que el rea usuaria determine que ios costos yfo la oportunidad
del suministro originados de la exigencia del control de calidad, pusdan impedir a poner
en riesgo |a finatidad de la contratacion, ésta podra ser eximida. Para estos efeclos, en
la evaluacion se debe considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion,
Asimismo, el érea usuaria define si requiere [a aplicacion de control de calidad posterior
detallande el procedimiento respectivo.

Nota 8: Cuande se hace referencia al término “vigente”, se considera al Ultime afie de
publicacién de la farmacopea.

Nota 9; El ensayo a realizar por ¢l Centro Nacional de Controf de Calidad {CNCC) del

CEL‘{&B@QE 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

Filrado dpotmaiespmscana acorde a lo autorizado en su registro sanitario, sin embargo, para e caso del registro

Sipards sanitaric que tenga autorizado ambas caracler(sticas {aplrogenicidad y endotoxinas

FiatExmuezaas  bacterianas), el ensayo a realizar para el contral de calidad sera e de endotoxinas
bacterianas.

EuE

Fara la realizacion de los ensayos de conlrol de calidad, el conlratista debe. prever los plazos
que conllevara su efecucion, a fin de atender los requermientos del mismo con pportunidad.

L2 cantidad de muestra para los ensayas de control de calidad (Tabla N* 2) sera deterrninada
por el Centro Nacional de Conirol de Calidad (CNCG) del INS o por cualquier laboratoria de Ia
Red de Laboratorics Oficiales de Cantrol de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud
que el contralista haya seleccionado, los cuales tomardn como referencia los procedimientos y
:5‘?' CENARES normativas vigentes aprobadas por el CNCC del INS.

W, e

El contratista debe entregar los documentoes solicitados por el personal del Jaboratorio de control

S de calidad, al momento del muestreo, para fa realizacion de los ensayos segtin fa Tabla N° 2.
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Las unidades utilizadas para fi fines de control de calidad no forman parte del total de unidades
a entregar. | :

b
Cuando una entrega esté conformada por mas de un lole‘, las unidades del lote muestreado
representaran al folal de unidades de los loles sujetos de muestres. La obtencian de un
resultade de control de calidad "CONFORME" se interprela como la conformidad de [as
unidades de todos los lotes que conforman la entrega, La cbtencion de un resultado de contrel
de calidad "NO CONFORME", significe que dicha entrega no cumple con el requisito de
conformidad para ef confrol de calidad solicitado, no pudiendo el contratista distribuir ninguno
de los lotes sujetos de muestreo, debiendo proceder segin(lo sefialado en el siguiente panaio.

En el caso de que una entrega esté conformada por méas de un lote y se cbtenga un informe
de ensayo de control de calidad con resultade “NO CONFORME' para e! [ote muestreado, el
contratista procederd inmediatamente a solicitar al CNCC- INS 0 a un laboraterio de ia Red, el
contral de calidad de los lates restantes, cuyos gastos lo asumlra el contralista. En este caso,
solo formardn parie de [a entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad
“CONFORME".

Los resultados del muestreo ¥ las ccurrencias ;elacionadlas con {a toma de muestra deben
constar en el acta de muestreq, la misma que debe sar r imnada por los representantes del
laboratoria de contral de calidad del CNCC-INS o el laboralorio de iz Red seleccionado y del
contratista, y sera considerada como requisito obligatorio para la entrega del dispositive médica
en &l lugar de deslino.

En casa de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacianal, se debe presentar
constancia de imposibilidad olorgada por el CNCC-INS y|por los laboratorios de la Red de
Laboratarios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Saecfor Salud,

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado *NG CONFORME" en el
control de calidad, sera responsabilidad del contratista, y penatmado por mora de acuerdo alo
contemplade en [a Ley de Contrataciones de] Estado, su reglarnentc y modificatorias vigentes,

En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratoric a Ja Red de
Laboratorios Oficiales de Conlrol de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, e
contratista esta facultado para realizar las prusbas que copespondan fas mismas que seran
vilidas para efectes de la entrega de los dispositivos médicos.

Asimisme, en ¢aso alguno de los laboratorios antes senalados sea excliido de ia Red de
Laboratorios Gficiales de Conirot de Calidad de Medlcamantas ¥ Afines del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no seran validas para efectuar el internamienta de los dispositivos
medicos.

2.24. De Ia vigilancia sanitaria

Por corresponder el presente bien a un dispositivo médico, la Entidad y/o Establecimiento de
Salud y el contratista deben cumpliv con realizar aclividades de tecnovigilancla, que permitan
CENARES prevenir y reducir los tiesgos que se puede presentar durante el uso del dispesitivo médica,
e resenlando a la autoridad respectiva los informes que |respalden el cumplimiento de las
actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a ln establecido en @ NTS N® 123-

mm:‘m"&"“ MINSA/DIGEMID-V.01 Nommz Técnica de Salud que regula las actividades de
s J Farmacovigilancia y Tecnevigilancia de Productos Farmaceuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitarlos, aprobada con Resolucién Ministerial N° 539-2016/MINSA, para las
acciones carrespondientes.

Rt Ll -
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Autorizacién  Sanitaria | Copia simple de |a Resolucidn de Autorizacidn Sanitaria de
de Funcionamiento Funcionamiento @ nombre del postor, asi como da los cambios,
otorgados al establecimiento fammacéutico, emitida por la
Autaridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de
Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Producios
Sanitarios de Nivel Regional (ARM) segin su dmbito.

1o R o -

Iy

1, INFORMACION COMPLEMENTARIA
3.1. bDela geleccidn
Documentos de presentacion aobligatoria
3.1.1. Documentos para Iz admisidn de [a oferta {véase Nota 10)

Ademsas de [a declaracién jurada de cumplimiento de [as especificaciones técnicas, el postor
debe presentar copias simples de los siguientes documentos:

3.1.1.1. Resclucion de Aulorizacién de Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticas, Dispositives
Médicos y Productas Sanitarios (ANM). Ademds, Ias resoluciones de aulorizacion
de los cambios en el Registro Sanitario, en tanto dstas tengan por finalidad acraditar
la correspandencia entre la informacion registrada y el dispositive meédico ofertado,

No se aceptardn oferlas de dispositivos médicos cuyo Registro Sanitario ¢
Certificado de Registro Sanitario se encuentra suspendido o cancelado,

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Cedificado de Registro Sanitario
del dispositivo médica aplica para tedo el procedimiente de seleccidn v sjecucidn
contractual,

3.1.1.2. Certificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigenta del fabricante
nacional emitide por la Autoridad Nacional de Productos Farmacsuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el area de
fabricacidn, tipo o familia de los dispesitivos médicas, segin normativa vigente.

En el caso de dispositivos médicos Impartados, certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM} u otro documento equivalente al BPM del fabricante extranjero,
vigente gue acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de
dispositivo médico, como: Certificado CE de la Comunidad Europea, Certificacién
ISO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de resgo emitido por la Autoridad o
Entidad Competente del pais de origen, segiin nommativa vigente.

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

5 CENARES (BPM) u otro dacumento equivalente al BPM que acredite el cumplimiento de
T Rmermeee Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, se aplica para tado el
Forots dinf e ow KRt procedimiento de seleccidn y gjecucion contractual.
ey S I 3.1.1.3. Cerlificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médices y Productos Sanitarios (ANWM) o las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional
';1 CENARES (ARM]J, segin normativa vigente.
et S sancHEZ En el caso de que ¢f postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
AU el ademas debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa que
Frche 2100 202 12:34:30 4350
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3.1.1.4. Cerlificado de analisis u ofro dacumento equivalente de los dispositivos médicos, en
las especificaciones y resultados
tro sanitario, que sustenten las

3.1.1.5. Rolulados de los envases inmediato o primario y
a lo autorizade en el registro sanitario o cérdificado de registro sandario del
dispositive médice cfertado, que permita sustentar o sefialado con respecio al
rotulado, en el numeral 2.1.3.1. Envase inmediato o primario y mediato o secundario

3.1.1.6. Inserto ¢ manual de instruccionss de uso, da ag

Nata 10: Para los decumentas emitidos en el extranjero cuyo contenide se encuenlre en
idioma diferente al espafiol, deben presentar [a respect,
juramentade o traductor colegiadoe cerificado. El posto
veracidad de dichos doecumentos.

5 CENARES

contractual vigente entre ambas partes.

presta el servicio, acompaiado de la docuTentacién que acredite el vinculo

En el caso de un fabricante nacional, el cemficado de Buenas Praclicas de
Manufactura (BPM) incluye las Buenas Précticas de Almacenamiento (BPA).

La exigencis de vigencia del Cedificado de Buenas Précticas de Almacenamiento
(BPA) aplica para todo el procedimients de seleccion y ejecucion conbractual.

el que se sefialen Jos ensayos realizados,
¢hienidos seqin lo sutorizado en su regis
caracleristicas solicitadas en Jas tablas del
Homologacidn.

En el case de que el certificado de analisis u otra documento equivalente no hayan
considerado todas {as caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homolagacidn en las tables del numeral 2.1.11., se deben presentar documentos
técnicos emitidos o avalados por el fabricante que cerdifiquen el cumplimiento de

dichas caracteristicas.

de la Ficha de Homalogacion.

sanitario del dispositive médice oferdado.
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MINISTERIO DE SALUD : ) »'JOZL}’}nm.sa

z;m,. 22 o NORLO. ol 202M

VISTO, el Expediente 2024-0141449, que contiene el Memorandum N° DO00705-
2024-CENARES-MINSA emitldo por el Centro Nacional d'e Abastecimiento de Recursos
Estratégicos en Salud; el Oficio N° 000145-2024—PERU COMPRAS-JEFATURA emitido por
la Central de Compras Publicas — PERU COMPRAS; y, 4 Nota Informativa N° D0O00G678-
2024-0GAJ-MINSA emitida por la Oficina General de Asesoria Juridica; y,

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con los numerales | y Il de| Titulo Preliminar de la Ley N°
26842, Ley General de Salud, la salud es condicion |ndlsper:sable del desarrollo humano y
medio fundamental para alcanzar el bienastar individual y colechvo sienda la proteccion de
la salud de interés pdblico, por lo que es responsabilidad |del Estado regularla, vigilaria y
promoverla; i

Que, de acuerdo a lo dispuesto en la Primera D[sposm:on Complementaria Final
del Decrato Legislativo N° 11681, Decrefo Legislativo que aprueba la Ley de Organizacidn y
Funciones del Ministerio de Salud modificada por el articulo 2 de la Ley N® 30895, el
Ministerio de Salud es la Autoridad de Salud a nivel nacional, segin lo establece la Ley N°
26842, Ley General de Salud, vy tiene a su cargo la funcmn rectora a nivel nacional, la
formulaclon, direccidn v gestién de la pelitica nacional de Irs:;\iud y es la maxima autoridad
rectora en el sector. Su finalidad es la promocion de la salud, la prevencion de
enfermedades, la recuperacion de la salud y fa rehablhtacién de ja salud de la poblacién;

Que, los literales b) y ) del articulo 5 de Ia precltada Ley de Qrganizacion y
Funciones, modificado por la Unica Disposicién Ccmp[ementana Modificatoria del Decreto
Legislativo N® 1504, sefialan que son funciones recloras del Ministerio de Salud, entre olras,
, formular, planear, dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la politica nacionat y
! sectorial de promocidn de la salud, vigilancla, prevencién [y control de las enfermedades,
recuperacion, rehabilitacion en saiud, tecnologfas en salud y buenas practicas en salud, bajo
su competencia, aplicable a todos los niveles de gobierno, jasl como reguiar y fiscalizar los
recursos, bienes y serviclos del sector salud en ! ambito nacional;

Que, el numeral 17.1 del articulo 17 del Texto Unico Crdenado de la Ley N° 30225,
Ley de Contrataciones del Estado, aprobado por Decreto Supremo N° 082-2018-EF,
establece que los Ministerios estan facultados para uniformizar los requerimientos en el
&mbite de sus competencias a través de un proceso de homologacién; debiendo elaborar y
actualizar su Plan de Homologacién de Requerimlentosf conforme a las disposiciones
establecidas por la Central de Compras Piiblicas - PERU COMPRAS

bam




Que, el numeral 30.1 del articulo 30 del Reglamento de la Ley N° 30225, Ley de
Confrataciones del Estado, aprobado por Decreto Supremo N° 344-2018-EF y sus
modificatorias, sefala que mediante la homologacion, los Ministerios establecen las
caractensﬁcas técnicas y/o requisitos de calificacion y/o candiciones de ejecucion, conforme
a las disposiciones establecidas por PERU COMPRAS;

Que, el numeral 31.1 del articulo 31 de! citado Reglarento, establece que la
aprobacion, la modificacién y Ja exclusion de las fichas de homologacidn se efectian
mediante resolucidn del Titular de la Entidad que realiza la homologacitn, conforme al
procedimiento y plazos que establezca PERU COMPRAS, dichos actos cuentan con la
opinién favorable de PERU COMPRAS y se publican en el Diario Oficial “El Peruano™

Que, la Directiva N° 008-2023-PERU COMPRAS denominada “Disposiciones
sobre el Proceso de Homologacion de Requerimientos”, aprobada por Resalucidn Jefatural
N° 164-2023-PERU COMPRAS-JEFATURA (en adetante la Directiva), sefiala en su numeral
7.5 que los Ministerios elaboran la Ficha de Homologacién describiendo las caracleristicas
técnicas especificadas y/o condiciones de ejecucién yio requisitos de calificacién, del
raquerimiento uniformizado por el Ministerio en 2] dmbito de su competencia;

Que, el numeral 8.13 de la citada Directiva establece que con la opinién favorable
de la Direccién de Estandarizacion y Sistematizacién de PERU COMPRAS, el Ministerio
aprueba mediante Resolucién Ministerial la Ficha de Homologacién, 1a misma que debera
realizarse en un plazo no mayor de siete (7) dias habiles, contados desde el dia siguiente
de recibida la notificacion de la indicada opinidn favorable, asl como publicarse en ef Diaric
Oficial “El Peruano”,

Que, de ofro lado, es preciso indicar que el numeral 8,15.3 de la citada Directiva,
establece que [a aprobacidn de la madificacién de 1a Ficha de Homologacion debe realizarse
mediante resolucién ministerial, en un plazo no mayor de siate (7) dias habiles, contades
desde el dia siguiente de recibida la nofificacién de la cpinion favorable de PERU
COMFRAS, respecto de la viabilidad de la modificacién, preciséandose ademds, que dicha
resolucion debe publicarse en el Diarlo Oficial EI Peruano y que todas las versiones de
Fichas de Homclogacién, permaneceran publicades en el historial *Listade de
Requerimientos Homologados”, para las consultas correspondientes;

Que, el articulo 121 del Regiamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de
Salud, aprobado con Decrato Supremo N° 008-2017-SA y modificatorias, establece que el
Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Esfratégicos de Salud (CENARES), es el
organo desconcentrado del Ministerio de Salud, dependiente del Viceministerlo de
Prestaciones de Aseguramiento en Salud, competente en materia de homologacion,
programacion de necesidades, programacién y desarrolio del abastecimiento,
almacenamiento y distribucién de jos recursos estratégicos en salud;

Que, #i literal ¢) del articulo 122 del Reglamento de Organizacién y Funciones del
Ministerio de Salud establece que el CENARES tiene como funcion realizar el proceso de
homologacién de recursos estratégicos en salud, mediante la uniformizacion de los
requerimientos, cuando sea necesario y de acuerdo a la normativa de la materia;

Que, sobre ! particular, en atencion a la propuesta del CENARES y previa opinién
favorable de PERU COMPRAS, mediante Resolucion Ministerial N° 1289-2021/MINSA se
aprobaron veinte (20) Fichas de Homolagacion de "Catéteres endovenosos periféricos”,
cuyas caracteristicas se encueniran en los Anexos adjuntoes al citado acto resolutivo;

r
-




F
1
i
MINISTERIO DE SALUD l | neHH 52024 lnmisa

-

I

P, 22, ... TONLO.. Aol 2024

Que, el CENARES, en el marco de sus funciones, elabort- veinte (20) proyectos de
modifieacion de Fichas de Homologacién de “Caté!eres endovenosos periféricos”,
precisando que se deben a la actualizacion del contenido de las que fueron aprobadas
mediante Resolucion Ministerial N® 1289-2021/MINSA,

Que, mediante el Oficlo N° 000145-2024-PERU [COMPRAS-JEFATURA, PERU
COMPRAS remite el Informe N° 000105-2024-PERU COMPRAS-DES, a través de! cual su
Direccion de Estandarizacién y Sistematizacion emite opinion favorable respecto de la
viabilidad para la aprobacidn de veinte (20) proveclos Ide modificacién de Fichas de
Homologacion de “Catéleres endovenosos periféricos”, aprobadas mediante Resolucidn
Ministerial N° 1289-2021/MINSA;

Con el visado del Centro Nacicnal de Abasteclmlepto de Recursos Estratégicos en
Balud, de la Qficina Generat de Asesoria Jurfdica, de la Secretaria General y del Despacho
Viceminlsterial de Presiaciones y Aseguramiento en Salud; |y,
. }

De conformidad cen el Texto Unico Ordenado|de la Ley N° 30225, Ley de
Contrataciones del Estado, aprobado con Decreto Supremo[N® 082-2019-EF; el Reglamento
de la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado por Decteto Supremo N° 344-2018-EF y
modificatorias; la Directiva N° 008-2023-PERU COMPRAS denominada “Disposiciones
sobre el Proceso de Homolegacién de Requerimientos”, aprobada por Resolucion Jefatural
N° 164-2023-PERU COMPRAS-JEFATURA; el Decretol Legislative N° 11561, Decreto
Legislative gue aprueba la Ley de Organizacién y Funcmnes det Ministeric de Salud, y
modificatorias; y, el Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud,
aprobado con Decreto Supremo N° 008-2017-SA y modtﬁcatonas

SE RESUELVE:
Articule 1.- Aprobar ia modificacion de veinte (ZID) Fichas de Homdlogaciin de

“Catéteres endovenosos periféricos”, cuyas caracteristicas Ise encuentran detalladas en los
Anexos que forman parte integrante de la presente resolucidn, conforme al siguiente detalle:

N* CODIGO CUBSO DENOMINACION DEL BIEN

42221504-00389737 Catéler endovenoso penfénco 16 G x 1 ¥ in con dispositive de

bioseguridad ¥ alas de fifacisn

42221504-00389738 Catéter endovenaso pariférico 18 G x 1 % in con dispositive de
biosequridad ¥ 3las da fijacidn

Catéter endovenose periferica 20 G'x 1 % in con dispositivo de

3 42221504-00389739 biosequridad 1 alas de fiackin

sty e




Catéiter andovencsa periférico 22 G x 1 In con dispositive de bieseguridad ¥
4 42221504-00389740 alas de fijacién
Catéter endovencso periférica 24 G x ¥ in con dispoasitivo de bioseguridad
5 42221504-00339741 y alas de fiiacién
Catéter endovenoso pesiférico 18 G x 1 Y. in con dispesitive de
6 42221504-00389736 binsequridad
Catéler endevenaose periférice 18 G x 1 % in tan dispositive de
7 A2221504-00389727 blosaguridad
e = - -

g 42721504-00389728 Catéter Enda\renosu..pen;eigzt.‘;;l{:l rv? ;; 1 ¥ in con disposgiva de

9 42221504-00389726 Catéter andovencso periférico 22 G x £ in con disposttiva de bioseguridad
10 42221504-00389730 Caléter endovenoso penférico 24 G x % in con dispositivo de bloseguridad
11 42221504-003805731 Catéter endovenosa periférico 16 G x 1 ¥ in con alas de fijacion

12 42221504-00385732 Catéter endovencso periférica 18 G x 1 %1 in con alas de fjaclén

13 42221504-00385733 Catéter endovenoso perifésico 20 G x 1 % I con alas de fjacién

14 42221504-00389734 Caléter endovenosa periférico 22 G x 1 in con alas de fjacién

15 42221504-00365735 Catéter endovenuso perifésico 24 G x % In con alas de fiacion

16 A2221504-00045619 Caléter endovenoso perfénco 186G x1 Min

17 42221504-00045868 Catéter endavenoso perférico 18G x 1 Min

18 42221504-00045570 Catster endovencso periférico 20G x 1 ¥ain

15 42221504.00045567 Gatéter andovenoso periféricc 22 G x 1in
20 42221504-00045591 Catéter endovengsa periférico 24 G x W in

Articulo 2.- Disponer que la Secretaria General remita a la Central de Compras
Publicas — PERU COMPRAS, el mismo dia de publicacién de la presente resolucisn, la
modificacion de las Fichas de Homologacion aprobadas a través del articulo 1, a efectos de
gestionar su incorporacién en la *Relacién de Fichas de Homologacién vigentes" publicada
en el portal de la Central de Compras Publicas — PERU COMPRAS.

Articulo 3.- Disponer la publicacion de Ja presente Resclucién Ministerial en el
Diario Oficial Et Peruano y encargar a ia Oficina de Transparencia y Anticorrupcién de la
Secretaria General la publicacién de 1a misma y sus Anexos en la sede digital del Ministerio
de Salud.

Registrese, comuniquese y publiquese.

CESAR HENRY VASQUEZ SANCHEZ
Ministro de Salud

LY -
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! FICHA DE HOMOLOGAGION

DESCRIPCION GENERAL

-
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Cddigo dal CUBSO

Denominacian del requerimiento

Denominacidn técnica

Unidad de medida
Homalogacion parcial

Resumen

DESCRIPCION ESPECIFICA

1 4222180400385728

: Unidad

¢ NO

: Catéter endevenosa periférico 2C G x 1 Yain con dispositiva

de bioseguridad

: Catéter endovenasc periférica 20 G x 1 % in con dispositivo

de bioseguridad

: Dispositivo médico estenl flexible, de un sole wso,

denominado también ¢énula intravenosa periférica {véase
Nota 1). Esta compuesto por un catéter, aguja introductora,
protecior y dispositivo |de bloseguridad {véase Figuras 1 v
2). Se inserta en una vena perl{érica para permltir el acceso
intravenoso  para la administracidn de  liquidos,
medicamentos y la toma de muestras de sangre.

Nota 1: Se aceplan |ciras denominaciones relativas al
nombre del dispesitivo|médico o sus partes o componentes
o caracteristicas, de acuerdo a lo autorizado en su registro
sanitaria.

I1.1. CARACTERISTICAS TECNICAS

1..1.1. Caracteristicas y especificaciones

De los bienes;

Ca;actensﬁcas S B Documento‘,l‘écnlco de', o
4 CENARES |~ R - Z oo
Del cateterendovenos paﬁfér]c aseg ridad [dispositlvo 'édlco
mmu&mmwﬁmu _complata)r AT ] e e
SRS Fau 1 Esterilidad Esténl (vease Nata 2) USP capitulo <71> o norma
Fa %"."n“;%‘ ran— técnica de  referencia
autorizada en su registro
sanitaria
2 Limite No mas de 20 | USP capitulo <181> o norma
endotoxinas UE/disposltivo técnica de referencia
5 CENARES bacterianas  (véase autorizada en sy registro
o Notai} sanitario
m&}‘g&aw 3 Biocampatihilidad
éﬁ;‘:ﬁ I::‘::u:'lw 3.1 Hemocaompatibilidad | Hemocompatible (80 109934 Biclkogical
| evaluation of medical devices
—Part 4: Selection of tests for
Interactions  with  blood,
5 CEDARES numeral 6 o norma técnica de
) ' referencia autorizada en su
e i registro sanitario
Lo B B 32 Citotoxicidad No citotéxico IS0 10993-5 Blological
Foen 83 04203 e 01 03,0 evaluation of medical devices
Versldan 02 ¢ 1de 11
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- Part 5: Tests for in vitro
cytotoxicity, numeral 8.5 ¢
NTP-ISD 10983-5
Evaluaciéon  bioldgica de
dispositivos médicos. Parte
5: Ensayos de citotoxicldad in
vitro, numeral 8.5 o norma
lécnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario

33

Sensibilidad cutanea

No produce sensibilizacion
cutdnea

1ISO  10993-10 Biological
evaluation of medical devices
-~ Part 10: Tests for skin
sensitization, numeral 6 o
NTP-ISO 10993-10
Evaluacicin  biolégica de
disposilivos médicos. Parte
16: Ensaycs para Iz
sensibillzaclén cutanea,
numeral B o norma técnica da
referencla aulorizada en su
registro sanitario

3.4

Toxicidad sistémica

Mo produce  {oxicldad

sistémica

{80 10983-11 Biological
evaluation of medical devices
—Part 11: Tests for systemlc
toxicity, numeral 5 and 6 o
NTP-ISO 10993-~11
Evaluaclon bioldgica de
dispasitivos médicos. Parte
11: Ensayos de loxicidad
slstémlca, numeral 5 y 8 o
norma tacnica de referencia
autorizada en su reglstro
sankario

35

Irritacion

Na praduce irritacidon

IS0 10993-23  Biclogical
evaluation of medical devices
— Part 23: Teslts for irritation,
numeral 5 o 74 B o NTP-ISO
10993-23 Evaluacion
blolégica de dispositives
médicos. Parie bioldgica de
dispositives médicos. Parte
23; Ensayos de imitacidn,
numerzt 6 o 7 u 8 o norma
técnica de referencia
autorizada en su registro

blosegurid

sankaﬂo

~Catétel (veasa’ Nnta :1} ]

4

Material

41

Tubo del catéter

Puoliuretano 0
palitetraflucreetilero {véase
Nota 3)

Cono del catéter

Polimero

Eslablecido por- et Ministe-r‘la'
de Salud

Calibre

20 G (véase Nota 4)

ISC 10555-5 Intravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters — Part

Versidn 02
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5 Over-needle peripheral
cathetars, table 1 0 NTP-ISOQ
10555-5 Catéteres
intravasculares, Catéteres
astérles de un solo uso.
Parle 5: Catéteres periféricos
sobre aguja introductora,
tablz 1 o de acuerdo a lo
autorizado en su regisiro
sanitario

Longitud

1% In (véase Notas 4 y ?}

Establecido por el Ministerio
de Salud

Radlodetectiabilidad

Radiodetectable {radiopaco)

180 105551 [ntravascular
catheters — Sterile and
single-use catheters — Part
1; General requirements,
numera! 4.2 o NTP-ISO
10555-1 Catéteres
Intravasculares, Catéteres

gstériles de un solo uso.
Parte 1: Requisitos
generales, numeral 4.2 o de
acuerdo a lo autorizado en su
registro sanitarjo

Cono o ensamblada
del acoplamiento u
otra parte dél catéter

Mo debe presentar fugas de
liquido

Interior

del

ensamblado del cono

No dehe presentar fugas de
aire

ISC  10555-1 Intravascular
catheters -— Sterile and
single-use catheters — Pari
1: General requirements,
numeral 4.7 o NTP-ISC
10555-1 Catéleres
intravascuiares.  Catéleres
esiériles de un sglo uso,
Parte 1: Renquisitos
gensrales, numefal 47 o
norma técnica de referancia
autorizada en su registro
sanitario

Acabada

Libre de defectes [de
scuerdo a lo autorizadol en
su reglstro sanltario

Establecida por el Ministerio
de Salud

6

7

8

9

£ cENaRes |10

oyt KT
ZORIA25A4BS ba |d

Mnlve: Dy V1
Fucha: 900200 17053 0500

¢ CENARES
b LN b .

Frmasto digiakmmyte por
RODORIG! ROFADO Corwar
et FALL 205 TISAIAS aoit
Mowren: Doy V' 87

Fosha: 2904, 2004 12:0%40 0500

Unldad del ¢atéter

El extremo distal debe |ser
conificado y debe cefilrse
estrechamentz ala agujq. El
tubo dei catéler no debe ni
sobresalir mas alla del talon
del bisel de la aguja ni dlstar
mas de 1 mm del mismo
{véase Nota 5)

ISO 10555-5 Intravascular
catheters — Sterle and
single-use catheters — Part
5: Over-needla peripheral
catheters, numeral 4 o NTP-
SO 10555-5 Catédteres
intravasculares.  Caléteres
estériles de un solo uso.
Pade 5: Catéteres pariféricos
sobre aguja introductora,
numeral 4 o de acuerdo a lo
autorizade en su registro
sanilario

4 CENARES 12

Frmagod| i por FANCHED
BANCHEZ Peorgbiaun FAY

e
Fm.'znﬂm 18,08 21 D600

Acoplamisn:lo
conc del catéter

dei

Luer lock (6% de conicidad)

ISO 80389-7 Small-bore
connector for liguids and
gases in healihcare
appllcations - Pat T
Connectars for intravascular
of hypodermic applications

Version 02
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autorizado en su registro
sanitario

13

Celor del cono del
catéter

Rosado (rosa) (transparente
o translicido)

Establecido por el Ministerio
de Salud

AU TR D I CEOFA TR ASE MOt AT Lo o o o i e e e Th w vaT L o o, e
FAgulaintroductara {viase Nota Ay 7ot v o s P i b e L A i P

14 Material del tubo dela | Acero inoxidable Establecldo par el Ministerio
aguia de Salud
15 Puntz » Afilada
+ Biselada o tribiselada
16 Acabado Libre de defectos de
acuerdo a lo autarizado en
su registro sanitario
17 Resistencia a [a| No debe presentar signos | 1SO 105855-1 Intravascular
corrasién de corrosién catheters — Sterile snd
single-use catheters — Part
1: General reguirements,

numeral 4 0 NTP-1SQ 10555-
1 Catéteres Intravasculares.
Catéteres estériles de un solo
usc. Parle 1: Requisitos
generales, numeral 4 o de
acuerdo a lo autorizado en su
anitario

Dlspoloe e e are R VA MO ) 7

o )
L

v
4 ra s

18

Sistema de

activacion

Pasivo (automatico) o activo
{mecénlco) (véase Figuras 1
y2)

ISO 23908 Shamps injury
protection — Requirements
and test methods — Sharps
protection features for single-
use hypodermic needles,
introducers for catheters and
needles used for bload
sampling numeral 3 o de
acuerdo a lo autarizado en su
registro sanitario

Nota 2: En ei caso de que el dispositivo médico haya sido esterilizado eont el método
de dxido de elileno, debe cumplir con los limites maximos parmitidas de residucs de
esterilizaclén por éxido de efileno segtin Ia norma técnicz de referenciz autarizadz en

sU vegistro sanitaria.

Nota 3: Se acepta Iz abreviatura o nombre comercial del malterial de acuerdo a lo
sutarizado en su registro sanitario.

Nota 4: Se acaplan los limites de tolerancia de la especificacidn, siempre y cuando, se
encuentren autorizados en el reglstro sanitario.

Nota 5: Se acepta la equivalencia de T2 especificacidn en otras unidades de medida.

Hueosen  La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho (1 8) meses at momenta de

la enlrega en el almacén de [a Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de quince (15) meses (véase Nola 6).

Nota 6: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento una vigencia
minima del bien Inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcidn de la
indagacién mercado y de la evaluacion efectuada per la Entided considerande |a
finzlidad de la contratacidn,

Versidn 02
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I11.2. Grifleos o esq&amas referenciales

A: Catéter; B: Cono del catéler; C: Aguja i

]

i

|
(€]

troductora;

1
H

D: Disposilivo de bioseguridad con sistema de activacién pasivo {automatice}); E: Protector

Figura 1: Catéter endovenaso periférico con dispasitive de bios

uridad con sistema de actlvacion

pasivo {automatico) (Na incluye disefio}

(]

LTJ[L]

A: Catéter; B: Cono del catéter; C: Agufal

niroductora;

D: Dispositiva de bioseguridad eon sisiema de activacidn activo (mecénico); E: Protector

Figura 2: Catéter endovenoso periférico con dispositive de biose]gu:idad con sistema de activacidn
" activo (mecdnica) (Mo incluye disefio)

11.1.3. Rotulado

11.1.3.1. Envasa inmediato o primario v mediato o sec

undaric

corresponder al dispositiva médico ofertado y estar d
Reglamento para e] Registro, Control y Vigilancia Sani

SA y sus maditicatarias vigentes,

El contenide del rotulado del envase inmediato o primario y medialo o secundario debe

acuerdo con 1o auforizado en su

registra sanitario o certificado de regisiro sanitario, segln los artfcules 17°, 137° y 138° del

aria de Productos Farmacéulicos,

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-

D e La Entidad mantiene la facultad de sollcitar un logotipo en los envases inmediato y/o mediato

- del dispositivo médica, sin que éste vulnere lo establecido en la reglamentacion vigente,
para lo cual debe ser precisado en el requerimiento que formula el area usuaria.
1.1.3.2. Embalaje -

HARES
El embalaje debs estar debidamente rotulade indicando|la siguiente:

plc pot BANCHEZ .

U rad « Nombre del dispositivo médico

b 1908 44 0520 . Cantidad

Versian 02 Sde 11
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Fecha de vencimiento

Nambre del proveedor

Especificaciones para la conservacion y almacenamiento
Numero de embalajes apilables

Dicha informacidn puede ser indlcada en etiquetas.
Il.1.4. Envase y embalaje

Los eavases inmediato y mediate del dispositivo médico deban sujetarse a lo autorizade en su
registro sanitario y lo establecido en el ariculo 141° de Reglamento para el Registro, Control y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Madicos y Productos Sanitarios,
aprohado con Decrete Supreme N° 016-2011-8A y sus moadificatorias vigentes,

11.1.4.1. Envase inmedialc o primario

Envase individual y original, herméticamente sellado, exento de rebabas v aristas cortantes,
que garaniice el mantenimiente de (a esterilidad, integridad del dispositiva médico y las
condiciones de almacenamienta, con el fin de protegeria de la conlaminacién y cambios
fisicos. Resistente a la manipulacian, transparie, almacenamiento y distribucidn.

1.1.4.2. Envase mediato o secundario

Caja de cartén o de material distinio que contiene en su Interior uno o mas unidades del
dispositive médica en su envase inmediato, que garantiza las propiedades fisicas,
condiciones biclégicas e integridad del mismo. Resistente a la manipulacién, transporte,
almacenamiento y distribucién,

i.1.4.3. Embalaje

Caja de cartdn comugado o de material distintc que debe cumplir con los siguisntes
requisitos:
» Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacicn, transporte, distribucién v
adecuado almacenamiento del dispasitivo médico,
Que facilite su conteo y facil apilamiento.
Debe descartarse [a utilizacién de embalaje de productos comestibles o praductos de
tocador, entre otros de uso ne sanitario.

11.1.5. Insertc o manual de instruceiones de uso

Da estar autorizado en el registro sanitatic del dispositivo médico, el contenlde del Inserta o
manual de instrucciones de uso debe correspander al dispositiva médica ofertado, debe estar
redactade en idioma espaiiol y estar de acuerdo con |o autorizado en su Registre Sanitario,
segun lo establecido en e! articulo 140° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancla
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productes Sanitarios, aprobado
con Decrete Suprema N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

CONDICIONES DE EJECUCION
I.2.1. De la recepcién

El acta de recepcién de los bienes que fermaran parte de la entrega se realizara por los
responsables encargados de la Entidad; para o cual el Quimico Farmacéulice responsable del
almacén o quien haga sts veces, realizard la verificacién documentaria y evaluacién
organaisptica de las caracler/sticas fisicas del dispasitivo médico, segin su procedimienta;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en ios numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Practicas de Almacenamlento de Productos Fammacéuticos, Dispositivos Médicos ¥
Productes Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucion Ministerial N* 132-2015/MINSA,

Version 02 E de 11
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3.2.1.1. Veriflcacldn documentaria

El contratista en el momento de entrega de los bienes en

el punto de desting, debe eniregar

los documentos Indicados en la Tabla N* 1, los cuales deben estar vigentes a la {fecha de
recepcién y los documentos técnicos deben estar refrendados par el Director Técnica del

contratista, para la verificacién respectiva.

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el|contratista {véase Mota 7}

- Ceat e T  oamp - BT
R AN LTI A

Documenios G gt A Y ]

Copla S:mple de la orden de cumpra guia de infefnamlento.

Guia de remislion.

Declaracién jurada de compromise de canje Yo [repesiclédn por defectos o vicies
ocultos. '

Caopia simple de la resalucion de autorizacién del Registro Sanitario o Cerifficado de
Reglstta Sanitario, con resolucidn{es) de autorizaclon del{los) cambio{s) en el
Regislra Sanitario si los tuviera, del dispositiva meédico.

Copla simple del cerlificado de anélisis o documepto equivalente por cada lote del
dispositivo médico 2 entregar y copia simple de documentos téenicos para sustantar
lo sefialado en el segundo parrafo del numeral |(1.1.1.4. de Documentos para la
admision de la oferta.

Copia simple: de! certificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BFM) u otro
dacumento equivalente al cerlificado de BPM del fahncante exiranjero que acredite
el cumplimiento de normas de calidad especificas al tipo da dispaositivo meédico (CE,
(SO 13488, u'oros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por 1a Autorldad o Entldad
Competente del pais de origen). Para el caso del[fabricante naclenal, copia simpte
de| certificado de BPFM emitido por DIGEMID.

Capia simple de! acta de muestreo.

Copia simple del informe de ensayo emitido por &l Centro Nacional de Contral de
Calidad (CNCC} del Instituto Nacional de Salud (II'INIS} o por cualguier iaboratorio de
la Red de Laboratorios Oficiales de Contro! de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, seqdn las pruebas de ensaya indicadas en la Tabla N° 2 del nurnerail

11.2.3. Del contral de calidad.

g Capia simple del certificade de Buenas Practicas de Almacenamiento {(BPA).

Nota 7: Los documentos a presentar cuya contenido se encuentren en idioma diferente
&l espanal, deben presentar la respectiva traduceion por traductor puahlico juramentado
o traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exaclitud y

veracidad de dichos documentos.

Las copias simples del infotime de ensayo y del acta de muestreo solo aplican a cadz entrega
gue comesponda efectuar un control de calidad, segén cronograma estableclde por la

Entidad.

La copla simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo

parrafo del numeral 11.1.1.4, de Documentos para la adj

jurada de compromiso de canje y/o reposicidn por defac
par Unica vez cuando se efeclua {2 primera entrega.

ta declaracidn jurada de compromiso de canje y/e repo:

ision de la oferta y la declaracidn
€83 o viclos octilins, se recepcionan

sicidn por defeclas a vicios ocultos

aplica durante el plazo maxime de afio y medic (18 meses), contado a partir de Ia

conformidad otorgada por la Entidad,
11.2.1.2. Evaluacién organolaptica

La evaluacion organcléptica serd realizada por el Quin

nico Farmacéutico responsable del

almacén de la Entidad o el profesional que haga sus veces, saglin su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecldes en la nerma ngente para lo cual debe utilizar un

plan de muestren da acuerde a la norma NTP-ISO 2854

-1:2013 (revisada el 2023).
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1.2.2. De la conformidad

La conformidad de recepcion de 1a prastacién por parie de la Entidad, no enerva su derecho a
reclamar postericrmente por defectos o vicios ocultos del(los) dispositivo{s) meédico(s)
entregada(s). E| contratista es responsable por (2 calidad ofrecida v por los vicios ccultos def
dispositivo médico ofertada, E! plaza méximo de responsabilidad del contratista aplica durante
afio y medic {18 meses), contadc a partir de |a conformidad otorgada por la Entidad.

El canje por defectos o vicios ocullos serd efectuado en el caso de que el dispositive médico
haya sufrido alteracién de sus caracleristicas técnicas sin causa atribuible al usuario, El canje
o reposicidn se realizara a salo requerimlento de la Entidad, en un plazo no mayer a 30 dias
calendario que inicia desde el dia siguiente de la comunicacién al contratistz por parte de la
Entidad y no generard gastos adicionales a la Entidad. Los dispasitivos médicas a Ingresar en
€l canje tendrén una vigencia Igual o mayor a le indicado en el Ultimo parrafo del numeral 11,1.1,
contada a partir de la fecha de entrega del canje,

11.2,3. Del contral de calidad

Para la verificacion de la calidad, e! dispositivo médico estard sujeto al control de calidad por el
Centro Nacianal de Control de Calidad {CNCC} del INS o por cualguier laboratario de 1a Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentas y Afines dal Sector Salud,
previo a su entrega en el lugar de destino final, y segUn cronograma establecida por la Entidad.
Los ensaycs realizades por cualquier laboratorio de la red deben estar avalados en su
resolucitn de autorizacion vigente emitide por el CNCC del INS.

Los ensayos a efectuarse en el dispositivo médico ofertado son los sigulentes:

Tabla N* 2. Ensayos para el control de calidad (véase Nola 8)

heral, |- Documento GeHiEs
~dereferancla’}
e

S e VIR LN ;
Esterilidad Capitulo <71>

a

1 | Esterlidad USF vigente (véase

Nota 9)
2 | Limite de endotoxinas | Endotoxinas Capitulo <85> USP vigente {véaze
bacterlanas bacterianas Nata 9)

Nota 8: En el caso de que el drea usuarla determine que los costos yio 1a opertunidad
del sumlnistro originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner
en riesgo la finalidad de la contratacion, ésta podrd ser eximida. Para estos efectos, en
Ia evaluacidn se debe considerar los Impedimentos que sustenten dicha axoneracion.
Asimisma, el draa usuaria define si requiere la aplicacién de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respeclivo.

Nota 9: Cuando se hace referencia al término "vigente”, se consldera al Gltimo atic de
publicacion de |z farmacapea,

Para la realizacion de los ensayos de control de calidad, el contratista debe prever los plazos
que conllevara su ejecucion, a fin de atender los requetimlentos del mismo con oportunidad.

La cantidad de muestra para los ensayos de control de calidad (Tabla N° 2) sera determinada
por el CNCG del INS o por cualquier labioratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Contral
de Calidad de Medicamenlcs y Afines del Sectar Salud que el contratista haya seleccionado,
los cuales tomardn como referencia los procedimientas y narmativas vigentes aprobadas par
el CNCC del INS,

En el caso de una entrega de item paguete a la Entidad, que agrupa a mds de un calibre ylo
tipo de catéter endovencso periférico, el plan de muestreo para el ensayo se realiza sabre el
total de unidades dal item paguete a entregar a la Entidad, procediendo a seleccionar de
manera aleatoria el lote que presente mayor nimero de vnidades, sobre ef cual el CNCC del
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INS o cualqu:ar laboratorio de la Red tamara el tamaiio de muestta para el ensayo de la Tabla
N® 2. Be existir mds de un lote an €] item paquete con el mismo namero mayor de unidades, se
tomara el lote que tiene menos tiermpo de vigencia.,

Pzra la rezlizacion de los ensayos segin la Tabla N* 2 el contratista debe entregar los
documentos solicitados por el personal del laboratorio de control de calidad, al momento del
muestreo.

{_as unidades utllizadas para finas de contro! de calidad na
& entregar.

forman parte del total de unidades

Cuando una entrega esté conformada por mas de un lote dey item individuat o por paquete (mas

de un calibre y/o tipo: de catéter endovenoso pariférico)

as unidades del late muestreado

representaran al fotal de unidades de los Inles sujetos de muestreo de! item individual o por
paquete. La oblencion de un resultado de control de calldad “CONFORME" se interpreta como
la conformidad de las unidades de todos los Jotes del ffem individual ¢ por paguete que
confarman la entrega. La obtenicidn de un resultado de con jtral de calidad "NO CONFORME",
significa que dicha entrega no cumple con el requisito de co formidad para el cantral de calidad
salicitado, nao pudiendo el contralista distribuir ninguno de los lotes sujetos de muestreo,
debiendc proceder segun o sefialado en el siguiente pérrafo

En el caso de que una entrega eslé conformada por mas tlia un lote del ftem individual o per
paquete (mas de un calibre y/o tipo de catéter endovencso periférico) y se obtenga un Informie
de ensayo de control de calidad con resultade "NO CONFORME" para el lote muestreado del
jtem individual o por paquale, el contratista procedera inmed:atamante a solicitar al CNCC del
INS 0 a un [aboratorio de la Red, el cantrol de calidad de Ios lotes restantes de! itemn individual
0 por paquele , cuyos gastos |o asumird e contratista. En elste taso, solo formaran parte da la
entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad “CONFORME" del ftem
Individual o por paquete.

Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deben
vonstar en e acta da muestreo, la misma que debe ser fiimada por los representantes del
laboratorio de control de calidad del CNCC del INS o el laburatuno de Iz red selecclonado y del
contratista, vy sera considerada como requisito obligatorio para ]a entrega del disposilive médico
en el lugar de destino.

En caso da gue dichas pruebas no puedan ser realizadas & nivel naclonal, se debe presentar
constancia da imposibilidad olorgada por et CNCC del INS|y por los laboratorios de la Red de
Laboratorins Ciiclales de Control de Calidad de Medicamaerjios y Afines del Sector Salud.

La demacra en los plazos de entrega que se deriven por fesultado "NO CONFORME" en el
control de calidad, sera responsabilidad del contratista.

En caso de que durante la vigencia del contralo se incorpore un Laboratorio a la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamsntes ¥ Afines del Sector Salud, el
coniratista esta facultado para realizar las pruebas que cofrespondan, las mismas que serén
vélidas para efectos de la entrega de los dispositives médicos,

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes seﬁaladcs sea excluida de 12 Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicam elntus y Afines del Sector Salud, las
pruehas que se realicen no seran vilidas para efectuar el internamientoa de los dispositivas
médicos.

I.2.4. De lavigilancia sanltarla
Por carresponder el presente bien a un dispositivo médico; la Entidad yfo Establecimiento de

Salud y el contratista deban cumplir con realizar actwldades de tecnovigifancia, que permitan
prevenir y reducir [os riesgos qua se puede presentar durante el uso del dispaositiva médico,

presentandc a la awutoridad respectiva los infermes que
actividades realizadas de tecnovigtlancia, de acuerdo a i
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud g

respalden el cumplimiento de las
0 estahlacido en Iz NTS N° 123-
ue regula las actividades de
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I.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

11.3.1. Gapacidad lega!

Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Fanmacéulicos, Dispositivos Médicos y
Productes Sanitaros, aprobada con Resolucion Ministerial N° 539-2016/MIMSA, para las
acciones camespandientes.

TRE ST =T - AT e ¥

:!ﬁ’-e'. LA %g ',?st}i:’( s -
e A S E T g P I O A R S A AT
Autorizacion  Sanitaria la Reso Autorizacidn Sanitaria de |,

de Funcionamiente

Funciochamiento del establecimlento farmacéutico del postor, asi

ceme de los cambios otorgados, emitida por la Autoridad
Naclenal de Productos Fammacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Praductos
Farmacéuticos, Dispositivos Médices y Productos Sanitarios de
Nivel Regienal {(ARM) segtn su amblte,

1. INFORMACION COMPLEMENTARIA
1. De la seleccion
Dacumentos de presentacién obligaloria

ll.1,1.Documentos para la admisién de Ia oferta (véase Nota 10)

debe presentar copias simples de Jos sigulentes documentos:

Ademas da 1z declaracién jurada de cumplimiento de las especificaciones técnicas, st postor

lli.1.1.1. Resolucidn de Autarizacidn de Registro Sanitario o Cerlificado de Registro
Sanitario emitida por Ja Autorldad Naclonal de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos v Productes Sanitarios {ANM). Ademas, las resoluciones de
autorizacién de los cambios en el Registro Sanitario, en tanto éstas tengan por
finalided acredilar la comespondencia entre la informacion registrada y el
dispositiva médico ofertado.
d} CENARES No se aceptaran ofertes de dispositives médicas cuyo Registro Sanitario o
' = Cerfificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado,
S e
Firbsiry ok Lol La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro
Fowe St 2024 17022 2900 Sanitaric del dispositivo médico aplfca para todo el procedimiento de seleccion y
ejecucién contractual.
M.1.1.2. Certificade de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoddad Nacional de Productos Fammacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarias (ANM), debe comprender el area de
!ﬁ CENARES fabricacién, tipo o familia de los dispositivas médicos, segtin nonmativa vigents.
Formaa digiat-barta oor En el caso de dispositivos medicos importados, certificado de Buenas Pricticas
doemar AL SeARS s de Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al BPM del fabricante
Facha: 23.4243¢ 120808 308 extranjero, vigente que acredite el cumplimlento de Normas de Calidad especificas
al tipo de dispasitivo médico, como: Cerlificade CE de la Comunidad Europea,
Certificacion 1SO 13485, FDA u ofros de acuerde al nivel de riesgo emitida por la
Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, segin normativa vigente.
‘!. CENARES . . . . o eft
: La exigencia de la vigencia del Cartificado de Buenas Practicas de Manufaclura
ey o savcrez (BPM) u otro documento equivalente al BPM que acredite el cumplimiento de
JihChEZFedk Anan Normas de Calidad especiiicas al lipo de dispositivo médico, se aplica para todo
P 2o woss 2500 el procedimiento de seleccidn v ejecucidn contractual,
Versidn 02 10de 11




M.1.1.3. Cerificado de Buenas Practicas de Almacenan!ﬁentn {BPA)} vigente, a nombre del
postar, emitida por la Autoridad Nac:onal de Productes Fammacéuticos,
Dispositivos Meédicos ¥ Productos Sanitarics {ANM) o las Autoridades de
Produclos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y Productos Sanitarios de Mivel
Regional (ARM), segtin narmativa vigente.

En el caso de que el postar contrate el servicio de alntacenamisnto con un tercers,
ademas debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa
que presta el servicio, acompanado de la documentacion que acraedite el vinculo
caontractual vigente entre ambas partes.

En el caso de que el postor sea un fabricante|nacional, el cenificado de Buenas
Pricticas de Manufactura (BPM); incluye [as Buenas Praclicas de
Almacenamiento (BPA).

La exigencia de la vigencia del{los) Certiﬁc‘:ado(s) de Buenas Practicas de
Almacenamiento {(EPA) aplica para toda el procedimiento de seleccion v ejecuclon
contractual.

I.1.1.4. Cedificado de anéllsls u otro documento |equivalente de los dispositivas
médicos, en el que se sefialen los ensayos reatizados, las especificaciones y
resultados obtenidos segiin lo autorizado en sU registro sanitario, que sustentan
las caracteristicas solicitadas en Ia iabla dei numeral II.1.1. de Ia Ficha de
Homologacion,

En 8! caso de que el certificada de andlisis u otro documento equivalante no hayan
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en la presente Ficha
de Homologacion en la tabla del numeral 11,11, se deben presentar documentos
técnicos emilides o avalados par el fabricante gue ceriliiquen el cumplimiento de
dichas caracleristicas.

1L1.1.5. Rolulados delos envases inmediato o primario y rmedjato o secundario, de acuerdo
2 lo aulorizado en el registro saniterio o certlficado de registro sanitario del
dispositive médico ofertado, que permita sustentar lo seiialade con respecto al
rotulado, en el numeral [1.1.3.1. Envase nmediatc o primaric y mediato o
secundario de la Ficha de Homalogacion.

& c ENARES IIl.1.1.6. De estar autcrizado en el registro sanitario del dispaositiva meédico oferfado, inserto

5 o marnual de instrucciones de vso.

Sl

MawDolre oease  NoOta $0: Fara los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenida se encuentre en
idicma diferente al espaniol, deben presenlar la res;;ecﬁba fraduccidn por traductor pdblico
Juramentado o traduclor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y

veracidad de dichos documentos,
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MINISTERIO DE SALUD Noﬂ?.-.l....?-’.@lﬂ]!f‘!.{uﬂ

Do, 2. do DICENBRE. Ao 2024

. VISTO, el Expediente 2024-0306615, que contiene el Memarandum N° D001567-2024-
y CENARES-MINSA emitido por el Centro Nacicnal de Abastec:mlento de Recursos Estratégicos

\en Salud; el Oficio-N° 000459-2024-PERU COMPRAS-JEFA‘!TURA emitido por la Central de
Compras Publicas — PERU COMPRAS; y, la Nota Informativa N° £001434-2024-0GAJ-MINSA
Zefemitida por [a Oficina General de Asesoria Juridica; y,

CONSIDERANDO:;

Que, de conformidad con los numerales | y Il de! Titulo Preliminar de la Ley N® 26842,
Ley General de Salud, la salud es condicidn indispensable de[ desarrollo humano y medio
fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo, sn’endo fa proteccion de 12 salud de

interés pubhco por lo que es responsabilidad del Estado regularla vigilarla y promoverla;

Que, de acuerdo alo dispuesto en la Primera Disposicion Complementaria Final del
Decreto Legislativo N® 1161, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Organizacion y
Funciones del Ministerio de Salud, modificada por el articulo 2 de la Ley N° 308385, el Ministerio
de Salud es |2 Autoridad de Salud a nivel nacional, segun lo esiablece la Ley N° 26842, Ley
General de Salud, y fiene a su carge la funcion rectora a nive! nacmnal la formulacién, direccitn
y gestlon de la politica naclonal de salud y es la méxima autondad rectora en’ el sector. Su
finalidad es la promocién de 1a salud, la prevencion de enfermedades, la recuperacion de la salud
y la rehabilitacion de 1a salud de la pablacién;

Que, los literales b} y ) del articulo 5 de la precitada Ley de Organlzacion y Funciones,
rmodificado por la Unica Disposicion Gomplementaria Madifi ca{curla del Decreto Legislativo N*
1504, sefialan que son funciones rectoras del Ministeric de Saluld entre otras, formular, planear,
dirigir, coardinar, ejecutar, supervisar y evaluar la politica nacional y sectorial de promocidn de la

~salud, vigilancia, prevencion y control de las enfermedades, [recuperacién, rehabilitacion en
salud, tecnologias en salud y buenas practicas en salud, bajo su competencia, aplicable a tados
los niveles de gobierno, asi como regular y fiscalizar los recursos, bienes y servicios del sector
salud en el ambite nacional;

Que, el numeral 17.1 del articulo 17 del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225, Ley
de Contrataciones del Estado, aprobado por Decreto Supremo [N° 082-2019-EF, establece que
los Ministerios estan facultados para uniformizar los requerjmientos en el ambito de sus
competencias a través de un proceso de homologacidn, debiendo elaborar y actualizar su Plan
de Homologacién de Requerimientos conforme a las disposiciones establecidas por la Central
de Compras Pablicas - PERU COMPRAS;

Que, el numeral 30.1 del articulo 30 del Reglamento de la Ley N° 30225, Ley de
Contrataciones del Estado, aprobado por Decreto Supremo N° 344-2018-EF y sus modificatarias,
sefiala que mediante la homologacion, los Ministerios establecen las caracteristicas técnicas y/o
requisitos de calificacion yfo condiciones de ejecucion, conformea las disposiciones establecidas
por PERU COMPRAS;

e




-

Que, el numéral 31.1 del articulo 31 del citado Reglamento, establece que Ja
aprobacion, la modificacién y 1a exclusion de [as fichas de homologacién se efecttian mediante
resclucion del Titular de la Entidad que realiza la homologacién, conforme al procedimiento y
plazos que establezca PERU COMPRAS, dichos actos cuentan con la opinidn favorable de
PERU COMPRAS y se publican en e! Diario Oficial *El Peruano®:

Que, la Directiva N° 008-2023-PERU COMPRAS dencminada “Dispasiciones sobre el
Proceso de Homologacion de Requerimientos”, aprobada per Resclucidn Jefatural N° 1584-2023-
PERU COMPRAS-JEFATURA (en adelante la Directiva), sefiala en su numeral 7.5 que los
Ministerios elaboran Iz Ficha de Homologacion describiendo las caracteristicas técnicas
especificadas y/o condiciones de ejecucién y/o requisitos de calificacidn, del requerimiento
uniformizado por el Ministerio en el ambitc de su compelencia;

Que, el numeral 8,13 de la citada Directiva establece que con [a opinion favorable de
la Direccion de Estandarizacién y Sistematizacion de PERU COMPRAS, el Ministerio aprueba
mediante Resolucidn Ministerial la Ficha de Homoalogacicn, la misma que debera realizarse en
un plazo no mayor de siete (7} dlas habiles, contados desde el dia sigulente de recibida la
notificacion de la indicada opinion favorable, asf como publicarse en el Diario Oficial *E! Pervanc™

Que, el articulo 121 del Reglamento de Organizacidn y Funciones dal Ministerio de
Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 008-2017-SA y modificatorias, establece que el Centro
Nacional de Abaslecimienio de Recursos Estratégicos de Salud (CENARES), es el érgano
desconcentrado del Ministerio de Salud, dependiente del Viceministerio de Prestaciones de
Aseguramiento en Salud, competente en materia de homologacion, programacion de
necesidades, programacién y desarrollo del abastecimiento, almacenamiento y distribucion de
los recursos estratégicos en salud;

Que, el literal ¢} del articulo 122 del Reglamento de Organizacion y Funciones del

"; Ministerio de Salud establece que el CENARES tiene como funcién realizar el procesc de
4 homologacion de recursos eslratégicos en salud, mediante la uniformizacidn de los

requerimientos, cuando sea necesario y de acuerdo a la normativa de la materia;

Que, el CENARES en el marco de sus funciones, elaboré los proyectos de la Fichas de

Homolagacion de: "Mandil descartable estéril talla M®, "Mandil descartable estéril talla L", “Mandil

“descartable no estéril talla S*, “Mandil descartable no estéril talla M", *Mandil descartable ne
esteri talla L v "Mandil descartable no estéril talla XL";

Que, mediante el Oficio N* 000459-2024-PERU COMPRAS-JEFATURA, PERU
COMPRAS remite el Informe N° 000251-2024-PERU COMPRAS-DES, a través del cual su
Direccién de Estandarizacion y Sistematizacién emite opinian favorable respecto de la viabilidad
para la aprobacion de los proyectos de Fichas de Homologacion de: *Mandll descartable estéril
talla M°, "Mandil descartable estéril lalla L®, “Mandil descartable no estéril talla $*, *Mandil
descartable no estéril talla M", "Mandil descartable no estérll talla L" y “Mandil descartable nao
estéril talla. XL™;

Cen el visado del Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en
Salud, de la Oficina General de Asesorla Juridica, de la Secretarfa General y del Despacho
Viceministerial de Prestaciones y Aseguramiento en Salud; y,

De conformidad con ei Texto Unico Orderado de la Ley N° 30225, Ley de
Contratacicnes del Estade, aprobado con Decreto Suprema N° 082-2019-EF; el Reglamento de
la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado por Decreto Supreme N° 344-2018-EF ¥
modificatorias; la Directiva N° 008-2023-PERU COMPRAS denominada “Disposiciones scbre el
Proceso de Homologacion de Requerimientos”, aprobada por Resolucion Jefatural N°© 164-2023-
PERU COMPRAS-JEFATURA; el Decreto Legislative N° 1161, Decrelo Legislativo que aprueba
la Ley de Organizacidn y Funciones del Ministerio de Salud, y modificatorias; v, el Reglamento
de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 008-
2017-5A y modificatorias;




MINISTERIO DE SALUD

SE RESUELVE:

e

Doma, 2%, o DILLENB RE el 202

Articulo 1.- Aprobar las Fichas de Homplogacién de|"Mandil descartable estéril talla
M*, "Mandil descariable estéril taifa L", "Mandil descartable no estéril talla ", "Mandil descartable
no estéril talla M", "Mandil descartable no estéril talla L™ y “Mandlll descariable no estéril talla XL",
cuyas caracteristicas se encuentran detalladas en los Anexos que forman parte lnteg rante dela
presente resolucion, conforme:al siguiente detalle

N° CODIGO CUBSO DENQOMINACION DEL EIEN
1 4213160700392744 Mandil de scartabla! estérnil talla M
2 | 4213160700392742 Mandil descartable estéril talla L
3 4213160700044437 Mandii descartable no estéril talla 5
4 | 4213160700352745 Mandil descartable njo estéril talla M
8§ 4213160700392746 Mandil descartable fo estéri talla L
€ 42131680700392747 Mandil descartable no esléril talla XL -

la “Relacion de Fichas de

Compras Publicas - PERU COMPRAS.

Arliculo 2.- Disponer que la Secrefaria General remita 2 la Central de Compras
Publicas — PERU COMPRAS, el-misme dia de publicacion de Ia presente resolucion, las Fichas
de Homologacion aprobadas mediante e! articulo 1, a efectos de gestionar su ikcorporacion en-

Homelogacitn wgentes publlcadé en el portal de la Central de

Articulo 3.- Disponer la publicacién de Is presente Resolumén Ministerizl y su anexo
en el Diario Oficial El Peruano y encargar a la Oficina de Transparenc:a y Anticorrupcian de la
" Secretaria General la publicacion de la misma y sus Anexos en la sede digital del Ministerio de

Salud.

Registrese, comuniguese y publiquese,

CESAR HENRY VASQUEZ SANCHEZ
Ministro de Salud

P P —
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 CENARES

DESCRIPCION GENERAL

FICHA DE HOMOLOGACGION i

Cadigo del CUBSO

Denominacion del requerimiento

Denormminacion técnica
Unidad de medida
Homologacién parcial

Resumen

DESCRIPCION ESPECIFICA

: 4213160700392742

: Mandil descartable esteril talla L

: Mandil descartable esléril talfa L.

: Unidad
: NG

: Disposilivo médico estenl de un solo uso, denominade
también bata estéril Para uso medico {véase Nota 1),

utilizado por e} personal

procadimientos médicos.

Nota 1: Se aceptan

da salud en diversos

ofras denominaciones relativas al

nombre del disposiive médico o caracteristica o
especificacion, de acderdo a lo autorizadoe an su registre

sanitaric.

II.1. CARACTERISTICAS TECNICAS

.14.

Da los blanas_:

Caracteristicas y especificaciones

Nn

Caracteristicas

Especificacion

Documento técnico de
referencia

1 Nlaterial

Tela no tejida de polipropileno
COn proceso o tratarmanto

"SMS (Spunbend / Meltblown /

Spunbond) o SMMS
(Spunbond £ Meltbiowrr /
Meltblown / Spunbond)

2 Gramaje

35 g/m? a 50 g/m? (véase
Nota 2)

3 Parle delantera y
espalda

En una sola pieza, con
abertura ongifudinal ¥ cruce
posterior (irasiapa)

4 Color

Celesta o verde o azul (véase
Nata 3)

5 Aczbado

Libre de defectos, de anuerdu
a o autorizada en su registro
sanitario

8 Sujecion

Mediante 2 liras de ajl!lste
intemas y 2 tiras de ajuste
externas; o doble amarre
interno y externo (véase Nota

1}

7 Cuello

Redondo, con cinta de cuello
de doble doblez, con 2 tiras
de ajuste

8 Mangas

Largas, lipo ranglan (vease
Nota 1)

Fitmuads Sy par GACA
MOTTA Ratn PALR DS 1ST904AY

4] Punocs

Rib de algoddn color blanco

Estableclde por el Ministerlo
de Salud

mem‘\!‘l‘
Fethn; 22 112034 Y12 218 400
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N° Caracteristicas

Especificacion

Documento técnico de
referencia

18 Unidn de piezas

Coslura overleck {minimo de
4 hilos) o sellado (vSase
Notas 1y 4)

1" Permeabilidad al
gire {véase Nota 1)

Permeable al aire (respirable)

12 Generacion de
ralusas

Ng

13 Esterilidad

Esléril (véase Nota 5)

USP capitulo <71> o norma
técnica de referencia
autorizada &n su registro
sanitario

14 Resistencia a la

2 20 cm Ha0Q (véase Nota 2)

penetracion de
liquidos

18 Resistencia a la | 2 20 newton (véase Nola 2)
traccidn en seco

16 Resistencia a (a2 | 2 20 newton (véase Nola 2)

traccidn en hiimedo

UNE-EN 13795-1 Pafios y
sabanas quirdrglcas.
Requisites y meétodos de
ensayo. Parle 1. Pafos y
batas quirlirgicas. Tabla 1 del
numeral 4 ¢ NTP 131.301
Textiles y Confecciones.
Raopa y campes quinirgicos.
Requisilos v métedos de
ensayo. Parte 1; Campos y
hatas quiriirgicas. Tabla 1 del
numeral 4 © de acverdo a lo
autorizado en su registro
sanitaric

17 Biocompatibilidad

17.1 | Sensibilizacién
cutaned

No produce sensibiidad

cutdnea

ISC  10993-10 Biclogical
evaluation of medical devices
— Part 10: Tasts for skin
sensitization. Mumeral 6 o
NTP-I1S0O 10893-10
Evaluacidn biologica de
dispositivos medicos. Parte
10: Ensayos para a
sensibilizacion cutanea.
Numeral & a norma técnica de
referencia autorizada en su
registio sanifario

172 | trrtacion

No produce irritacién cutanea

ISO  10993-23 Biological
evaluation of medical devices
— Part 23: Tests for irritation.
Numeral6o7u 8 o NTP-
1SS0 1099323 Evajuacidn
bicldgica de dispasitivas
médicos. Parte 23. Ensayos
de irritacién. Numeral8ao 7 u
8 o norms técnica de
referencia autcrizada en su
registro sanitaria

18 Dimensiones (véasa

Figura 1)

Del mandil

18.1 | Largo total

133 cmi & 5 cm {véase Nota 2)

18.2 | Anchg

Depecho:6Gemz2cem; 0
Ceontorno o total: 163 cm = 5
cm (véase Nota 2)

Establecido por el Ministerio
de Salud

Espalda

183 | Cruce
(iraslape)

posterior

22 cm £ 3 cm {véase Notz 2)

Estahlecide par el Ministerio
de Salud

Versién 01
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N° Caracteristicas Especificacion | Documento técnice de

referencgla
Mangas
184 | Largo 72 c £ 2 cm (véase Nota 2} |Establecida por el Ministerio
de Salud
Punos .
18,5 | Alto 10 cm £ 2 cm (véase Nola 2) | Establecido por el Ministerio

de Salud

Tiras de ajuste internas y externas del mandil
186 | Largo Internas: No menor 2 3G cn | Establecido por el Ministerio
Externas: No menor a 60|cem | de Salud

{véase Nola 2)

18.7 | Ancho 3cm 0,5 cm {(véase Nota 2)

Tiras del Cuello

18.8 | Largo 25cm+ 2 cm {véase Notas 2) | Establecido por el Ministerio
18.9 | Ancho 2 c¢m + 0,5 cm {véase Nota 2) | de Salud

Nota 2: Se acepta la equivalencia de la especificacidn de [z caracteristica en olras
unidades de medida. ..

Nota 3: El coler debe ser uniforme.

Nota 4: La costura o sellado debe evilar la separacién de las piezas.

Nota 5: En el caso de que el dispasitive medico haya sido esterilizado con el método
de éxide de etileno, debe curnplir con los limites MAaximos permitidos de residucs de
eslerilizacidn por dxide de etileno segin la norma técnica de referencia autotizada en
su regtstro sanitario,

La vigencia minima del dispositivo médico debera ser de dieciocho {18) meses al momento de
la entrega en el almacés; de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bisnes de un
misma late, podran aceptarse con una vigencia minima de guinca {15) meses (véass Nola B8).

Nota 6: Excepcionalmente, la Entidad puede precssar en el reguerimiento, una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcion de la
indagacion de mercado y de la evaluacion sfectuada por la Entidad considerando la
finalidad de la contratacion.

i1.1.2. Graficos o esquemas referenciales
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Figura 1: Mandil descartable estéril {No incluye diseda)
) . Leyenda
a |Largo total (desde el puntc mas alto | e
del hornbro hasta el borde inferior)
b |Ancho de peche (2 1 In (pulgada) |
bajo el limite inferior de a sisa)
¢ | Contorne o ancho {otal del mandil  |g
d | Largo de manga {desde el borde del | h
cuello hasta el inicio del putic)

Alto de puiic

Cruce posterior (traslape)

Tiras de ajuste internas y externas
Tiras de cusllo

I.1.3. Rotulado
I1.3.1 Rotulado del envase inmediato o primaric y mediato o secundario

E! contenido del rotulado del envase inmedialo a primario y mediate o secundario (de estar
autarizado), deben corresponder al disposltivo meédico ofertado y estar de acuerda can lo
aprebado en su registro sanilario o cerificado de registro sanitario, segtn los articlos 179,
137" y 138° del Reglamento para el Registro, Gontrol v Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobade con Decreto
Supremo N Q16-2011-SA vy sus modilicatorias vigentes.

La Entidad mantiena Ia facultad de solicitar un logotipa en jos envases inmediato o primario
y mediato o secundario (de estar autorizade) del dispositivo médico, sin gque éste vulnera lo
establecido en la reglamentacidn vigente, para lo cual debe ser precisado en el
requerimiento que formula el drea usuaria,

1.1.3.2 Rotulado del embalaje

El embalaje debe Iestar debidamente rotulade indicando coma minime lo siguiente:

Nombre del dispositivo médico

Talla

Cantidad .
Namero de [ote

Fecha de vencimienis

Nambre del proveedor

Especificaciones para la conservacién y almacenamiento

Nimere de embalajes apilables

Dicha informarién puede ser indicada en etiquatas.
I.14. Envasey embalaje

Los envases inmediate o primario y mediato o secundario (de estar autorizado} del dispositivo
médico deben stjetarse a lo aprobads en su registro sanitario v lo establecido en &! arlicula
141° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Froductos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobatc con Decreto Supremo
N7 016-2011-5A y sus modificaterias vigentes,

I1.1.4.1 Envase inmediato o primaric

Envase individual y original, hermsétisamenie sellado, exento de rebabas v aristas cortantes,
que garantice el mantenimiento de la esterilidad, integridad del dispositiva médica v las
condiciones de almacenamiento, con el fin de protegeric de la contaminacidn y cambios
fisicos. Resistente a [a manipulacion, transpode, almacenamienio y distribucion,

1.11.4.2 Envase medlato a secundario

Versién Ot
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‘De estar autorizado en al registro sanitario de! dispositivo médico, caja de cartdn o de
material distinto que cantiene en su interior una o mas Unidades del dispositivo médice en
su envase jnmediato, que garantiza las propfedades]ﬂsicas, condiciones bigldgicas e
integridad del mismo. Resistente a la manipulacidn, transporte, almacenamiento y

distribucion.

11.1.4.3 Embalaje

Caja de cartén comugade o de material distinlo que| debe cumplir; con los siguientes

requisitos:

« Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacion, fransporte, distribucién y

adecuade almacenamienta del dispositive médice.
s Que facilite su conteo y apilamiento.

s  Debe descartarse la ufilizacidn de embalaje de praductos comestibles o productos de

tocador, entre clros de uso no sanitario,

1.5

Inserte 0 manual de instrucclones de uso

De estar autcrizade en el regisiro sanitario del dispositivomédico, e contenido del inserto o
manual de instrucciones de uso debe comesponder al dispositivo médico ofertado, debe estar
redactado en idioma espaiiol y estar de acuerdo con lo autorizado en su registro sanitario,
segun o establecido en el articulo 140° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispasitivos Médicos y Productos Sanitarios, aprabado
con Decreto Supremo N® 016-2011-SA y sus modificatoriag vigentes.

il.2. CONDICIONES DE EJECUCION

1.2.1. De la recepceidn

El acto de recepcién de los bienes que formarén parte de ia entrega se realizara por los
responsables encargados de Iz Entidad; para lo cual el Quitnico Farmacéutico responsable del
almacén o <quien haga sus veces, realizarda la verificacidn documentaria y evaluacion
organciéplica de las caracterislicas fisicas del disposilive médico, seglin 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 Almacenamienta de Productos Faqnacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboraterios, Droguerias, Almacenes Especializades y Almacenes
Aduaneros, aprohado con Resolucion Ministerial N® 132-2015/MINSA.

I.2.1.1. Verificacidon documentaria

El contratista en el momenta de entrega de los bienes en el punto de destino, debe entregar
los dacumentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de
recepeitn v Ins documentos técnicos deben estar refrendados por el Director Técnico del

contratista, para la vetificacion respectiva,

Tahia N® 1. Documentos a presentar por el contratista {véase Nota 7)

N | Decumentos | ‘

1 | Copia simple de la orden de compra — guia de interhamiento

2 | Guiade remisidn

3 | Declaracién jurada de compromiso de canje yo [repesicidn por defectos o vicios
ocultos

4 | Copia simple de la Resolucidn de Autorizaclon del Registro Sanitario o Cerlificado de

Registro Sanitario, con resolucion{es) de aulorizacién del(los) cambio(s), en el
Registro Sanitario sl los tuviera, del dispositive médico.

§ | Copla simple del certificade de anilisis o docume'plo equivalente por cada lote del

dispositive médico a entregar y copia simple de documentos téenicos para sustentar
lo sefialade en el segundo parralo del numeral |11.1.1.4. de Documentos para la
admision de |z oferia de la Ficha de Homologacion.

Varmidn 1
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N° Dacumentos

6 | Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura {(BPM} u ofro
documento equivalente al certificado de BPM del fabricante extranjero que acradile el
curnplimiento de nommas de calidad especificas al tipa de disposiltive médico (CE, 15O
13485 v olrgs de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Enlidad
Competente del pais de arigen). Para el caso del fabricante nacional, copia simple del
cerlificado de BPM emitido por DIGEMID.

Copla simple del acta de muestreo.

Copia simple de! informe de ensayo emitido por el Centre Nacional de Centrol de |:
Calidad (CNCC}) del Instituto Nacional de Salud {INS) o por cuzlquier laboratario de la
Red de Laboralorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentas y Afines del
Sector Salud, segin las pruebas de ensaye indicadas en la Tabla N* 2 de] numeral
1.2.3. Del control de calidad de Ia Ficha de Homalogacién.

9 | Copia simple del centificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BFA).

o~

Mota 7: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
al espaiol, deben presentar la respectiva tradguccion por traductor piiblieo juramentado
o traductor colegiado cerlificado. El contratista es responsable de la exaclitud v
veracidad de dichos documentos.

‘Las capias simples del informe de ensaye y del 2¢ta de muestreo sélo aplican 2 cadaentrega
que carresponda efectuar un control de calidad, segin cronograma eslablecido por la
Entidad.

La capla simple de los documentos tdenicos para sustenlar lo sefizledo en el segundo
parrafo del numeral 111.1.1.4. de Documentos para la admision de la oferta de 1a Ficha de
Homologacién vy [a declaracién jurada de compromiso de canje yfo reposicion por defectes
o vicios acullos, se recepcionan paor dnica vez cuando se efecilia la primera entrega.

La declaraciéin jurada de compromiso de canfe yfo reposicidn por defectos o vicios ocultos
aplica durante gl plazo maximo de a@fic v medio (18 meses), conlado a partir de la
confermidad otorgada por la Entidad.

i1.2.1.2. Evaluacion organoléptica

La evaluacion organaléplica sera realizada por el Quimico Famacsutico responsable del
almacén de la Entidad o e! profesional que haga sus veces, segin su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecidos en [a norma vigente, para 1o cual debe utilizar un
plan de muestreo de acuerdo & la norma NTP-1S0O 2859-1:2013 (revisada el 2023),

i1.2.2. De la conformidad

La Entidad debe precisar en la formulacion del requerimiento el nombre del drea responsable
de otergar [a conformidad, asimismo Jas condiciones & cumplir para la emisién de la misma.

11.2.3. Dal control de calidad

Para la verificacién de ia calidad, al dispositivo médico eslara sujeto al conirol de calidad por e
Centro Nacional de Conirol de Calidad (CNCC) del INS ¢ por cualquler lakoratorio de la Red
de Labaraterios Oficiales de Control de Calidad de Medicamenios y Afines del Sector Salud,
que el coniratista hayz seleccionado, previo a su entrega an el lugar de destino final, ¥ segtin
cronograma establecide por l2 Entidad. Los ensayos realizados por cualquler [aboratario de la
Red deben eslar avalados en su resolucion de autorizacion vigente emitido por el CNCC de!
INS,

Los ensayes a efectuarse en el dispositiva médico oferiado son los siguientes:

Versidn 01
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Tabla N* 2, Ensayos para el control de calidad (véase Nota 8)

N° | Caracteristicas Ensayo Capitulo/ Décumento Tamafio de
Numeral Téchico de muestra
Referencia
1 | Esterilidad Esterilidad <71> usp vigente | B0 unidades
{véase Nota 9)
2 | Gramaje Determinacion de - IS0 9073-1 | 30 unidades
masz por unidad vigente u ofra
de area {g/im¥) norma  técnica
{véasa Nolas 9y
10)
Nota 8: En el caso de que el area usuaria determine glie los costos y/o la oportunidad dal

suministro originados de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner en
resge la finalidad: de la coniratacion, €sta pedra ser eximida. Para estos efectos, en la
evaluacion se deben considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracién.
Asimisme, el area usuaria define si requiera la apﬁcaczén de control de calidad posterior
detallanda el procedimients respectivo.

Nota 9; Cuando se hace referencia al término "vigenite®, se considera la tlitima edicidn de
publicacion de la norma técnica de referencia wlilizada en la facha de fabricacion dal
dispasitive médico.

Nota 10: Seacepta olra norma tecnica aprebada por up organlsma internacional o regional
o nacional con metodelogia de ensayo.

Para la realizacion de los ensayos de coniral de calidad, el contratista debe praver 105 plazos
que conllevara su ¢lecucien, a fin de atender los requerimientos del mismo con oporunidad.

En el caso de que una entrega de item paquete a la Entidad, que agrupa a mas de unatalla del
mandil descartable estéril, el plan de mussireo para el ellnsayo se realiza sabre el ictal de
unidades del item paquete a entregar & la Entidad, procediendo a seleccionar de manera
aleatoria el lote que presente mayor nGmero de unidades] sobre el cual el CNCC del INS o
cualguier laboralerio de la Red {omara el tamaiio de muestra para el ensayo de la Tabla N° 2,
De exislir mas de un lcte en el item paquele con el mismo nixmero mayor de unidades, se
tomara el ote que fiene menos liempo de vigencia,

Para |a realizacién de los ensayos seglin la Tabla N° 2, al coniratisia debe entregar los
dacumentos salicitados por el perscnal del laberatorio de gontrol de calidad, al momento del
muestreo.

Las unidades utilizadas para fines de control de calidad nolforman parte del total de unidades
a entregar,

Cuando una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por paguele (mas
de una talla del mandil descartable estéril}, las unidades del lote muestreado represantaran al
tolal de unidades de Jos lotes sujstos de muestreo del ftem Individual o por paquete. La
ablencion de un resultado de control de calidad "CONFORME" se interpreta como la
conformidad de las unidades de lodos los lotes del {tem individual o por paquete que conforman
la entrega. La obtencian de un resultado de control de cal‘dad "NO CONFORME", significa que
dicha enlrega no cumple con e requisﬂo de conformidad para el contro] de calidad sclicitado,
no pudiende el contratista distribuir ninguno de los lotds sujelos de muestreo, debiendo
proceder segiin lo sefialado en el siguiente parrafo.

En el caso de que una entrega esté conformada por mas
paquete (mas de una talla del mandil descarable estél) y
de control de calidad con resultadoc *NO CONFORME"

de un lote de! item individuat o por
r s@ oblenga un infarme de ensayo
para el lote muestreado del item

individual o por paquete, el contratista proceders inmediataments 2 salicltar al CNCC del INS o
a un |aboratorio de la Red, el contro) da calidad de los [otes restantes del item individual o por
paquete, cuyos gastos o asumira &l contratista, En este caso, sélo formaran parte de la entrega

-
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“los lotes que obtengan los resultados de controt de calidad “CONFORME® del ftem individual o
por paquete.

Los resultadas del muestreo y las ocurrencias relacionadas con Ia torma de muesira deben
constar en el acta de muesireo, [a misma que debe ser firmada par los representantes del
laboratoric de control de cakidad del CNCC del INS o el laboratorio de [a Red seleccionado y
del contratista, y sera considerada coma requisito obiigatorio para la enirega del dispositive
meédico en el lugar de destino,

En caso de c{ue dichas pruebas no pl;edan ser realizadas a nivel nacional, se debe pre:senlar
constancia de imposibilidad otorgada por el CNCC del INS y per los lzboralorios de la Red de
Laboratarias Oficlales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,

La demora en los plazos de entrega gue se deriven poar resullade “NO CONFORME" en el
control de calidad, serz responsabilidad del contratista,

En caso de gue durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratorio a la Red de
Laberatorios Oficiales de Contral de Calidad de Medicamentos y Afines del Sectar Salud, el
contratista esta facultado para realizar las pruebas que corespondan, las mismas que seran
vélidas para efactos de [a enirega de los dispositivos médicos.

Asimismo, en caso algunc de Ios laboralorios antes sefiglados sea excluido de la Red de
Laboraleries Qficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las
prucbas que se realicen no serdn vélidas para efectuar ef internamiento de los dispositivos
médicos,

I.Z.4. Responsabilidad por vicios acultes

La conformidad de la recepcion por pare da la Enlidad, no enerva su derecho a reclamar
posteriormente por defectos a vicios oculles del({los) dispositive{s) médico(s) entregado(s). El
contralista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios oculfos del dispositiva médico
ofertado. Ef plazo méximo de responsabilidad del contratisla aplica durante afo y medio (18
meses), contado a partir de (a conformidad otargada por la Entidad.

El canje par defectos o vicios oeultos sera efectnado en el case de que el dispositivo médico
haya sufrido alleracién de sus caracteristicas téenicas sin causa afribuible al usuario, El canje
o reposicion se realizara a solo requertimiento de la Entldad, en un plazo no mayor a treinta (30)
dias calendario que inicia desde el dfa siguiente de 1a comunicacion al contratista por parte de
1z Entidad y no generara gastos adicionales a la Entidad. Les dispositivos médicos a ingresar
en el canje tendran una vigencia iguat o mayoer a lo indicade en el altimo parrafo del numeral
11.1.1. de la Ficha de Homologacidn, contade a partir de la fecha de entrega del canje.

.2.5. De la vigilancia sanitaria

Por corresponder el presente bien a un dispositivo meédice, la Entidad yfo Establecimiento de
Salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
prevenir ¥ reducir los riesgos qua se puede presentar durante el uso del disposilivo médico,
presentando & la autoridad respectiva los informes que respaiden el cumplimienio de ias
actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerde a o establecido en la NTS N° 123
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que requlz las aclividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéulices, Dispositives Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucion Ministerial N® 538-2018/MINSA, para las
acciones correspondientes, )

{.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

11.3.1. Capacidad legal
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Requisito Acreditacion

Autorizacion Sanitaria | Copia simple de la Resolucuon de Autorizacion Sanitaria de
de Funcionamienta Funcionarniento del establecimiento farmacéutico del postor, asi
coma de los cambics otorgados, Iemmda por la Autoridad Nacionsl
de Productos Farmaceulicos, Dispasitivos Médicos y Produclos
Sanitarios (ANM) o las Auluriu’ades de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Praductos Sanitarios de Mivel Regional
(ARM) segin su dmbilo

1. INFORMACION COMPLEMENTARIA
IL1. De laseleccion |
Decumentes de presentacian obligatoria

114, Documentos para la admisidn de 1a oferta (véase Nota 11)

Ademas de la declaracién jurada de cumplimiento de las e@peciﬁcaciones técnicas, el postor
debe presentar copias simples de los siguientes documentas:

I1.1.1.1. Resolucidn de Aulorizacidén de Registro Sanitario o Certificado de Ragistro
Sanitario emitida por la Autoridad Nacu:nal de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Madicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
resoluciones de autorizacldn de los cambios en el Registro Sanitario, en tanto
éstas tengan por finalidad acreditar la ca;respandenc:a entre la informacidn

CENARES registrada y el dispositivo médico oferlada.
Fiimass digoeymbme par KEAMEID No se aceptardn ofertas de dispositives médioos cuye Registro Sanitario o
ﬁ‘“‘s{‘.ﬁ‘mu prmam Ay Ceniificado de Registro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado,

Frene: TLALI0M 1432 Qand

La exigencia de la vigenbia del Registro Sanitario o Cerlificada de Re'gistro
Sanitario del dispositivo médico aplica] para tedo el procedimiento de

CENARES seleccién y ejecucién contractual,
Pl Eylztmmots per SANTHED {.1.1.2. Cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
IaEEizh - nzacional emitido por la Autoridad Namo‘nai de Productos Farmacéuticos,
Fucha- 23, [ 2 14

Dispaositivos Médicos y Produclos Sanitanos (ANM), debe comprender eldrea
de fabricacién, lipe o familia de los dispositivos medicos, segrin normativa

CENARES vigente.
gpte En el caso de dispositivos médicos importados, certificado de Buenas
:%:“:.“‘\:' Sy Practicas de Manufactura {BPM} u otro documento equivalerte al certificado

Fechn ZL11.2028 131390 0590 de BPM del fabricante extranjero, wgente que acredite el cumplimiente de
Normas de Calidad especificas al tlpa de dispositive médico, coma:
Cartificado CE de la Gomunidad Europea, Cerlificacién [SQ 13485, FDA u
otros de acuerdo al nivel de riesga eriido por la Autoridad o Entidad
Compelente del pais de arigen, segin nn[mativa vigente.

la exigencia de la vigencia del Certlﬂcado de Buenas Praclicas de
Manufactura (BPM) u ofro documents equivalente al certificado de BPM que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas &l tipo de
dispositivo médico, se aplica para todo el procedimlento de seleccion y
ejecucion contractual.

i1.1.1.3. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombre
del poslor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Famiacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanltarles (ANM) o las Autcridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos NMédicos y Producios Sanitarios de
Nivel Regional (ARM), segin normaliva vigente.
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En el caso de que el postor conirate el servicie de almacenamients con up
lercero, ademas debe presentar €l Cerlificado de BPA vigente a nombre de
la empresa que presta el servicio, acompafiado de Ia decumentacion que
acredite el vinculo contractual vigente entre ambas partes.

En el caso de que el postor sea un fahricante nacional, el certificado de
Buenas Practicas de Manufaclura (BPM) lncluye ias Buenas F'rach:cas de
Almacetaniente {(BPA).

La exigencia de 1a vigencia del{los) Certificado{s} de Buenas Practicas de
Almacenamientc (BPA) aplica para todo el procedimiento de seleccidn y
gjecucidn contractual,

N.1.1.4. Ceriificado de andlisis u olro documento eguivalente de los dispositivos
medices, en el gue se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y
resultados obienidos segun lo autorizado en su registro sanitario, que
sustenten las caracleristicas solicitadas en la tabla del numeral I11.1. de [a
Ficha de Homologacion.

En el caso de gue el cettifiicado de analisis u olro documento equivalente no
hayan considerado todas las caracleristicas especificas solicitadas en la
prasente Ficha de Hormologacién en la tabla del numera! 1i.1.1., se debsn
presentar documentos técnicas emitidos o avatados por el fahncante que
certifiquen el cumplimiento de dichas caractensticas.

11.1.1.5. Rolulados de los envases inmediato o primario y mediato o secundario (de
estar autorizade), de acuerdo a lo aprobado en el registro sanitario o
certificada de registre sanitario del dispositivo médico ofertado, que permita
sustentar lo sefalado con respectc al rotulade, en el numeral 11.1.3.1.
Rotulado del envase inmediato o primario y mediato o secundaric de la Ficha
de Homologacion.

ll.1.1.6. De estar avtorizado en el registro sanitario del dispositive médico ofertado,
inserta o manual de instrucciones de uso.

Nota 14: Para los documentes emitidas en el extranjero cuyo contenldo se encuentre en
idioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor ptiblico
juramentado o traduelor colegiado certificado. El postor es responsable de ia exactifud y
veracidad de dichos documentos,
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- FICHA DE HOMOLOGACION |

DESCRIPCION GENERAL

|

il.

Cadigo de!l CUBSO

Denaminacién del requerimiento

Dencminacién {ecnica
Unidad de medida
Homekgacion parcial

Rasumen

DESCRIFCION ESPECIFICA

: 4213160700352744

: Mandil descartable estéril talla M

: Mandil descartable esterl talla M

: Unidad
: NO

: Dispositivo médico estéril de un solo use, denominado

también bata estéril
pracedimientos médicos.

Nota 1: Se aceptan
nombre del dispositivo

ara usa medico {véase Nata 1),
utiizado por el personal

de salud en diversos

otras denaminaciones relativas al

médico ‘o caracteristica o

especificacion, de acuerde a lo autorizado en su registro

sanilario.
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1.1, CARACTERISTICAS TECNICAS

1.1,

De los bienes:

Caracteristicas y especificaclones

N°’. | Caracteristicas

Especificacion

Documento técnico de
referencia

1 Materizl

Tela no tefida de polipropileno
con progesc o tratamzanln
'SMS (Spunbond / Meltblown /
‘Spunbond) o]
(Spunbond / Meliblown  f
Meltblown ! Spunbond)

SMMS.

Gramaje

'35 g/m? a 50 gim? (véase
‘Nota 2) |

Parde delantera v

espalda

‘En unma sola pisza, con
‘abertura longitudinal ¥ cruce
-postarior (traslape) I

Calor

.Celeste o verde o azul {véase
‘Nota 3)

Acabado

Libre de defeclos, de acuerdo
'a o autorizado en su registro
-sanitario 1

Sujecidn

‘Mediante 2 tiras de 3juste
internas y 2 tiras de aj ste
externas; o doble arnarre
interne y externa (véase Nata
1)

Cuello

‘Redando, con cinta de clello
_de doble doblez, con 2 liras
de ajuste

Mangas

‘Largas, tlpo ranglan {véase
Nota 1) |

Pufios

Rib de algodan calor blanco

Esfablecido por el Ministerio
de Salud

|

Wersion 1

]

e
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.N° Caracteristicas Especificacion Documento técnlca de

L referencia

10 Unitn de piezas Costura overlock (minime de
4 hilos) o sellade {véase
Notas 1y 4)

! Permmeabilidad  at | Pemmeable al aire {respirable)

aire {véase Nota 1)
12 Generacion de { No
: pelusas : . . :

13 _ | Esterilidad Estéril (véase Nota 5) USP capitulo <71> o norma
tecnica de referencia
autorizada en su regisiro
sanitario

14 Resistencia a la|220emH0 {véase Nota 2} | UNE-EN {37951 Pafios vy

penetracion de sabanas quirdrgicas.
liquides Requisitcs y mélodos de

15 Resistencia a la | 220 newlon (véase Nota2) | ensaya. Pate 1. Paios y

traccidn en seco batas quirirgicas. Tabla 1 del
numeral 4 o NTF 131.301
< — o Textles y Confecciones.

18 ﬁssgéin::]hﬂ; ed-: & 20 newton (véase Nota 2) Rop a y campos quirtirgicos,
Requisitos y métodos de
ensayo. Parte 1;: Campos ¥
batas quinirgicas. Tabla 1 del
numeral 4 o de acuerdo a lo
autorizade en su registro
sanitario

17 Biocampatibilidad

17.1 | Sensibifizacion No produce sensibilidad | IS0 10893-10 Biolkogical

cutanea cutédnea evaluation of medical devices
— Part 10: Tests for skin
sensitization. Numera)l 6 o
NTP-ISO 1099310
Evaluacion  biolégica de
dispositives meédicos. Parte
10: Ensayos ‘para la
sensibilizacién cutdnea.
Numera!6 o norma técnica de
referencia autorizada en s
registro sanitario *

17.2 | Irritacidn No produce irritacion cutanea | 1SC 10993-23 . Biological
evaluation of medical devices
— Part 23: Tests for irritation.
Mumeral § 0 7 '8 © NTP-
[SO 1D0983-23 Evaluacidn
biologica de 'dispositivas
médicos, Parle 23: Ensayos
de irritacién, Nunieral 6o 7 u
8 o noma lécnica de
referencia autorizada en su
ragistro sanilario!

18 Dimensiones (véase Figusa 1) t

Del mandii i

18.1 | Largo total 120 ¢ £ 5 om (véase Nota 2} | Establecido por el Ministerio

182 [ Ancho Depecho:84cmt2cm, 0 | 9o Salud !

Contarno o total: 158 em £ & ’

cm (vease Nota 2) .

Espalda i
18.3 | Cruce posterior | 22 emi & 3 cm (véase Nola 2) | Eslablecido por el Ministerio

{traslape) de Salud !
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B N° Caracteristicas Especificacion | Documento técnice de
referencla
Mangas ;
184 | Large 68 cm + 2 om {vease Nota 2) |Establecida por el Ministerio
de Salud
Puiios
185 | Al 10 ¢+ 2 em (véase Notal 2) | Establecida por el Ministerio
de Salud
Tiras de ajuste Internas y externas del mandit :
18.6 | Largo intern2s: No manora30cin | Establecida por el Ministerio
Externas; No menar a 6Qjcm | de Salud
{vease Nola 2)
18.7 | Ancha 3 em £ 0,5 cm (vease Nota 2)
Tiras del Cuello
18.8 | Largo 25 cm & 2 cm (véase Notas 2) | Establecido por el Ministetio
18,8 [ Ancho 2 cm + 0,5 cm (véase Nota 2) | de Salud

Nota Z: Se acepta la aquivalencia de [a especificacién de la caracteristica en otras
upidades de medida.

Nota 3: E! color debe ser uniforme.
Nota 4: La costura o sellado debe evitar la separacidn da las piezas.

Nota §: En el caso de que el dispositivo médice haya sido eslerilizado con el método
de dxido de etileno, dabe cumplir can los limites maxlmos permritidos de residuos de

esterilizacion por 6xido de elileno segun la norma lécnica de referencia autorizada en
su registro sanitaric.

La vigencia minima de! dispositivo médico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en &l almacén de la Entidad; para el caso de enlregas sucesivas de blenes de un
8 CENARES
A cozememee mismo Iole, podrén aceptarse con una vigencia minima de guince (15) meses {véase Nota ).

a.r?h"“‘“ Nots 6; Excepcionaimente, la Entidad puede precis:dr en el requerimienta, Una vigencia
minima del bien infertor a k1 eslablecida an el pafrafo precedente, en funcién de la
indagacion de mercado y de Ia evaluacion efectuada por la Enlidad considerando fa
finalidad de la contratacion.

ledu B‘T! 29307 L33

CENARES
rERmIAe 1.2, Gréficos o esquemas referenciales
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Figura 1; Mandil descartable estéril (No incluye disefio} -
Leyenda

a !lLargo total (desde el punto més alto | e | Alto de pufic
del hombro hasta el borde inferior)
b [Ancho de pecho (a 1 In (pulgada) | f | Cruce posterior (iraslape)
bajo el imite inferior de la sisa)
¢ | Conterne 0 ancho tolal del mandil | g | Tiras de ajusle internas y externas
d |Large de manga {desde ¢l borde:del | h | Tiras de cuello
cuello hasta el inicio dal pufio)

II1.3. Rotulado
1.11.3.1 Retulado del envase Inmediate o primaric y mediato o secundaric

El contenido del ratulado del envase inmediato o primario y mediato o secundaric (de estar
autorizado), deben corresponder al dispasitivo médico olertado v estar de acuerdo con lo
aprobado en su registro sanitasio o cerificado de registro sanitario, segun los arlicvios 17°,
137" y 138" del Reglamento para =l Registro, Conftrol y Vigilancia Sanilaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Produetos Sanitarios, aprobado con Decreto
Suprermo N® 018-2011-8A y sus moedificatarias vigentes.

La Entidad mantiene [a facuitad de solicitar un logotips en los envases inmediato o primario
y medialo o secundario {de estar autorizado) del dispositivo médico, sin que éste vulnera lo
establecido en la reglamenlacién vigente, para lo cual debe ser precisado en el
requerimianto que formula &l drea usvuaria,

11.1.3.2 Rotulado del embaiaje

El embaleje debe estar debidamente rotulado indicando coma minime lo siguiente:

CENARES
Ry ] Normbre del dispositive médica
Emal’-‘lﬁ: MFNJ Ta"a
BALS Cantidad

Yok u"T:.zuT LT cam MNimero de lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor .

Especificaciones para la corssrvacitn y almacenamiente
Nitmero de embalajes apilables

CENARES

" " % & & & & a

Dicha informacidn puede ser indicada en etiquetas.

Il1.4. Envase y embalaje

{EEN_,,AEEE Los envases inmediate o primario y mediato o secundario (de estar autorizado) del disposiivo
medico deben sujetarse a lo aprobado en su registro sanitario ¥ lo establecide en el artfculo
141° del Reglamento para el Regislro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
b an v l e [ armacéuticos, Dispositivos Médices y Productos Sanitarios, aprobado con Decrelo Supremo
N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes,

Firmade drgatin :nh:rm
i 7]

I.1.4.1 Envase [nmediato ¢ primario

Envasa individual y original, herméticamente sellado, exento de rebabas y aristas cortantes,
que garantice el mantenimienlo de la esterilidad, integridad def dispositive médico y las
condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerlo de la contaminacidn y cambios
fisicos. Resistente 2 la manrpulaclon iransporie, almacenamientc y distribucian.

1.1.4.2 Envase mediato o secundaric

Verslén 01 4de10
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De estar avtorizado en el registra sanitario del dispositive medico, caja de cartén o de
material distinto que contiene en su interior uno o mas unidades del dispositivo medico en
su envase inmediato, que garantiza las propiedades]fisicas. condiciones bioldgicas e
integridad del misme. Resistente a la manipulacidn, transporte, almacenamiento y
distribucién.

1..1.4.2 Embalaje

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

s« NMNuevo, gue garaniice la integridad, orden, conservacion, transporte, distribucion y
adecuado almacenamiento dal dispasitive médico.
Que facilite su conteo y apilamiento.

Dete descartarse la tiflizacion de embalaje de productos comestibles o praductos de
tocador, enlre otros de uso no sanitario.

11.1.5. Inserto o manual de instrucciones de uso

De estar autorizado en el regisiro sanitarie del dispesitive jmedico, o] contenldo del inserto o
manual de instrucciones de usc debe corresponder al dispositivo médico ofertado, debe estar
redactado en idioma espafiol y eslar de acuerda con le autcnzada en su repistro sanitario,
segdn lo establecido en el atfcula 140° del Reglamento para ei Reqistro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productas Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanilarios, aprobade
con Decreto Supremo N* 016-2011-SA vy sus modificatorias| vigentes.

11.2. CONDICIONES DE EJECUCION
I.2.1. De la recepcién

El acto de receptidn de los bienes que formaran parte de la antrega se realizara por los
responsables encargados de I Entidad; para lo cual el Quitnico Farmiacéutico respansable ded
almacén o qulen haga sus veces, realizard la verificacion documentarda y evaluacién
organcléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo] médico, segln su procedimients;
cumplienda con las dispasiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 8.2.4.3 del Manual
de Buenas Practicas de Almacenamienta de Productos Farmacéuticas, Dispositivos Médicos y
Preductos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializades y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucion Ministerial N* 132-2015/MINSA.

I.2.1.1. Verificaclon documentaria

Elcontratista en el momento de entrega de los bienes erj el punto de dastine, debe entregar
los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de

contratista, para la verificacidn respectiva.

Tabla N* 1. Documentos a prasentar por el contratista {véase Nota 7)

| N Documentos
1 | Conia simple de la orden da compra guia de internamienta
2 | Guia de remisién i
3 | Declaracion jurada de compromise de canje v/o [reposiclon por defectos o vicios
ocuitos
4 | Copia simple de la Resoluclén de Auterizacion def Registra Sanitarlo o Certificade de

Registro Sanilario, con resolucian{es) de autcnzaclon del(los) cambio(s), en el
Regqistro Sanitario si [os tuviera, de! dispasitive médico.

5 | Copia simple del ceftificado de analisis o documepito equivalente por cada lote del
dispositivo médico a entregar y copia simple de documentos técnicos pera sustentar
lo sefiatado en &l segundo parraje del numeral [IL1.1.4. de Documentos para [a
admisidn de la oferta de la Ficha de Hamalogacicn.
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N° Documentos

6 | Copiz simple del cerlificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BEPM) u otro
documnento equivalente al certificado da BPM del fabricante extranjero que acredite e
cumplimisnto de normas de calidad especliicas al tipo de dispositivo médico (CE, 1S0
13485 u clros de acuerdo al nivel de riesge emitide por la Autaridad o Entidad
Compelenle del pais de crigen). Para el caso del fabricante nacianal, copia simple del
certificado de BPM emitido por DIGEMID.

7 | Copia simple del acta de muestreo.

8 | Copia simple dal informe de ensaye emitido por el Centro Nacional de Control de-
Calidad {CNCC) del Inslituto Nacianal de Salud {INS) o por cualquier laboratorio de [a
Red de Laboraionos Oficiales de Control de Calidad de Medicamentas y Afines del
Sector Salud, segun 1as pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N* 2 del numeral
il.2.3. Del control de ealidad de fa Ficha de Homologacién.

2 | Copia simple del ¢erlificado de Buenas Fractieas de Almacenamiento {BPA).

Nota 7: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
al espaficl, deben presentar la respectiva traduccion per traducter piblico juramernitade
o iraductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactifud v
veracidad de dichos desumentos.

Las copias simples dei informe de ensayoi! dal acta de muestres sélo aplican a cada entrega
que colresponda efectuar un control de calldad, segin cronograma establecido por la
Entidad.

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar b sefialado en el segundo
parrzfo del numeral 111.1.1.4. de Documentes para la admision de la oferta de |2 Ficha de
Homologacidn y la declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos
o vicios ocultos, se recepeionan por dnica vez cuando se efectia la primara entrega.

La declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicidn per defectos o vicios octllos
aplica durante el plazo maximo de afio y medio (18 meses), contado a padir de la
conformidad otorgada por la Entidad,

11.2.1.2. Evaluacidn organoléptica

La evaluacién arganoléptica serd realizada por £l Quimico Farmacéutico responsabla del
almacén de la Entidad o el profesional que haga sus veces, segin su procedimiento;
cympliendo los lineamientos aslablecidos en [2 norma vigente, para lo cual debe utilizar un
plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP-ISO 2859-1:2013 {revisada el 2023).

.22, De la conformidad

La Entidad debe precisar en la formulacién del requerimiento el nombre del drea responsabla
de otorgar la conformidad, asimisto las condiciones a cumplir para la emisién de la misma,

i1.2.3. Dol control de calidad

Para la verificacién de [a calidad, ¢! dispositivo médico eslaré sujeto al control de calidad por el
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laborataric de la Red
de Lahoratorios Oficiales de Contral de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
que el conlratista haya seleccionado, previo a st entrega en el lugar de destino final, y segtin
croncgrama establecido por la Entidad. Los ensayos reafizados por cualquier laboraterio de la

Red deben estar avalados en su resolucion de autorizacion vigente emitido por el GNCC del
INS,

Los ensayos a efectuarse en el dispositivo médico ofertado son los siguientes:
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Tahla N° 2. Ensayos pard el contral de cali:dad {veéase Nota B)

N° | Caracteristicas Ensayc Capitulof Documento Tamaiic de
. Numeral Técnico de muestra
Referencla
1 | Esterilidad Eslerilidad <7i> }USP vigente | 60 unidades
{véase Nola &)

2 | Gramaje Determinacion de - 1SO 9073-1 | 30 unidades
masa por unidad vigente. u otra :
de area {g/m?) narma  técnrica

{véase Notas Sy
10)

Nota 8: En el caso de que el area usuarnia determine qLe los costos y/o [a oportunidad del
suministro originados de la exigencia del contro! de calldad puedan impedir o poner en
riesgo la finalldad de a contratacion, ésta podra ser exnmda Para esios efectes, en Ia
evaluacion se deben considerar los impedimentos que sustenten dicha exaneracion,
Asimismo, el drea usuaria define si requiera [a aplicacidn de control de calidad poslerior
detallando e procedimiento respectiva,

Nota 9: Cuzndo se hace referencia al término wgentq se ¢onsidera [z Gitima edicidn de
publicacién de [a norma téenica de referencia utilizada en [a fecha de fabricacion del
dispositivo médico.

Nota 10: Se acepta otra norma técnica aprobada por un erganismo internacional o regional
o nacional con metodologla de ensayo.

Para la realizacién de los ensayos de conlral de calidad, €| contratista debe prever los plazos
que conllevard su efecucion, a fin de atender los requerimientos del mismo con opartunidad,

En ejcaso de que una entrega de {tem paguete a la Entidad, que agrupa a méas de una talla del
mandil descartable estéril, el plan de muestreo para el ensayo se realiza sobre el tolal de
unidades del item paquete a entregar a la Entidad, procediendo a seleccionar de manera
aleatoria el Iote que presente mayor nimero de unidades! sobre el cual el CNCC del INS o
cuzlquier laboratorio de [a Red tomaré el tamafio de muestra para el ensayo de la Tabla N° 2,
De exislir mas de un [bte en el item paquata con el mismio nimero mayor de unidades, se
tomara el [ole que tiene menos tlempo de vigencia,

Para la realizacién da los ensayos segin la Tabla N° 2 £] coniratista debe enlregar los
documentas soficitados por el personal del [aboratorio de control de calidad, al momento del
muestreo.

Las unidades utilizadas para fines de control de calidad nojforman parie del lotal de unidades
a entregar.

Cuanda una entrega esté canformada por mas de un [ote de[ itemn individuzl o por paguete (mas
de una talla def mandil descartable estéril), las unidades dél lote muestreada representaran al
fotal de unidades de los lotes sujetos de muesireo del litem individual ¢ por paquete. La
obtencién de un resultado de contral de calidad "CONFORME" se Interprela como [a
conformidad de las unidades de todes los lotes del item lnd idual o por paquete qua conforman
la entrega, La obtencidn de un resultado de candrol 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 distribulr ninguno de los lotés sujetos de muestreo, debiendo
proceder sadiin o sefalada en ef siguiente parrafa.

En el caso de que una entrega esté canformada por més de un [ote del ftem individuzi o por
paquele [mas de una talla del mandil descartable astéril) y se oblenga un informe de ensaye
de control de calldad con resultado “NO CONFORME" [para el lote muestreado de! ftern
individutal o par paquete, el contratista procedera inmedlatamente a solicitar al CNCC del INS o
a un laboratorio de [2 Red, el control de calidad de los [otes restantes del item individual o por
paguete, cuyos gastos lo asumiré el canfratista. En este caso, sdlo formaran parle de fa enlrega
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los latas que abtengan los resultadas de control de calidad "CONFORME” del flem individual o
por paquets, .

Los resultados del muestreo v las ocurrencias relacionadas ¢on la foma de muestra deben
constar en el acta de muestres, [a misma que debe ser firmada por los representantes de!
laboratoria de conirol de calidad del CNCC del INS o el laboratorio de la Red seleccionado y
del contratista, y sera cansiderada camo requisitc obligatorio para la entrega del disposttivo
medica en el Jugar de destine.

En caso de que dichas prusbas no puedan ser realizadas 2 rivel naclonal, sa debe presentar
censtancia de imposibilidad otorgada por el CNCC del INS y por los laberatorias de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos v Afines del Sector Salud,

1a demora an los plazos de entrega que se deriven por resultado "NQ CONFORME® en e}
control de calidad, sera responsabilidad del contratista.

En caso de que durante [2 vigencia del sontralo se incorpore un Laboratoric a la Red de
Lahoratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afinas del Sector Salud, g
contralista esta facultado para realizar las pruebas que carrespondan, las mismas que seran
validas para efectos de la enfrega de los dispositives médices.

Asimismo, en case alguno da los laboratorios antes seficlades sea excluido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Contral de Calidad de Medicamentos y Afines del Sacter Salud, las
pruebas que se realicen no serén vdlidas para efeciuar el internamiento de los dispositivos
medicos.

L.24. Responsabilidad por vicios ocultos

La canformidad de la recepeién por parle de la Entidad, no enerva su dereche a reclamar
posleriormente por defectos o vicios ocultos del{los} dispositivo(s) médico(s) entregado(s). El
contratista es responsable par la calidad ofrecida v por los vicies acultos del dispositivo médico
ofertado. El plaza maximo de responsabilidad de contratista aplica durante afio y medio {18
meses), contade a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.

El canje por defeclos o vicios ocultos serd efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya sufrido alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario, E| canje
0 reposicidn se realizara a solo requerimiento de Ja Entidad, en un plaze no mayor a treinta (30}
dias calendaric que inicia desde el dia siguiente de la comunicacion al contratista por parle de
la Entidad y no generari gastas adicionales a la Entidad. Los dispositivas medicos a ingresar
en ¢l canje tendran una vigencia igual o mayor a Io indicado en el Otimo parrafo del numeral
I.11.1. de |z Ficha de Homgologacién, contada a paric de la fecha de entrega del canje.

1,25, De la vigilancla sanitaria

Por correspander el prasente bien a un dispositivo médice, la Entidad y/o Estatlecimiento de
Salud y el contratista deben cumplir con realizar actividadas de tecnovigilancia, que permitan
prevenlr y reducir Jos riesgos que se puede presentar durante el uso del dispositive médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de las
aclividades realizadas de tecnovigilanciz, de scuerdo a lo  establecide en la NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Morma Téenica de Salud que regula las  actividades de
Farmacovigitancla ¥ Tecnovigilancia de Producios Farmacéulicos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucidn Ministerial N° 539-2018/MINSA, para !as
acciones correspondientes.

I1.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

11.3.1. Capacidad legal
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Acreditacidn

Copia simple de la Resolucicm de Autorizacidn Sanitaria de
Funcionamiento del establecimiento farmacéutico del postor, as!
como de los cambios otorgados,j emitida por ia Autoridad Naciconal
* | da Productos Farmacéuticas, Dispositivos Médicos y Producios
Sanitarios {ANM) o las Autoridades de Producios Fasmacéuticos,
Disposﬂlvos Médicos v Preduclos Sanitarios de Nivel Regional
{ARM) segtin su ambito

Requisito
Autorizacian Sanitaria
de Funcionamienio -

. INFORMACION COMPLEMENTARIA
l4. De Ia seleccién

Documentos de presentacian ohbligatoria

MA1.1. Decumentos para la admisidn de la aferta (véase Nota 11)

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

1.1.1.1. Resolucién de Aulorizacion de Registro Sanitario o Cerificado de Ragistro
Sanitario emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Medicos y Productos Sanitarlus (ANM). Ademés, las
resolucicnes de autorizacién de los cambios en el Registro Saritario, en lanto
éstas tengan por finalidad acreditar 12 cofraspondencia entre la informacian
registrada vy el dispositive médico ofertade.

No se aceplardn ofartas de dispositivos

médicos cuyo Registro Sanitario o

Certificado de Regislro Sanilario se encuentre suspendido a cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro

: Sanitario o Certificado de Registro
E*f':.u.ga%%g Sanitario del dispositive médico aplica] para todo el procedimiento de
- seleccin y gjecucion contractual,

fione “Itzjimu e 11.11.1.2. Cerlificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacienzl emitido por la Autoridad Nac:olnal de Producltos Farmaceéuticos,
CENARES Dispositivos Médicos y Productos Sznitarios {(ANM). dehe comprender el 4rea
o ot de fabricacién, lipo o familia de los dispositivos medicos, segiin normativa

vigente.

b by

F«nr. ?ﬂ!au MIREA 500

* En el caso de disposilivos medicos i

pertados, cerdificado de Buenas
Practicas de Manufactura (BFM) u olro dacumento equivalente al certificado
de BPM del fabricante extranjero, vigente que zcredite ‘el cumplimiento de

CENARES Mormas de Calidad especificas a! tipo de dispositive ,medico, como:
..... Certificads CE de la Comunidad Europea, Certificacion 150 13485, FDA u
o scr BERNESD ofros de acuerdo 2l nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad

JURREZ Frowak witem FAU
204 2APFELNS a0k
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n.1.1.3.

Competente del pais de origen, seglin napmativa vigente.

ta exigencia de la vigencia del Ceriificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) v otro decumenta eqirivalente al certificado de BPM que
acredite el cumplimlento de Normas de Calidad especificas al tipo de
dispositive médico, se aplica para lodd el procedimiento de seleccién y
gjscucion contractual.

Cerlificado de Buehas Practicas de Almacenamiento (BPA) vigente, a nombra
ded postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productes Farmacéutices,
Dispesitivos Médicos y Produclos Sanitarios (ANM) o [as Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Preductos Sanitarios de
Nivel Regional (ARM), segin nommativa vigente.
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En el caso de que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un

tercero, ademas debe presentar el Certificado de BPA vigente a nambre de

la empresa que presta el servicio, acompafiado de la documentacién que
! acredite el vincule contractual vigente entre ambas partes.

En el caso de que el postor sea un fabricante nacional, el cerificado de
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) incluye las Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA).

La exigencia de la vigencia del(los) Certificado(s) de Buenas Pricticas de
Almacenamiento (BPA) aplica para todo el procedimiento de seleccién y
ejecucion contractual.

lll.1.1.4. Certificado de andlisis u otro documento equivalente de los dispositivos
meédicos, en el que se sefialen los ensayos rezlizados, las especificaciones y
resultados obtenidos segun lo autorizado en su registro sanitario, que
sustenten las caracteristicas sclicitadas en Ia tabla de! numeral I1.1.1. de Ia
Ficha de Homologacién.

En el caso de que el certificado de andlisis u otro documento equivalente no
hayan considerado todas las caracieristicas especificas solicitadas en la
presente Ficha de Homologacién en la tabla del numeral 11.1.1., se deben
presentar documentos técnicos emitidos o avalados por el fabricante que
certifiquen el cumplimiento de dichas caracteristicas.

lI1.1.1.5. Rotulados de los envases inmediato o primario y mediato o secundario (de
estar autorizado), de acuerdo a lo aprobado en el registro sanitario o
CENARES certificada de registro sanitario del dispositivo médico ofertado, que permita
= e suslentar lo sefalado con respecto al rotulade, en el numeral 11.1.3.1.
Fipt gk o s ?gﬁfi&da ?n\rase inmediate o primario y mediato o secundario de la Ficha
205ITGIE5 pot ogacicn.,
il :g{lo.wm 0508
I1.1.1.6. De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico ofertado,
inserto o manual de instrucciones de usa.

CENARES

Trm— Nota 11: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
Pl dgitaln ia por GARCIA idioma diferente al espafol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor publico
e Doy 89 juramentado o fraductor colegiado certificado. El postar es responsable de la exactitud

1 y

B
EERRE R TR e veracidad de dichos documentos.

CENARES

e Trrey e
i Eraa

Firmadae dglamente po BERMEIO
JUAREL Francs Wilism FAU

205 IB25 5485 wot

Mgt

: Dayfvr 3°
Foecha! 73.1] 2024 14:41 48 -05.00

Version 01 10 de 10




