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ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION CENTRALIZADA DE

Decenio de la Igualdad 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”

DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTROS PRODUCTOS

1. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

%

1.2,

1.3.

G\ 1.4,

Denominacion

Adquisiciéon Centralizada de Dispositivos Médicos y Otros Productos.

Finalidad Publica de la Adquisicién 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°
007-2018.

Objeto de la Contratacion

e Objetivo General:
Brindar tratamiento efectivo y oportuno a los afiliados al Seguro Integral de Salud.

2. CARACTERISTICAS DEL BIEN A CONTRATAR

21.

Caracteristicas Técnicas

Los dispositivos médicos y otros productos objeto del presente procedimiento (Anexo
N°® 01), deben responder a las caracteristicas técnicas especificadas en la Ficha
Técnica aprobada segun corresponda (Perd Compras, Institucionales — CENARES y
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 conservacion y
hermeticidad del producto, el mismo que deberéd contener rotulado impreso o
firmemente adherido.

Envase mediato

Envase autorizado en el Registro Sanitario, que permita proteger el producto durante

«.su transporte y almacenamiento.
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El contenido maximo del envase mediato serd 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 carton nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden,
conservacion, transporte y adecuado almacenamiento.

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

Y

Vl

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

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

Y

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
posicidn 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
embalgje llevara la palabra FRAGIL y/o simbolo de forma legible y proporcional
al tamafio del embalaje.

v

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

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

2.2.3.Rotulado

El rotulado debe corresponder al producto terminado de acuerdo a lo autorizado en
su Registro Sanitario o Notificacion Sanitaria, segln corresponda, y ser impresa con
tinta indeleble y resistente a la manipulacién.

Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracidn, éstos también podran ser
impresos en alto o bajo relieve.

2.2.4.Inserto

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

3. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1.

Logotipo

Preferentemente, el envase mediato € inmediato de los dispositivos médicos
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y otros productos a adquirirse, ademéas 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, seguin se detalla a continuacion:

 ENVASE SR S e
_INMEDIATO i RINASE MEDINTO
A ESTADO PERUANO
PERUANO e
CENARES/MINSA (ASP)

» No se aceptaran stickers impresos, ni sello de tampdn, 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 presentacion final tenga un sistema de seguridad que
mantiene la integridad e inviolabilidad del envase mediato, el cual debe estar debidamente
sustentado con documento del contratista o fabricante y adjuntado a los documentos en la
presentacion de la oferta.

3.2, Especificaciones de la vigencia de los Dispositivos Médicos y Otros Productos
De acuerdo a lo sefalado en la respectiva Ficha Técnica del producto sefialado en el
Anexo N°06, N°08 y/o N°09, seglin corresponda.

3.3. Plazo y Forma de Entrega:

3.2.1. Lugar de entrega

Los dispositivos médicos y otros productos adjudicados deberan ser entregado por el
contratista en el Almacén 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 atencion: 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 coordinacion con el Ejecutivo Adjunto del Centro
de Almacenamiento y Distribucion.

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 ehtregas:
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 reposicion, en caso que los dispositivos médicos y otros productos
hayan sufrido alteracién 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 sélo requerimiento del CENARES, en un plazo no mayor a
30 dias calendarios, y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra
entidad.

4. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

4.1 De las condiciones de entrega:

En el Acto de Recepcioén de los bienes que formaran parte de la entrega, el proveedor
deberd 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 Remisién (Destinatario + SUNAT + 02 Copias adicionales). Esta debera
consignar en forma obligatoria para cada item el nimero de lote y la cantidad
entregada por lote.

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

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

La vigencia de los registros sanitarios se entenderd prorrogada hasta el
pronunciamiento de la institucién, siempre que las solicitudes de reinscripcién 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 deberd presentar copia de la solicitud de reihscripcién y registro sanitario
del producto.

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

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

g) El embalaje de los medicamentos debera 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.
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e Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del medicamento,
concentracién, forma farmacéutica, presentacién, cantidad, lote, fecha de
vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion y
almacenamiento.

¢ Dicha informacién podra ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master; es
decir a caja completa del medicamento.

o 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 posicidén de Ja caja.

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

e Para las dimensiones de la caja de embalaje debe considerarse la paleta
(parihuela) estéandar definida segiin NTP vigente.

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

Toda documentacién presentada debe ser legible.

Los documentos solicitados en los literales d), e), f), g) 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 recepcionaréan y se consignaré la
observacién “NO CONFORME - NO RECIBIDO” en el Acta de Verificacion Cuali-
Cuantitativa y la Drogueria CENARES por indicacién del director técnico emitira el Acta
de Observacion brindandole un plazo para la subsanacién conforme al Articulo 168°
del RLCE.

Conformidad de los bienes

La recepcion y conformidad de la prestacién 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.

4.3 Forma de pago

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

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

- Guia de Remisién debidamente suscrita por los responsables del aimacén 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 Distribucion del CENARES, emitiendo la conformidad de la
prestacion efectuada.

Dicha documentacion, se debe presentar en Jr. Pachacttec N°900, distrito de Jesus
Maria - Lima.
4.4 Penalidades aplicables

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

La penalidad se aplicara automéaticamente y se calculara de acuerdo a la siguiente

formula;
) Penalidad Diaria = F)(() ﬁg:onl"::];tecr"n::ge?:;as
e\
\)} Donde:
7 F = 0.25 para plazos mayores a sesenta (60) dias o;

N s
~ -R‘ wn

RS i

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
debié ejecutarse 0, en caso que estos involucraran obligaciones de ejecucion periddica,
a la prestacién 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 méaximo de la penalidad, equivalente al diez por
ciento (10 %) del monto del contrato vigente o de ser el caso del item que debid
gjecutarse, la entidad puede resolver el contrato por incumplimiento.

4.5 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 andmalas
no detectables o no verificables durante la recepcion de los dispositivos médicos y otros
productos, por causas atribuibles al Contratista, debiendo proceder a la reposicién o
canje total del lote de los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

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

5. REQUISITOS PARA LA PRESENTACION DE OFERTAS

El producto a ser adquirido debe contar con la documentacion técnica de acuerdo a la
ficha técnica respectiva y al documento de informacidén complementaria sefialada en el
ANEXO N°06 y N°08 segtn 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_Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento, a
nombre del postor, asi como los cambios, modificaciones o ampliaciones otorgadas
al Establecimiento Farmacéutico, emitida por la Direccion General de Medicamentos,
Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM o por la Autoridad Regional de
Medicamentos - ARM del Ministerio de Salud - MINSA, segln 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

relacién 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
identificacién, nombre comun y/o familia), en conformidad con lo establecido en €l D.S
016-2011 S.A y modificatorias vigentes.

* A efectos de nuestra regulacién nacional y conforme a la clasificacion de
Establecimientos Farmacéuticos, un fabricante nacional necesariamente sera
L.aboratorio.

Para fabricante nacional: Deberé 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 medico,
por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485
vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por laAutoridad o
Entidad Competente del pais de origen y autorizado por la ANM, segin
normativa vigente.

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consignen fecha
de vigencia, éstos deben tener una antigliedad no mayor de dos (2) afios 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 ftems 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 Certificacién de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA)
2023\ vigente a nombre del postor, se debera presentar la Certificacién de Buenas Préacticas
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de Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta el servicio de
almacenamiento, acompanando para este caso la documentacion que acredite el
vinculo contractual entre ambas partes (documento de arrendamiento que garantice
que estd haciendo uso de los Almacenes).

5.2.3.Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Reagistro 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 autorizacién, en tanto éstas tengan por
finalidad la correspondencia entre la informacién registrada ante la ANM y el
dispositivo médico ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario esté
suspendido o cancelado.

La vigencia de los registros sanitarios se entenderd prorrogada hasta el
pronunciamiento de la institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion de los
productos farmacéuticos, dispositivos medicos 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 la validacion del Registro
Sanitario en tramite de renovacién, 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, segun lo estipulado en la Ficha Tecnica del
producto.

5.2.4.Copia simple del Certificado de Anélisis autorizado por |2 ANM u otro documento
correspondiente del bien ofertado, segtn lo autorizado en su Registro Sanitario para
aquello items que estén sujetos a otorgamiento de Registro Sanitario o por el
fabricante cuando el item ofertado no esté sujeto a otorgamiento de Registro Sanitario
por la ANM.

En el caso que el Certificado de andlisis u otro documento equivalente no considere
todas las caracteristicas especificadas en el numeral 2.1. de la Ficha Técnica segin
corresponda, se debera presentar documentos técnicos emitidos o avalados por el
fabricante que certifiqguen 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
autorizacién del registro sanitario.

. Declaracién Jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas, segin Anexo
N° 03. Podra también indicarse cualquier informacion 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 o0 Manual
de instruccién de uso, segln 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, segtn lo establecido en los Articulo N° 17,
137 y 138 del D.S. N° 016-2011-SA y modificatorias, segtin lo autorizado por
DIGEMID.

Para el inserto: segln 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
seleccién y ejecucion contractual para dispositivos médicos y otros productos
nacionales e importados.

Se adjuntan los anexos siguientes:

e Anexo N°01: Requerimiento Consclidado para la Adquisicién Centralizada de
Dispositivo Médico y Otros Productos.

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

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

e Anexo N°05: Documento de informacion complementaria aprobada por Pert Compras.
o Anexo N°06: Fichas Técnica aprobada por Perd Compras.

e Anexo N°07: Documento de informacién complementaria aprobada por el CENARES

e Anexo N°08: Fichas Técnica Institucional aprobada por el CENARES.

o Anexo N°09: Fichas Técnica de Homologacién.
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ANEXO N° 01

Requerimiento Consolic'!ado para la Adquisicién Centralizada de Dispositivo Médico
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ANEXO N2 01

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

DE:

: CANTIDAD -

-|'ENTREGAS | REQUERIDA | PO DE FICHA

AGUJA EPIDU 18GX31/5" 1 1 1,625 CENARES
% | e | ssooncnns )((l(;MPRESA GASA QUIRURGICA RADIOPACA ESTERIL 48 crm X 48 om A . o efiacs
3 | 20842 | 495700270214 |GASA FRACCIONADA ESTERIL 10 cm X 10 cm DE 8 PLIEGUES X 5 UNI 1 1 52,750 CENARES
4 | 19918 | 495700270150 3ﬁg:gsscaomm LS o Sicnt B HEGUES Ao 1 1 54,250 CENARES
% -390 hmiti mfA FRACCIONADA ESTERIL 7.5 cm X 7.5 cm DE & PLEGUES X 5 : : " oS
6 | 20361 | 495700380011 |LLAVE DE TRIPLE VIA CON EXTENSION X 50 cm 1 1 38,200 CENARES
7 | 35343 [ 495500011418 |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 |PARAL CALZON DESCARTABLE PARA ADULTO TALLA MEDIANO 1 1 15,275 CENARES
10 | 17013 | 485700480054 |SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL CIRCUITO CERRADO Ne 14 1 1 8ss CENARES
11 | 11853 | 495700480028 |SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL N* 6 1 1 10,810 CENARES
12 | 17030 | 495700540024 [SONDA VESICAL TIPO FOLEY 2 VIAS DESCARTABLE N2 16 1 1 10,330 CENARES
13 | 11898 [ 495700510007 [SONDA VESICAL TIPO NELATON N° 08 1 1 17,100 CENARES
14 | 17089 | 495700510001 |SONDA VESICALTIPO NELATON N* 10 1 1 17,100 CENARES
15 | 17083 | 495700510003 |SONDA VESICAL TIPO NELATON N* 14 1 1 17,100 CENARES
16 | 17030 [ 495700510002 [SONDA VESICALTIPO 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 em X 12 om 1 1 49,200 | HOMOLOGACION
20 | 10302 | 495701410012 | APOSITO TRANSPARENTE ADHESIVO 6 om X 7 om 1 1 54,900 | HOMGLOGACION
21 | 10363 | 495700140006 |BOLSA COLECTORA DE ORINA X 2 L 1 1 27,570 | HOMOLOGACION

CATETER ENDOVENOSO PERIFERICO N4 20 G X 1 1/4" CON -
22 | 23887 | aps700210102 | R B AOMEL R0 PRR 1 1 15400 | HOMOLOGACION
23 | 29633 | 495701490056 |CATETER VENOSO CENTRAL TRIPLE LUMEN 7 FR X 20 om 1 1 700 | HOMOLOGACION
24 | 22252 [ 495700630019 [TUBO ENDOTRAQUEAL DESCARTABLE N2 7.5 CON BALON 1 1 2600 | HOMOLOGACION
25 | 25009 | 495700280010 | GUANTE PARA EXAMEN DESCARTASLE TALLA L 1 1 305700 | PERU COMPRAS
26 | 16569 [ 495700290002 |GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE N2 6 1/2 1 1 35,650 | PERU COMPRAS
27 | 16570 | 495700290003 |GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE N¢ 7 1 1 46,000 | PERU COMPRAS
28 | 16571 [ 495700290004 |GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE N2 7 1/2 1 1 47,550 | PERU COMPRAS
29 | 16572 | 485700290005 |GUANTE QUIRURGICO ESTERIL DESCARTABLE N3 8 1 1 46,000 | PERU COMPRAS
30 | 16656 | 495700350044 |JERINGA DESCARTABLE 1 mL CON AGUJA 25 G X 5/8" 1 1 185,000 | PEAU COMPRAS

N’
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ANEXO N° 02
Declaracién jurada de compromiso de canje y/o reposicién por vicios ocultos

‘ ADJUDICACION SIN PROCESO

1 Sefilores

CENARES i

‘ ADJUDICACION SIN PROCESO
Presente.-

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Declaracion Jurada de Compromiso de Canje
‘ y/o Reposicion por vicios ocultos” en representacion del ............ovevveeiroe oo
—~ (Razédn social de la empresa o consorcio) por el producto que se nos adjudique de nuestra
propuesta presentada.

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

El canje se efectuara a sélo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 30 dias
calendarios, y no generaré 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

Sefiores
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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ANEXO N° 08
FICHAS TECNICAS INSTITUCIONALES APROBADAS POR EL CENARES
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FICHA TECNICA
PRODUCTOS SANITARIOS

.;51,;5.CA”RACTE-RIS;“EIQAS?;GENERAL?ES“;D_EE'BIEN‘

Depominacian del bien

SARAL DESCARTABLE TIPG GALZON PARA ADULTO TALLA M

Denominacion técnica

PANAL DESCARTABLE TIPO CALZON PARA ADULTO TALLA M.

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcion genéral

| Producto sanitario de uso en pacientes-que no controlan esfinteres;
| pacientes postrados: cronicos, post operados quirrgicos 'y criticos

que lo requieran.

Figura 1 (No incluys disefio)

|- Especificacion. i

FEALR

“Caracteristicas’™
Material )

« Fibra celulosa y/u otros mgtef'_i_'a{'les.‘ declarados en su Notificacion
Sanitaria Obligatoria (NSO)

¢ Libre de latex

Talla

o Mediano (M) i

Estructura

o Tipo calzén, anatémico, icon banda elastica curva entre las
piernas que se ajusta al cuefpo ¥ con barreras laterales anti
desborde, lo cual permite que se mantenga seco ¥ protegido

» Con cintas adhesivas reajustables 2 la cintura, resistentes que
perrnita abrir.y cerrar el pafial

Capa interior

» Resistente a la traccién-en seco y-en himedo

Capa media

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

«El niicleo absorberite: dispondrd de un- sistema: que .impida su.
desplazamiento una.vez mojado

Capa exierna

T+ De. material impermeable, que brinde suavidad e impida la

* jrritacion y evite la‘sensacién de calor

Capacidad deabsorcién

‘o Minimo 850 mL

Condicion biolégica,

|.» Aséptico ;

“Biocompatibilidad

"« No sensibilizante (hipoalergénico)

Nota 1).

La vigencia ‘minima del producto sanitario debera ser igual o mayor: a velnticuatro. (24) meses al
momento de la entrega.en &l-aimacén de la entidad: ‘asimismo, \para ¢l caso de entregas sucesivas de
bienes de un mismo lote, podran aceptarse coni una vigencia, minima de veintidn (21) meses (véase

CENARES ~ UETRES
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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
evaluacion efectuada por Ja entidad con5|dera'1do lafi nalldad de la contratamén

2.2 Envase y embalaje

El envase inmediato del bien debe cumplir con lo declarado en su notificacion samtana obligatoria, de
acuerdo @ lo establecido en Jas Normas Supranacionales de la Comunidad Andina y 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, segtn
corresponda.

Envase inmediato Envase multiple de pléstico, 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 méximo del envase inmediato seré 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 samtano de acuerdo a lo declarado en su notn"cacxon sanitaria
obligatoria.

2.4 Normas técnicas de referencia -

De acuerdo a lo autorizado en su notificacién sanitaria obligatoria que sustenten las caractensbcas
especificas del bien.

CENARES - UETRES
Version FT, 01 2de2
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN .

SONDA DE ASPIRACION cNDOTRAQUE}:\L CIRCUITO CERRADOC

Denominacién del bien N° 14

i AaTaat i n R ik EOO;\JEA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL CIRCUITO CERRADO
Unidad de medida UNIDAD

Descripcion general Dispositivo médico de un solo uso, estéril, finalidad de uso es retirar

las secreciones del tracto respiratorio en pacientes intubados con tubo
endotragueal y ventilacién mecanica evitando la desconexién del
ventilador, promoviendo la permeabilidad de las vias aéreas,
intercambio de oxIgeno y dioxido de carbono.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN -

2.1 Del bien
Esquema
=y
| o]
| G
\\\ : y 1 ﬁ \.\
3

Figura 1
(No incluye disefio).

A: Dispositivo de control, B: Tubo. C: Manga protectora. D:

Puerto de lavado. E: Conector. F: Adaptador de asplracmn
Caracteristicas: . | Especificacion e

De la sonda de asplracmn endotraqueal circuito cerrado (dlsposmvo médico completo)

Material s Polimero
Calibre ° 14 Fr
Acabado » Libre de rebabas, materia extrafia u otros defectos de acuerdo a lo
autorizado en su registro sanitario.
Condicién biologica o Estéril
Biocompatibilidad » No citotéxico o no produce toxicidad
» No sensibilizante (hipoalergénico)

CENARES — UETRES
Versién FT. 03 1de2
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De las partes o componentes del dispositivo médico (se aceptan otras denommacnones de
acuerdo a lo autorizado en su- registro sanitario)

Dispositivo de control ¢ Con sistema de segundad que no permlta el flujo retrogrado y
contacto directo con el medio ambiente (abierto-cerrado)
Tubo e Transparente y flexible

« Resistente

« De punta roma con orificio
« Con orificios laterales

e Con marca graduada

s Longitud: 40 cm a 58 cm

Manga protectora s Transparente
s Resistente
Puerto de lavado ¢ Con vélvula antirretorno
» Con conector luer hembra y tapa de proteccién adosada.
Conectores » Transparentes
+ Con doble codo giraterio
Adaptador de aspiracion e Corrugado

La vigencia minima del dispositiva médico deberad 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, podrén 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 funcién del estudio de mercado y de la evaluacion
efectuada por la entidad considerando la fnalldad de la con’(ratacxon

2.2 Envase y embalaje ;

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumphr con las especificaciones
tecnicas 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 dlsposmvo medico, de acuerdo a lo autonzado en su reglstro sanitario.
2.4 Inserto I :
Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a Io autorizado en su registro samtano

2.5 Normas técnicas de referencia

ISO 8836 — Sondas de aspiracion para utilizacion en las vias resplratonas

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

| g

CENARES — UETRES
version FT, 03 2de2
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacidn del bien SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL N° 6

Denominacion técnica SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL N° 6

Unidad de medida UNIDAD

Descripcion general Dispositivo médico de un solo uso, cuya finalidad de uso es retirar
las secreciones del tracto respiratorio promoviendo |a permeabilidad
de las vias aéreas.

2. CARACTERISTICAS ESPEC]FICAS DEL BIEN

2.1 Del bien
Esquema:
|
: l 8 E
¥
Figura 1
(No incluye disefio).
A: Conector regulador de succién. B: Tubo de succién.
Caracteristicas - | Especificacion
-De la sonda de aspiracién endotraqueal {dispositivo médico completo)
Material ¢ Polimero
Calibre s 6 Fr
Acabado o Libre de rebabas, materia extrafia u otros defectos de acuerdo a
lo autorizado en su registro sanitario
Condicién biolégica s Estéril
Biocompatibilidad » No citotéxico o no produce toxicidad

o 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 succién » De color, de acuerdo a lo autorizado en su reglstro sanitario
o Con dispositivo de control de flujo

Tubo de succion e Flexible y transparente

e Longitud: 40 cm a 60 cm

s Con orificio terminal tipo punta roma

» Debe presentar 2 (dos) orificios laterales

La vigencia minima del dispositive médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el aimacén 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).

CENARES —~ UETRES
Versién FT. 02 1de2
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Nota 1: Excepcionalmente; la entldad podra precisar €n el requerimiento, una vigencia minima dél bien,
inferior a la estableclda en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado'y. de la evaluacién
efectuada por: la entldad considerando la finalidad de la.contratacion.

L2.2E

Los. envases inmediato' y ‘mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especifi cac[ones‘
técnicas -autorizadas en:su registro sanitario; de acuerdo a lo establecido ‘én el Reglamento para el
Registro, Control y Vigilancia ‘Sanitaria de Productos Fa rmacéuucos Dlsposmvos Médicos'y Productos

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

Envase inmediato De acuerdo a .o autorizado:en su.registro sanitario.
Envase medlato El contenide méximo seréd hasta 100 unidades. .
‘Embalaje El dispositivo médico debe-embalarse de acuerdo a las condiciones

requeridas para el cumplimiento de las Bueras Practicas de
Almacenamiento, establecidas en fa normatividad- vigente- emitida
porla Autdridad Nacional de Productas Farmacéuticos, Dispositivos

Médicos y Productos Sanltanos ANM.
2.3 Rotulado i

‘corresponda.

inserto 0. manuaI' de instrucciones.de uso, de:acuerdo a lo autofizado. en su registra sanitario, cuando

+2.5'Normmas técnicas.deireferencia

ISO8836 —Sondas dé aspiracion para utilizacion en Ias vlas respiratorias.

O dé acuerdo a lo aljtorizado en su registro sanitario-que sustenten las caracterfsticas especificas del
bien.

CENARES — UETRES . -
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien

SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL CIRCUITO CERRADRO
N® 14

Denominacién técnica

SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL CIRCUITO CERRADO
N° 14

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcion general

Dispositivo médico de un solo uso, estéril, finalidad de uso es retirar

las secreciones del tracto respiratorio en pacientes intubados con tubo
endotragueal y ventilacién mecanica evitando la desconexién del
ventilador, promoviendo la permeabilidad de las vias aéreas,
intercambio de oxlgeno y dIOXIdO de carbono.

2% CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien e : e
Esquema S j { |
{ o]
e I
< s -
N B
N For
Lel
R
e
P
1 B b E
La)
Figura 1
{No incluye disefio).
A: Dispositivo de control. B: Tubo. C: Manga protectora D:
Puerto de lavado. E: Conector. F: Adaptador de aspiracion.
. Caracteristicas | Especificacion - ‘
"De la sonda de aspiracién endotragueal circuito cerrado (dispositivo médico completo)
Material » Polimero
Calibre e 14 Fr
Acabado o Libre de rebabas, materia extrafia u otros defectos de acuerde a lo
autorizado en su registro sanitario.
Condicién bioldgica o Estéril
Biocompatibilidad + No citotoxico o nc produce toxicidad
» No sensibilizante (hipoalergénico)

CENARES — UETRES
Version FT. 03 lde2
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De las partes o componentes del dispositivo médico (se aceptan otras denominaciones de
acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario) T i

Dispositivo de control s Con sistema de seguridad‘que no permita el flujo rétrogrado y
contacto directo con el medio ambiente (abierto-cerrado)
Tubo ¢ Transparente y flexible

« Resistente

 De punta roma con orificio
« Cor orificios laterales

» Con marca graduada

s Longitud: 40 cm a 58 cm

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

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, podrén 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 funcién del estudio de mercado y de la evaluacion
efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacion.

2.2 Envase y embalaje LSS A PI: ; b ERRC

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 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.

2.3 Rotulado . : | SRR
Debe corresponder al dispositive médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

2.4 Inserto R T R e

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

2.5 Normas técnicas de referencia e e SRS A

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
AT L bien,

CENARES — UETRES
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FICHA TECNICA

DISPOSITIVOS MEDICOS

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacidn del bien

SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL N° B

Denominacidn técnica

SONDA DE ASPIRACION ENDOTRAQUEAL N° & \

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcion general

Dispositivo médico de un solo uso, cuya finalidad de uso es retirar
las secreciones del tracto respiratorio promoviendo |a permeabilidad

de las vias aereas

52 CARACTERISTICAS ESPECEFICAS DEL BIEN

“2.1.Del blen

‘Esquema

.
y
:
t
|'

A: Conector regulador de succién. B: Tubo de succion.

Figura 1
(No incluye disefio).

Caracteristicas

| Especificacion.

-De |a sonda de aspiracién endotraqueal {dispositivo médico completo)

Material s Polimero
Calibre s 6 Fr
Acabado ¢ Libre de rebabas, materia extrafia u otros defectos de acuerdo a

lo autorizado en su registro sanitario

Condicién biolégica

» Estéril

Biocompatibilidad

» No citotéxico o no produce toxicidad
» No sensibilizante (hipozlergénico)
» No irritante

De las partes o componentes

acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario)

del dispositive médico (se aceptan otras denominaciones de

Conector regulador de succion

o 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 cma 60 cm

« Debe presentar 2 (dos) orificios laterales

Nota 1).

» Con orificio terminal tipo punta roma ;
|

La vigencia minima del dispositivo médico deberd ser igual o mayor & 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

CENARES — UETRES
Version FT. C2

lde2




s CENARES

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

2.2 Envase y embalaje , R AR O A R R

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 Fa rmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA ¥ modificatorias.

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato El cantenido méximo 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 - g TRl O 7
Debe corresponder al dispositivo médico. de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.

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

2.5 Normas técnicas de referencia S o e

ISO 8836 ~ Sondas de aspiracién para utilizacién en las vias respiratorias.

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

CENARES — UETRES
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del bien SONDA VESICAL 2 VIAS DESCARTABLE N° 18

Denominacion técnica SONDA VESICAL TIPO FOLEY 2 VIAS DESCARTABLE N¥ 13

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcidn general

Dispositivo médico de un salo uso, estéril, también [lamado sonda
Foley, es un tubo flexible que se utiliza para &l drenado de fluidos
corporales de la vejiga a traves de la uretra, en incontinencia
urinaria, retencién urinaria, cirugia de prostata o genitales y otras
afecciones médicas.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del bien

Esquema

]

\
\

e

(5] ikl
/
.

Figura 1 (No incluye disefio)
A: Orificios opuestos, B: Balon o globo de autorratencion.
C: Via lateral para inflar el baldn. D: Via central de drenaje.

Caracteristicas Especificacion
Sonds « De |4tex con recubrimiento de silicona
« Flexible

« Contiene dos vias: una via central para el drenado de 3 orina y
una via lateral con valvula de peclimero para llenar el balén o
globo de autorretencion

» Termina en punta roma y cuenta con dos orificios laterales

« Capacidad de insuflade del balén 20 mL (cc) +/-10 mL{cc)

Dimensicnes

Calibre » 16 Fr

Longitud « Minimo 381 mm

Acabado « De superficie lisa, libre de materia exirafia u otros defectos de

acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario

Condicidn bioldgica

o Estéril
» Apirdgeno y/o endotoxinas bacterianas menor 20 UE/dispesitivo

Biocompatibilidad

« No citotdxice o no produce toxicidad
« No sensibilizants (hipoalergénice)
» No irritante

La vigencia minima del dispositivo medico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
momento de la entrega en el zalmacén de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de

CENARES - UETRES
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bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintiin (21) meses (véase
Neta 1).

Nota 1: Excepcionalments, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del
bien, infericr a la establecida en el parrafo precedente, en funcién dal estudio de mercado y de la
evaluacion efectuada por la entidad considerando Iz finalidad de la contratacién.

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 establecida en el Reglamento para &l
Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médices y Productos
Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 018-2011-SA v medificatorias,

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

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

2.3 Rotulado

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

2.4 Inserto

Inserto o manual de instrucciones de uso, de acuerdo a |o zutorizado en su registro sanitaric, cuando
corresponda.

2.5 Normas técnicas de referencia

Be acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario que sustenten las caracteristicas especificas del
bien.
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MINISTERIO DE SALUD

No.

VISTO, el Expediente 2024-0306615, que contiene el I\{Iemoréndum N°® D001567-2024-
CENARES-MINSA emitido por el Centro Nacicnal de Abastecimiento de Recursos Estratégicos

n Salud; el Oficio-N° 00p459-2024-PERU COMPRAS-JEFAT|
ompras Publicas — PERU COMPRAS; y, [z Nota Informativa R

CONSIDERANDO:

URA emitido por la Central de
[° D001434-2024-0GAJ-MINSA

Que, de conformidad con los numerales | y I del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842,
Ley General de Salud, la salud es condicién indispensable t?el desarrollo humano y medio
fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo, siendo la proteccion de la salud de

Que, de acuerdo a-lo dispuesto en la Primera Dispos
Decreto Legislativo N° 1161, Decreto Legislativo que aprue

interés publico, por lo que es responsabilidad del Estado regulaﬂa, vigilarla y promioverla;

sicion Complementaria Final del
ba la Ley de Organizacion y

Funciones del Ministerio de Salud, modificada por el articulo 2 t?e la Ley N° 30835, el Ministerio
de Salud es la Autoridad de Salud a nivel nacional, segtn lo gstablece la Ley N° 26842, Ley
General de Salud, y tiene a su cargo la funcién rectora a nivel nacional, Ia formulacion, direccion

y gestlén de la politica naclonal de salud y es la maxima autoridad rectora en’ el sector. Su

y la rehabilitacion de la salud de la poblacion;

madificado por la Unica Disposicion Complementaria Modifica
1504, sefialan que son funciones rectoras del Ministerio de Salu
dirigir, coordinar, ejecutar, supervisar y evaluar la politica nacion
alud, vigilancia, prevencion y contral de las enfermedades,

los niveles de gobierno, asl como regular y fiscalizar los recurs
salud en el ambito nacional;

Que, el numeral 17.1 del articulo 17 del Texto Unico O
de Contrataciones del Estado, aprobado por Decreto Supremo
los Ministerios estan facultados para uniformizar los reque

salud, tecnologlas en salud y buenas practicas en salud, bajo st

s

finalidad es la promocion de la salud, |a prevencion de enfermedades, la recuperacion de la salud

Que, los literales b) y f) del articulo 5 de la precitada Ley de Organizacion y Funciones,

taria del Decreto Legislativo N°
d, entre otras, formular, planear,
al y sectorial de promocidn de la
recuperacién, rehabilitacion en
competencia, aplicable a todos
0s, bienes y servicios del sector

denado de la Ley N° 30225, Ley
N°.082-2019-EF, establece gue
mientos en el ambito de sus

competencias a través de un proceso de homologacian; deblendo elaborar y actualizar su Plan

de Homologacion de Requerimientos conforme a las disposicio

de Compras Plblicas - PERU COMPRAS;

nes establecidas por la Central

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° 3
sefiala que mediante la homolagacion, los Ministerios establece
requisitos de calificacion y/o condicicnes de ejecucion, conforme

por PERU COMPRAS;

4-2018-EF y sus modificatorias,
n las caracteristicas técnicas y/o
a las disposiciones establecidas

.......................
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Que, el numeral 31.1 del articulo 31 del citado Reglamento, establece que Ia
aprobacién, la modificacion y la exclusién de las fichas de homologacion se efectiian mediante
resolucion del Titular de la Entidad que realiza la homologacion, 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 “E} Peruano”;

Que, la Directiva N° 008-2023-PERU COMPRAS denominada “Disposiciones sobre el
Proceso de Homologacion de Requerimientos®, aprobada por Resolucion Jefatural N° 164-2023-
PERU COMPRAS-JEFATURA (en adelante la Directiva), sefiala en su numeral 7.5 que los
Ministerios elaboran la Ficha de Homologacion describiendo las caracteristicas técnicas
especificadas y/o condiciones de ejecucion y/o requisitos de calificacion, del requerimiento
uniformizado por el Ministerio en el ambito de su competencia;

Que, el numeral 8,13 de la citada Directiva establece que con Iz opinidn favorable de
la Direccion de Estandarizacion y Sistematizacion de PERU COMPRAS, el Ministerio aprueba
mediante Resolucian Ministerial la Ficha de Homologacion, la 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 opinion favorable, asl como publicarse en el Diario Oficial "El Peruano™

Que, el articulo 121 del Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de
Salud, aprabado con Decreto Supremo N° 008-2017-SA y madificatorias, establece que el Centro
Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos de Salud (CENARES), es el érgano
desconcentrado del Ministerio de Sazlud, 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 c) del articulo 122 del Reglamento de Organizacion y Funciones del
Ministerio de Salud establece que el CENARES tiene como funcion realizar el proceso de

y/ homologacion de recursos eskratégicos en salud, mediante la uniformizacién de los

requerimientos, cuando sea necesario y de acuerdo a la normativa de Iz materia;

Que, el CENARES en el marco de sus funciones, elaboré los proyectos de la Fichas de
Homologacion 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 no
estéril talla L* y “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 Estandarizacién y Sistematizacion emite opinidn favorable respecto de |a viabilidad
para la aprobacién de los proyectos de Fichas de Homologacion de: *Mandll descartable esteéril
talla M°, “Mandil descartable estéril talla L", “Mandil descartable no estéril talla S, “Mandil
descartable no estéril talla M", “Mandil descartable no estérll talla L" y “"Mandil descartable no
estérll talla. XL";

Con el visadao del Centro Nacional de Abastecimiento de Recursas Estratégicos en
Salud, de la Oficina General de Asesorfa Juridica, de la Secretaria General y del Despacho
Viceministerial de Prestaciones y Aseguramiento en Salud; y,

De conformidad con el Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225, Ley de
Cantrataciones del Estado, aprobadc con Decreto Supremo N° 082-2013-EF; el Reglamento de
la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado por Decreto Supremo N° 344-2018-EF y
modificatorias; la Directiva N° 008-2023-PERU COMPRAS denominada “Disposiciones sabre el
Proceso de Homologacion de Requerimientos”, aprobada por Resolucion Jefatural N° 164-2023-
PERU COMPRAS-JEFATURA; el Decreto Legislativo N° 1161, Decreto Legislativo que aprueba
la Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, y modificatorias; y, el Reglamento
de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 008-
2017-SA y madificatorias;
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SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar las Fichas de Homologacion de|*Mandil descartable estéril talla
M”, *Mandil descartable estéril talla L", “Mandil descartable no estéril talla S°, "Mandi! descartable
no estéril talla M", “Mandil descartable no estéril talla L y *Mandil descartable no estéril talla XL*,
cuyas caracteristicas se encuentran detalladas en los Anexos que forman parte integrante de la
presente resolucion, conforme:al siguiente detalle: A :

N° CODIGO CUBSO . DENQMINACION DEL BIEN
1 | 4213160700392744 Mandil descartable] estéril talla M
2 4213160700392742 * Mandil descartable estéril talla L.
3 4213160700044437 Mandit descariable fjo estérl talla S
4 | 4213160700392745 Mandil descartable rjo estéril talla M
"5 | 4213160700392746 Mandil descartable njo estéril talla L
6 | 4213160700392747 Mandil descartable-no estéril talla XL -

Articulo 2.- Disponer que la Secretaria General }r_epita a la Central de Compras
Publicas — PERU COMPRAS, el'mismo dia de publicacién de Ia presente resolucion, las Fichas
de Homologacion aprobadas mediante el articulo 1, a efectos de gestionar su incorporacion en-
la “Relacién de Fichas de Homologacién vigentes” ;:u.ﬂ::licadal en el portal de la Central de
Compras Publicas — PERU COMPRAS. :

Articulo 3.- Disponer la publicacién de la presente Resolucion Ministerial y su anexo

en el Diario Oficial El Peruano y encargar a la Oficina de Transparencia y Anticorrupcion de la
" Secretaria General la publicacién de la misma y sus Anexos en la sede digital del Ministerio de
Salud. C

Registrese, comuniguese y publiquese.

CESAR HENRY VASQUEZ SANCHEZ
Ministro de Salud

B | T
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DESCRIPCION GENERAL

FICHA DE HOMOLOGACION

Cadigo del CUBSO

Denominacidn del requerimiento

Denominacion técnica
Unidad de medida

Homologacién parcial

: 4213160700392742

;. Mandil descartable sstéril talla L

. Mandil descartahle estéril talla L

. Unidad
. NO

: Dispasilivo médico e§téril de un solo uso, denominado

utilizado por e! personal de salud en diversos

olras denominaciones relativas al

nombre del disposiivo meédico o caracteristica o
especificacion, de acuerdo a lo autorizado en su registro

para uso médico {véase Nota 1),

Resumen
también bata estéril
procedimientos médicos.
Nota 1: Se acepten
sanitario.
DESCRIPCION ESPECIFICA

[mee por BERNELS .

14. CARACTERISTICAS TECNICAS

I.1.1.

De los blenes_:

Caracteristicas y especificacianes

N*® Caracteristicas

Especificacion

Documento técnico de
referencia

1 Material

Tela no tejida de polipropileno
con proceso o {ratamiento

"SMS (Spunbond / Meltblown /

Spunbaend) (¢} SMIMS
(Spunbond / Meltb[owrr /
Meltblown / Spunbond)

2 Gramaje

35 g/m? a 50 g/m? {véase
Nota 2)

3 Parte delanlera y
espalda

En una sola pieza, con
abertura {ongitudinal ¥ cruce
posterior (frasiape)

4 Calor

Celesle o verde o azul (véase
Nota 3)

5 Acabado

Libre de defectos, de acue;rdo
a lo gutorizado en su registro
sanitario

6 Stjecién

Mediante 2 liras de sjuste
internas y 2 tiras de ajuste
externas; o doble amarre
interno y externo (véase lota
1}

7 Cuello

Redondo, con cinta de cuello
de doble doblez, con 2 firas
de ajuste

3 Mangas

Largas, lipo ranglan (véase
Nota 1) |

o Pufios

Rib de algodon color blanco

Establecido por €l Ministerio
de Salud

Notve: vee
m-:z'ﬂmmu:: 118 0300

Version 01

1de10
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N° Caracteristicas

Especificacién

Documento técnico de
referencia

10 Union de piezas

Coslura overlock (minimo de
4 hilos) o sellado (véase
Notas 1y 4)

" Permeahilidad al
gire {véase Nota 1)

Permeable aj aire (respirable)

12 Generacién de
pelusas

No

13 Esterilidad

Estéril (véase Nolz 5)

USP capitule <71> o norma
técnica de referencia
autarizada en su registro
sanitario

14 Resistencia a Ia | 220 cm H20 (véase Nota 2)
penetracion de
liquidos

15 Resistencia a la
traccion en seco

2 20 newton (véase Nota 2)

16 Resistencia a I[a
traccion en htimedo

2 20 newton (véase Nota 2)

UNE-EN 13795-1 Pafios y
sabanas quirtirgicas.
Requisitos y métodos de
ensayo. Parte 1. Pafios vy
batas quirdrgicas. Tabla 1 del
numeral 4 o NTP 131.301
Textles y Confecciones.
Ropa y campos quinirgicos.
Requisitos y métodos de
ensayo. Parte 1. Campos vy
batas quirtirgicas. Tabla 1 del
numeral 4 o de acuerdo a lo
autorizado en su regisiro
sanitario

17 Biacompatibilidad

17.1 | Sensibilizacion
cutanea

No produce sensibilidad

cuténea

ISO  10993-10 Biological
evaluation of medical devices
— Part 10: Tests for skin
sensltization. Numeral 6 o
NTP-ISO 10993-10
Evaluacién biolégica de
dispositivos médicos. Parte
10: Ensayos para la
sensibilizacion cuténea.
Numeral & o norma técnica de
referencia autorizada en su
registra sanitario

17.2 | lrritacion

No produce irritacion cutanea

ISO 10893-Z3 Biclogical
evaluation of medical devices
— Part 23: Tests for irritation.
Numeral 607 u8 o NTP-
ISO 10993-23 Evaluacién
bioldgica de dispositivos
médicos. Parte 23. Ensayos
de irritacién. Numeral 60 7 u
8 o norma técnica de
referencia autorizada en su

registro sanitario

18 Dimensiones (véase Figura 1)
Del mandil
18.1 | Largo total 133 cm £ 5 cm {véase Nata 2) | Establecido por el Ministeria
18.2 [ Ancho Depecho:68cm+2cm; 0 | de Salud

Contorno o total: 163 cm £ 5

cm (véase Nota 2)
Espalda
18.3 | Cruce posterior | 22 cm + 3 cm (véase Nota 2) | Establecide par el Ministerio

(traslape) de Salud
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N° Caracteristicas Especificacion Documento técnico de
referencia
Mangas
184 | Largo 72 cm % 2 cm (véase Nota 2) |Establecido por el Ministerio
de Salud
Purios .
18.5 | Alto 10 cm + 2 cm (véase Notd 2) | Establecido por el Ministerio

Tiras de ajuste internas y externas del mandil

de Salud

18.6 | Largo Internas: No menor230cm | Establecido por el Ministerie
Externas: No menor a 60(cm | de Salud
{véase Nota 2)
18.7 | Ancho 3cm £ 0,5 cm (véase Nota 2)
Tiras del Cuello
18.8 | Largo 25 cm 2 cm {véase Notas 2) | Establecido por el Ministerio
185 | Ancho 2 cm £ 0,5 cm (véase Nota 2) | de Salud

Nota 2: Se acepta la equivalencia de la especificacion de la caracteristica en otras

unidades de medida.

Nota 3: El color debe ser uniforme.

Nota 4: La costura o sellado debe evitar la separacion de las piezas.

Nota 5: En el caso de que el dispositivo médico haya sido esterilizads con el metodo
de éxido de etileno, debe cumplir con los limites rgéximos permitidos de residuos de
esterilizacidn por dxido de etileno segtin la norma técnica de referencia autorizada en

su registro sanitario.

La vigencia minima del dispositivo médico deber ser de dieciocho (18) meses al momento de
la entrega en el almacén de la Entidad; para el case de entregas sucesivas de bienes de un

misma lote, podran aceptarse con una vigencia minima de

quince (15) meses (véase Nota 6).

Nota 6: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimiento, una vigencia

minima del bien inferior a la establecida en el pa

indagacion de mercado

finalidad de Iz contratacion.

1.11.2. Graficos o esquemas referenciales

rafo precedente, en funcidn de la

y de la evaluacion efectuada por la Entidad censiderando la

I

yy

A

-y

(r?:‘)

[ VISTA ANTERIOR

VISTA POSTERIOR J
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Figura 1: Mandil descartable estéril (No incluye disefio}
| . Leyenda
a |Largo total (desde el punto mas alto | e [ Alto de pufio
del hombro hasta el borde inferior)
b |Ancho de pecho (a 1 in (pulgada) |f | Cruce posterior (traslape)
bajo el limile inferior de la sisa)
¢ | Contorno o ancho total del mandil | g | Tiras de ajuste internas y externas
d |Largo de manga (desde el borde del | k [ Tiras de cuello
cuello hasta el inicio del pufio)

I.1.3. Rotulado
1111.3.1 Rotulado de! envase inmediato o primaric y mediato o secundario

E! contenido del rotulado del envase inmediato o primario y mediato o secundario (de estar
autorizado), deben corresponder al dispositivo médico ofertado y estar de acuerde con lo
aprobado en su registro sanilario o certificado de registro sanitario, segtin los articulos 17°,
137° y 138° del Reglamento para &l Registro, Conlrol y Vigilancia Sanitaria de :Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto
Supreme N° 016-2011-SA y sus madificatorias vigentes.

La Entidad mantiene la facultad de solicitar un logotipo en los envases inmediato o primario
y mediato o secundario (de estar autorizado) del dispositivo médico, sin que éste vulners lo
establecide en la reglamentacién vigente, para lo cual debe ser precisado en el
reguerimiento que formula el 4rea usuaria,

11.1.3.2 Rotulado del embalaje

Ef embalaje debe estar debidamente rotulade indicando como minimo lo siguiente:

- CENARES e Nombre del dispositivo médico
L i~ ey e Tala
Smsiogpoe ¢ Cantdad '
Py ¢ Nomerode lote
Femaazhiojessi e e Fecha de vencimiento
. < Nombre del proveedor
4 CENARES »  Especificaciones para la conservacion y almacenamiento
2 » n
S EmIITIImTT e Nimero de embalajes apilables
STA RSP Dicha informacién puede ser indicada en etiquetas.

b
MoDvo: Doy V* 8
Feeha: 22.11.2024 19:14:58 -03:00

1.4, Envasey embalaje
.4 CENARES  Los envases inmediato o primario y mediato o secundario (de estar autorizado) del dispositivo
S smEmmis=ie médico deben sujetarse a lo aprobado en su registro sanitario y lo establecido en el articule
. o 141° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
JARez Frenca tamFAU Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decrato Supremo
e NS e N°016-2011-SA y sus modificalorias vigentes.

Ii1.4.1 Envase inmediato o primaric

Envase individual y original, herméticamente sellado, exento de rebabas y aristas cortantes,
que garantice el mantenimiento de la esterilidad, integridad del dispositive médico y las
condiciones de almacenamiento, con el fin de protegerio de la contaminacion y cambios
fisicos. Resislente a la manipulacion, transporte, almacenamiento y distribucién.

1.1.4.2 Envase mediato o secundario
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‘De estar autorizado en el registro sanitario de! dispositive médico, caja de cartén o de
material distinto que contiene en su interlor uno o mas Unidades del dispositivo médice en
su envase inmediato, que garantiza las propiedades] fisicas, condiciones bialdgicas e
integridad del mismo. Resistente a la manipulacion, transporte, almacenamiento y
distribucion.

11.1.4.3 Embalaje

Caja de cartdn corrugado o de material distinto que| debe cumplir:con los siguientes
requisitos.

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

e Que facilite su conteo y apilamiento.

e  Debe descariarse la utilizacion de embalaje de praductos comestibles o productos de
tocador, entre ofros de uso no sanitario.

11.1.5. lns'erto o manual ds instrucclones de uso

De estar autorizade en el registro sanitario del dispositivo imédico, el contenido del inserto o
manual de instrucciones de uso debe cormresponder al dispositivo médico ofertado, debe estar
redactado en idioma espaiiol y estar de acuerdo con lo autorizado en su registro sanitario,
segtin lo establecido en el articulo 140° de] Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

)1.2. CONDICIONES DE EJECUCION

11.2.1. De [a recepcion

El acto de recepcion de los bienes que formaran parte de la enirega se realizara por los
respansables encargados de la Entidad; para lo cual el Qui ico Farmacéutico responsable del
almacén o quien haga sus veces, realizard la verificacién documentaria v evaluacion
organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivel médico, seglin su procedimiento;
cumpliendo con las dispaosiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Practicas de Almacenamiento de Praductos Far{nacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Almacenes

Aduaneros, aprobado con Resalucion Ministerial N° 132-2015/MINSA.
I.2.1.1. Verificacidn documentaria

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

Tabla N° 1. Documentos a presentar por e| contratista {véase Nota 7)

Ne |: Documentos -

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

2 | Guia de remision

3 | Declaracién jurada de compromiso de canje y/o [reposicién por defectos o vicios
ocultos

4 | Copia simple de la Resolucion de Autorizacién del Registro Sanitario o Certificada de

Registro Sanitario, con resolucidn(es) de autorizacidn del(los) cambio(s), en el
Registro Sanitario si los tuviera, del dispositive médica.

5 | Copia simple del certificado de analisis o documepto equivalente por cada lote del
dispasilivo médico a entregar y copia simple de documentos técnicos para sustentar
lo sefialado en el segundo parrafo del numeral Jil.1.1.4. de Documentos para la
admision de |z oferta de la Ficha de Homologacian.
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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 acredite el
cumplimiento de normas de calidad especilficas al tipa de disposilivo médico (CE, ISO
13485 u oltros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competente del pais de origen). Para el caso del fabricante nacional, copia simple del
cerlificado de BPM emitido por DIGEMID.

7 | Copia simple del acta de muestreo.

8 | Copia simple del informe de ensayc’ emitido por el Centra Nacianal de Control de |:
Calidad (CNCC}) del Instituto Nacional de Salud {INS) o por cuaiquier laboratario de [a
Red de Laboratorios Oficiales de Cantrol de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, segtin las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 de] numeral
11.2.3. Del control de calidad de la Ficha de Homologacién.

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

Nata 7: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferenie
al espaiol, deben presentar Ja respectiva traduccién por traductor ptiblico juramentada
o traduclor colegiado cerlificado. El contratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

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

La capia simple de los documentos técnicos para sustenlar lo sefialadc en el segundo
parrafo del numeral 11l.1.1.4. de Dacumentos para la admisién de la oferta de la Ficha de
Homalogacién y la declaracion jurada de compromise de canje y/o reposicion por defectos
o vicios ocullos, se recepcionan por tnica vez cuanda se efectia la primera entrega.

La declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos a vicios ocultas
aplica durante €| plazo méximo de afic y medio (18 meses), conlado a partir de Ia
conformidad otorgada por la Enlidad.

I1.2.1.2. Evaluacién organoléptica

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

1I.2.2. De la conformidad

La Entidad debe precisar en la formulacion del requerimiento el nombre del area responsable
de otergar la confarmidad, asimismo Ias condiciones a cumplir para la emisian de la misma.

1.2.3. Del control de calidad

Para la verificacion de Iz calidad, el dispositivo médico estara sujeto al control de calidad por el
Centro Nacional de Control de Calidad {CNCC) del INS ¢ por cualquier laboratoric de la Red
de Labaoratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
que el contratista haya seleccionado, previo a su entrega en el lugar de destino final, y segtn
cronograma establecide por la Enlidad. Los ensayos realizados por cualquier laboratorio de la
Red deben estar avalados en su resolucién de autorizacidn vigente emitido por el CNCC del
INS.

Los ensayas a efectuarse en el dispositiva médico oferiado son los siguientes:
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Tabla N° 2. Ensayos para el control de calidad (véase Nota 8)

N° | Caracteristicas Ensayo Capitulo/ Documento Tamafio de
Numeral Técnico de muestra
Referencia
1 | Esteritidad Esterilidad <71> uspP vigente | 80 unidades
(véase Nota 9)
2 | Gramaje Determinacion de - 1SO 8073-1 | 30 unidades
masa por unidad vigente u olra
de area (g/m?) norma  técnica
(véase Notas 9y
10)
Nota 8: En el caso de que el area usuaria determine gue los costos y/o [a oportunidad dal

suministro originados de la exigencia del control de calndad puedan impedir o poner en
riesge la finalidad: de la contratacion, ésta pedra ser exlmlda Para estos efeclos, en la
evaluacidn se deben considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracién.
Asimismo, el drea usuaria define si requiere la aplicacién de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respectivo.

Nota 8: Cuando se hace referencia al término ‘vigente’, se considerz la tltima edicion de
publicacién de la norma técnica de referencia utilizada en la fecha de fabricacién del
dispositiva medico.

Nota 10: Se acepta ofra norma técnica aprobada por uny organismo internacional o regional
o nacional con metodologia de ensayo.

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

En el caso de que una entrega de item paquete a la Entidad, que agrupa a mas de una ialla del
mandil descartable estéril, el plan de muestreo para el ensayo se realiza sobre el {otal de
unidades del item paquete a entregar a la Entidad, procedlendo a seleccionar de manera
aleatoria el lote que presenie mayor nimero de unidades| sobre el cual el CNCC del INS o
cualquier labaratorio de Ia Red tomara el tamario de muestra para el ensayo de la Tabla N° 2.
De existir mas de un lote en el ltem paquete con el mismo nimere mayor de unidades, se
tomara el Iote que fiene menos tiempo de vigencia.

Para la realizacién de los ensayos segln la Tabla N° 2, el contratista debe entregar los
documentos solicitados por el personal del laboratoria de pontrol de calidad, al momento del
muestreo.

Las unidades ulilizadas para fines de control de calidad nolforman parle del total de unidades
a entregar.

Cuando una entrega esté conformada por mas de un lote del jtem individual o por paquete (més
de una talla del mandil descartable estéril}, las unidades del Iote muestreado representaran al
total de unidades de los lotes sujetos de muestrea del ftem indlvidual o por paquete. La
obtencion de un resultado de control de calidad “CONFORME” se interpreta como la
conformidad de las unidades de todos los lotes del item individual o por paquete que conforman
la entrega. La obtencion de un resultado de control de cardad *NO CONFORME", significa gue
dicha entrega no cumple con el requtsno de conformidad para el control de calidad solicitado,

no pudiendc el coniratista distribuir ninguno de los lotels sujetos de muesireo, debiendo
proceder segtn lo sedalado en el siguiente parrafa.

En el caso de que una entrega esté conformada por mas de un lote del flem individual o por
paguete (mas de una talla del mandil descartable estéril) y se obtenga un informe de ensayo
de control de calidad con resultado *"NO CONFORME" [para el lote muestreado del Item
individual o por paquete, el contratista procedera mmedlata{nenie a solicitar al CNCC del INS o
a un laboratario de la Red, el control de calidad de los lotes restantes del item individual o por
paquete, cuyos gastos lo asumira el contratista. En este caso, sdlo 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 resultados del muestrec y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deben
constar en el acta de muesireo, la misma que debe ser firmada por los representantes del
laboratorio de control de calidad del CNCC del INS o el laboratorio de la Red seleccionado y
del contratista, y sera considerada como requisito obligatorio para la entrega del dispositivo
médico en el lugar de destino.

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

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado "NO CONFORME" en el
control de calidad, sera responsabilidad del contratista.

En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratario a la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el
contratista esté facultade para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que ser2n
validas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.

Asimismo, en caso alguna de los laboratorios antes sefialados sea excluido de la Red de
Laboraterios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no serén vélidas para efectuar ef internamiento de los dispositivos
médicos.

I.2.4. Responsabilidad por vicios ocultos

La conformidad de la recepcién por parte de la Entidad, no enerva su derecho a reclamar
posteriormente por defectos o vicios ocullos del(ios) dispositivo(s) médico(s) entregado(s). El
CENARES  contratista es responsable por [a calidad ofrecida y por los vicios ocultos del dispositive médico

SmsmmeSes ofertado. El plazo maximo de responsabilidad del contralisla aplica durante afio y medio (18
Femsdo samemprsavez  MESES), contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.
WCHEZch fezis FAL
Feszliza{msimecns | canje por defectos o vicios ocultes seré efectuado en el caso de que el dispositivo médico
haya suirido alteracién de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje
CENARES  ©reposicion se realizara a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo na mayor a treinta (30}
=emm=  dias calendario que inicia desde el dfa siguiente de la comunicacién al contratista por parte de
la Entidad y no generara gastos adicionales a la Entidad. Los dispositives médicos a ingresar

USHARLTR[muss:  en el canje tendran una vigencia igual o mayor a lo indicado en el ultimo parrafo del numeral
FSEES%] wasoasee  111.7. de la Ficha de Homologacidn, contada a partir de la fecha de entrega del canje.

I.2.5. De la vigilancia sanitarla

.‘3 S‘E‘:.N'ﬁg% Por corresponder el presente bien a un dispositiva médice, la Entidad ylo Establecimiento de
Salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
%?‘%T?—ﬁw prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante &l usc del dispositivo médico,
e i enmz0s  Presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de las
actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivas Médicos y
Productos Sanitaries, aprobada con Resolucion Ministerial N° 533-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes. )

(1.3, REQUISITOS DE CALIFICACION

11.3.1. Capacidad legal
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Requisito Acreditacion
Autorizacion Sanitaria | Copia simple de la Resolucxoin de Autorizacion Sanitaria de
de Funcionamiento Funcionamienio del establecimiento farmacéutico del postor, asi

coma de los cambios otorgados.|emitida por Ia Autoridad Nacional
de Productos Famacéuticos, Dispositivas Médicos y Productos
Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos Farmacéuticos,
Dssposmvcs Médicas y Producos Sanitarios de Nivel Regional
{ARM) segtn su dmbilo

1II. INFORMACION COMPLEMENTARIA
lil1, Delaseleccién |

Documentos de presentacion obligatoria

I.1.4. Documentos para la admision de 12 oferta (véase Nota 11)

Ademas de la declaracion jurada de cumplimiento de las especlﬁcac:cnes técnicas, el postor
debe presentar copias simples de los siguienies documentas:

.41,

nmA.1.2.

.1.1.3.

Resolucion de Autorizacidn de Registro §anitario o Certificado de Redqistro
Sanitario emilida por la Autoridad Nacignal de Productos Farmaceuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Samlanos {ANM). Ademas, las
resoluciones de autorizacion de los camblcs en el Registro Sanitario, en tanto
éstas tengan por finalidad acreditar la cogespondencxa entre la informacion
registrada y el dispositivo médico oferiada.

No se aceptaran ofertas de dispositivos qnédlcos ctiye Registro Sanitario o
Certificadc de Regisiro Sanitario se encuentre suspendido o cancelado.

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

Certificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitida por la Autoridad Nacional de Produclos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender elarea
de fabricacion, tipo o familia de los dlsposatlvos médicas, segdn normativa
vigente.

En el caso de dispositivos médicos imporiados, certificado de Buenas
Practicas de Manufactura {BPM) u otro documento equivalente al certificado
de BPM del fabricante extranjero, vigente que acredite el cumplimiento de
Normas de Calidad especificas al npc de dispositiva médico, coma:
Certificado CE de 2 Comunidad Europea. Certificacion ISO 13485, FDA u
otros de acuerdo al nivel de nesgo emitido por la Autoridad o Entidad
Competente del pais de origen, seglin nofmativa vigente.

Lz exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura {BPM) u ofra documento eqtiivalente al certificado de BPM que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de
dispositiva médico, se aplica para todo el procedimients de seleccion y
ejecucion contractual.

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

Versién 01

[ROGEION

Sde10




En el caso de que el postor contrate el servicio de almacenamientc con un
lercera, ademas debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de
la empresa que presta el servicio, acompafiado de la documentacion que
acredite el vineulo contractual vigente entre ambas partes,

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

La exigencia de la vigencia del(los) Certificado(s) de Buenas Practicas de
Almacenamiento (BPA) aplica para todo el pracedimiento de seleccidn y
ejecticidn contractual.

l1.1.1.4. Certificado de andlisis u olro documento eguivalente de los dispositivos
médicos, en el gue se sefialen los ensayos realizados, Ias especificaciones y
resultados obtenidos segiin lo autorizado en su registro sanitario, que
sustenten las caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral iL.1.1. de la
Ficha de Homologacion.

En el caso de que el certificado de andlisis u ofro documento equivalente no
hayan considerado todas fas caracleristicas especificas solicitadas en |z
presente Ficha de Homologacién en la tabla del numeral I.1.1., se deben

_;!3 CENARES presentar documentos técnicos emitidos o avalados por el fabricante que
R certifiquen el cumplimiento de dichas caracteristicas. '

Femedo G “m:n:uam . .

Fah e HL1.1.5. Rotulados de los envases inmediato o primario y mediato o secundario (de
Pochai22.1 {2024 144328 0520 estar autorizadc), de acuerdo a la aprobado en el registro sanitario o

certificado de registro sanitario del dispositivo médico ofertado, que permita

suslentar lo sefialado con respecto al rotulade, en el numeral 11.1.3.1.
S:’.;’Z‘.,@_.&F__% Rotulado del envase inmediato o primario y mediato o secundario de la Ficha
' de Homologacion. '

Frovesy sy lll.1.1.6. De estar autorizado en el registro sanitario del dispositivo médico oferiado,
echat 22.11.2424 Q947:25 0829

inserto o manual de instrucciones de uso.

ENARES Nota 11: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en

B s idioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor ptblico

Frmoda dgitachesta par GAREIA juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
i plee e D veracidad de dichos documentos.

M3Dved VB
Feonat 22112024 11:15:04 -03:00
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. - FICHA DE HOMOLOGAGION |
. DESCRIPCION GENERAL

Cddige del CUBSO : 4213160700392744

Denaminacidn del requerimiento  ; Mandil descartable estéril lalla M

Denominacién técnica ! : Mandil descartable estéril talla M

Unidad de medida " 1 Unidad

Homologacién parcial : NO

Resumen : Disposilivo médica estéril de un solo uso, denominado

también bata estéril para usc médico {véase Nota 1),
utilizado por el pusonal de salud en diversos
procedimientos médicos,

Nota 1: Se aceptan otras denominaciones relativas al
nombre del dnsposmvo meédico ‘o caracteristica o
especificacion, de acuerdo a lo autorizado en su registro
sanitario.

{l. DESCRIPCION ESPECIFICA !
1I.4. CARACTERISTICAS TECNICAS

.1.4. Caracteristicas y especificaciones

De los bienes:

N°, | Caracteristicas |- Especlificacion Documento técnico de

referencia
S-E.:N-ﬁ;&iﬁ 1 Material Tela no tejida de polipropilenc | Establecido por el Ministerio
con progesc o tratamiento de Salud
Nz e et ras SMS (SpunbondlMellblidwn/
g ) :Spunbond} o SMMS:
SRR (Spunbond / Meliblown /
Meltblown / Spunbond)
CENARES 2 Gramajs '35 g/m? a 50 gim? (véase
e ‘Nola 2) |
Fmedo dtalrechs po GARCIA 3 Parle delantera y |'En una sola pieza, [con
M?W I espalda ‘abertura longitudinal y cruce
1200112703050 -posterior {traslape) |
4 Color .Celestes o verde o azul {véase
Nota 3)
5 Acabado Libre de defectos, de acuerdo
ia o autorizado en su registro
CENARES sanitario
s oyl [£6 Sujecion ‘Mediante 2 tiras de gjuste
St aohimentspor EERUAE 0 intemas y 2 tiras de ajliste
wg;r ] - extenas; o doble amarre
Fod: V1024 14:0021 260 intemoe y externc (véase lilota
1)
T Cuells ‘Redondo, con cinta de cuello
.de doble doblez, con 2 liras
de ajuste
8 Mangas :Largas, tipo ranglan (véase
Nota 1)
9 Purios Rib de algodon color blanco
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:d CENARES
€ e sttty et et
| = T S B
Firmede digl:slendnsn pec SANCHEL
SANCHE2 FAL
20838293425 so
I.lun:norv‘l‘
Fechs: 72.13.202p €9:36:50 05:02

CENARES

v
'
B & teare KT et e veee

Firmeco por GARTIA
IIC’I‘HA Raul FAL 20538298435
2o

Hn’vxbc;‘f
Fechn 22912024 1127:19.03:00

v
CENARES
2 e reie L e
Feerada de{imanta por BERMESD
SUAREZ, Fearjcts Watam FAU
205329848 o
Mom:nar *8*
Facha! 22.112024 14402905050

.N°® Caracteristicas Especificacion Documento técnico de
i referencia
10 Unicn de piezas Costura averlack (minimo de
4 hilos) o sellado {véase
Notas 1y 4)
1 Permeabilidad  al | Permeable al aire {respirable)
aire (véase Nota 1)
12 Generacion de | No
: pelusas 2 » . 2
13 | Eslerilidad Estéril (véase Nota 5) USP capitulo <71> o norma
) técnica de  referencia
autorizada en su registro
sanitario
14 Resistencia a la | 220cmH0 (véase Nota2) | UNE-EN 13795-1 Pafios y
penelracion de sabanas quirdrgicas.
liquidos Requisitcs y métodos de
15 [Resislencia a la | 220 newton (véase Nota2) | ensayo. Parte 1. Pafios y
traccién en seca batas quirlirgicas. Tabla 1 del
numeral 4 o NTP 131.301
- - - Textles y Confecciones.
16 ggggéin:;lahﬁ; edli = 20 newton (véase Nota 2) Ropa y campos quirirgicos.
Reguisitos y mélodos de
ensayo. Parte 1: Campos y
batas quinirgicas. Tabla 1 del
numeral 4 o de acuerdo a lo
autorizado en su registro
sanitario
17 Biocompatibilidad
17.1 | Sensibilizacién No produce sensibilidad | iSO 10993-10 Biological
cutanea cuténea evaluation of medical devices
~ Part 10: Tests for skin
sensitizatlon. Numeral 6 o
NTP-ISC 10993-10
Evaluacion  biolégica de
dispositivos meédicos. Parte
10: Ensayos ‘para la
sensibilizacién cutanea.
Numeral 8 o narma técnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario
17.2 | Irritacién No produce irritacidn cutanea | 1ISO 10993-23 . Biological
evaluation of medical devices
— Part 23: Tests for irritation.
Numeral 6 0 7 u'8 o NTP-
ISO 108993-23  Evaluacidn
bioldgica de dispositivas
meédicos. Parte 23: Ensayos
de irritacién. Numeral 6 0 7 u
8 o norma (écnica de
referencia autorizada en su
registro sanitario
18 Dimensiones (véase Figura 1) !
Del mandil I
18.1 | Largo total 120 cm i S cm {véase Nota 2} | Establecido por el Ministerio
18.2 | Ancho Depecho:64cmz2cm,0 | de Salud '
Contorno o total: 158 cm £ & ’
cm (véase Nota 2)
Espalda H
18.3 | Cruce posterior | 22 cm + 3 cm (véase Nota 2) | Establecido por el Ministeric
(traslape) de Salud
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J CENARES

4 e g PG o B

rmsda' 12 par SANCHEZ
ks FAL

2951!13“‘5 300
Mogrs!

Feana:22.11 093902 -£XC0

CENARES

Fimnsgs gigbiments por GARGIA
znnk‘?ﬂm:‘%‘u

Native Day V* B
Fache: 22.11.2024 | 12737 Q300

CENARES

e et
Ces Sttt o
par BERNEIQ

umu FAU

r..:-.-%.'hm 144035 9500

10 cm + 2 cm (véase Notj 2)

N° Caracteristicas Especificacion Documento técnico de
referencla
Mangas |
184 | Large 68 cm 2 cm (veéase NotaT 2) |Establecido por el Ministerio
de Salud
Pufios
18.5 | Alto Establecido por el Ministerio

de Salud

Tiras de ajuste internas y externas del mandil

18.6 | Largo Intemas: No menora 30 cm | Establecida por el Ministerio
Externas: No menor a 68|cm | de Salud
{véase Nota 2)
18.7 | Ancho 3 cm 0,5 cm (véase Nota 2)
Tiras del Cuelio
18.8 | Largo 25 cm x 2 cm (véase Notas 2) | Establecido por el Ministerio
18.8 | Ancho 2 cm % 0,5 cm (véase Nota 2) | de Salud

Nota 2: Se acepta la squivalencia de la especificacion de la caracteristica en otras

unidades de medida.

Nota 3: E! color debe ser uniforme. |

Nota 4: La costura o sellado debe evitar la s;taxaatrat:l 5n ds las piezas.

Nota 5: En el caso de que el dispositivo médico haya sido eslerilizado con el método
de oxido de etileno, debe cumplir con los limites maxxmos permitidos de residuos de

esterilizacion por 6xido de etileno segun la norma e

su registre sanitario.

La vig encia minima del dispositivo médico debera ser de di

écnica de referencia autorizada en

eciocho (18) meses al momento de

la entrega en el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un

mismo lote, podrén aceptarse con una vigencia minima de

quince (15) meses {véase Notz 6).

Nota 6: Excepcionalmente, la Entidad puede preclsar en el requerimiento, una vigencia
minima del bien inferior a la establecida en el pa[rafo precedente, en funcién de la
indagacion de mercado y de la gvaluacion efectuada por la Entidad considerando la

finalidad de [a contratacion.

I.11.2. Graficos o esquemas referenciales

<«
)

J)

\e—/
)

VISTA POSTERIOR ]
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CENARES

30 Potoct 21 A0SR w L

Flrmade digeatm{nie par SARCHET
EANCHEZ Padrd Aleia FAL
20S1E2SE4L3 30

Mathwe: Ooy V= 8]
Frchm 22.13.2031 £0:33:17 0500

1
CENARES

i o s

Frmade A2 or GARCIA
Mﬂ.ﬂk mw 2 9343
e

MoBvg; Ow(v'
Facta: 22,1 1.2C2¢ 11:27:36 0300

§ CENARES

ComparawCorne at ddumtr 20
0 Yot vy Bratirgan v bed
Firmada digialrknta par BERMEIO
SUAREZ Frand{ Yi@llam FAU
20538238435 ad
Mafvo: Doy V> B*
Focha: 2211 2094 14:43:42 0800

Figura 4: Mandil descartable estéril (No incluye disefio)
Leyenda

a | Largo tatal (desde el punto mas alto | e | Alto de pufic
del hombro hasta el borde inferior)
b |Ancho de pecho (a 1 in (puigada){f | Cruce posterior (traslape)
bajo el limite Inferior de la sisa)
c | Contorno o ancho total del mandil | g | Tiras de ajuste internas y externas
d | Largo de manga (desde el borde:del | h | Tiras de cuello :
cuello hasta el inicio del pufio}

II.1.3. Rotulado
11.1.3.1 Rotulade del envase inmediate o primario y mediato o secundario

El contenido del rotulado del envase inmediato o primario y mediato o secundario (de estar
autorizado), deben corresponder al dispasitivo médico ofertado y estar de acuerdo con lo
aprobado en su regisiro sanitario o certificado de registro sanitario, segun los articulos 17°,
137° y 138° del Reglamento para &l Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de Productos
Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto
Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

La Entidad mantiene [a facuitad de solicitar un logotips en los envases inmediato o primario
y medialo o secundario {de estar autorizada) del dispositive médico, sin que éste vulnera lo
establecido en la reglamentacién vigente, para lo cual debe ser precisado en el
requerimiento que formula el area usuaria. .

11.1.3.2 Rotulado del embalaje

El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando coma minimo lo siguiente:
Nombre del dispositivo médico

Talla

Cantidad

Numero de lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor .

Especificaciones para la conssrvacién y almacenamiento

Nitmera de embalajes apilables

® o ¢ ¢ 6 o6 o a

Dicha informacion puede ser indicada en stiguetas.
ll.1.4. Envasey embalzje

Los envases inmediato o primario y mediato o secundario (de estar autorizado) del dispositivo
medico deben sujetarse a [o aprobado en su registra sanitario y lo establecido en e} articulo
141° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitariza de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productes Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo
N° 018-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

.1.4.1 Envase Inmediato o primario

Envase individual y ariginal, hermélicamente sellado, exento de rebabas v aristas cortanles,
que garantice el mantenimiento de la esterilidad, integridad del dispositiva médico y las
condiciones de almacenamiento, con el fin de prolegerlo de la contaminacion y cambios
fisicos. Resistente a la manipulacién, transporte, almacenamiento y distribucion.

1.1.4.2 Envase mediato o secundaric
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1| CENARES

e o o

Fimando la per SANCREZ
maﬁzﬁ: IS?FH.I

mma:nu
mnnfv'
Fochs; I211202¢

P95933 9100

4 CENARES

pee e

Flewda te
MOTTA Raud FAUI

alve: Doy V™ B
Feehaz 221,

Famaus o Raments par CERMESQ
JUAREZ F Wzm FAY
2053228 108

v B
22024 14:40750 28:00

or GARTIA,
18290483

1312747 -0500

CENARES recepcion y los documentos técnicos deben eslar refrepdados por el Director Técnico del

S e
ooty s

De estar autdrizado en el registro sanitaric del dlspositwo médico, caja de cartén o de
material distinio que contiene en su interior uno o mas Uunidades del dispositivo médico en
su envase inmediato, que garantiza las propxedades[ﬁsxcas condiciones biclsgicas e
integridad del mismo. Resistente a la manipulacién, transporte, almacenamiento y
distribucion.

i.1.4.3 Embalaje

Caja de gartén corrugade o de material distinto quej debe cumplir con les sigujentes
requisitos:

s Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacion, transporte, distribucion y
adecuado almacenamiento del dispasitive médico.
Que facilite su conteo y apilamiento.

Debe descantarse la utilizacion de embalaje de productos comestibles o praductos de
tocador, entre otros de usc no sanitario.

1.1.5. Inserto o manual de instrucciones de uso

De estar autarizado en €l regisiroc sanitario del dispositive jmedico, e! contenide del inserto o
manual de instrucciones de uso debe corresponder ai dispositivo medico ofertado, debe estar
redactado en idioma espafiol y esiar de acuerda con lo autonzado en su registro sanitario,
segun [o establecido en el articulo 140° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productas Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado
con Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes.

11.2. CONDICIONES DE EJECUCION
11.2.1. De la recepcién

El acto de recepcidn de los bienes qte formaran parte de la entrega se realizara por los
responsables encargados de la Entidad; para lo cual el Qu&;mco Farmacéutico respansable de!
almacén o quien haga sus veces, reahzara la verficacion documentaria y evaluacion
organaléptica de las caracteristicas fisicas de! dispositivo} médico, segliin su procedimiento;
cumpliendo con las dispasiciones establecidas en los numgrales 6.24.2 y 6.2.4.3 del Manual
de Buenas Précticas de Almacenamiento de Productos Farnacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerlas, Almacenes Especializados y Almacenes
Aduaneros, aprobado con Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA.

11.2.1.1. Verificaclon documentaria

El contratista en el momente de entrega de los bienes erj el punto de destino, debe entregar
los documentas indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de

contratista, para la verificacion respectiva.

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista {véase Nota 7)

.| N° i Documentos
1 | Copia simple de la orden da compra guia de internamiento
2 | Guia de remision
3 | Declaracién jurada de compromiso de canje y/o freposicion por defectos o vicios
ocuitos
4 | Copia simple de la Resolucion de Autorizacion del Registra Sanitario o Certificado de

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

5 | Copia simple de! certificado de analisis o documento equivalente por cada lote del
dispasitivo médico a entregar y copia simple de documentoes técnicos para suslentar
lo sefiatado en el segundo parrafo del numeral |Il.1.1.4. de Documentos para Ia
admision de la oferta de {a Ficha de Hamologacign.
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N° Documentos

6 | Copla simple del certificado de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) u otro
documento equivalente al certificado de BPM del fabricante extranjero que acredite el
cumplimiento de normas de calidad especliicas al tipo de dispositivo médice (CE, 1SO
13485 u otros de acuerdo al nivel de riesgo emilido por Ja Auteridad o Entidad
Compelente del pais de origen). Para el caso del fabricante nacional, copia simple del
certificado de BPM emitido por DIGEMID.

7 | Copla simple del acta de muestreo. :

8 | Capia slmple del informe de ensayo emitido por el Centro:Nacional de Control de-
Calidad (CNCC) del Inslituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratario de la
Red de Laboratorids Oficiales de Contral de Calidad de Medicamentas y Afines del
Sector Salud, segtn 135 pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del numeral
1.2.3. Del control de calidad de la Ficha de Homologacion.

2 | Copia simple del ¢erlificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

Nota 7: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
al espafiol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor publico juramentade
o traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

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

La copia simple de los documentos técnicos para sustentar lo sefialado en el segundo
parrafe del numeral I1l.1.1.4. de Documentos para la admisidn de la oferta de la Ficha de
Homologacién y la declaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicién por defectos
o vicios ocultos, se recepcionan por tnica vez cuando se efectta la primera entrega.

La declaracion jurada de compromisa de canje y/o reposicién por defectos o vicios ocultos

CENARES aplica durante el plazo méximo de afio y medio (18 meses), contado a parir de la
WRSTewTS conformidad otergada por la Entidad.

Flemado dpitcimeny e por JANCHEZ . ]

bt ront Skt 11.2.1.2, Evaluacion organoléptica

Motye: Doy V* B*

Fecha: 22.11.202402:50:48 <390

La evaluacion organcléptica seré realizada por el Quimico Farmacéutico responsable del
almaceén de la Entidad o ef profesional que haga sus veces, segtin su procedimiento;

CENARES cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe ttilizar un
e Em——— plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el 2023).

o bl

B I1.2.2. De la conformidad

Fecha:22.11.202{ 11286 -05:09

La Entidad debe precisar en la formulacion del requerimiento el nombre del area responsable
de otorgar la conformidad, asimismo las condiciones a cumplir para la emisién de la misma.

5—5:@.—‘.‘:35—3 i1.2.3. Del control de calidad

TRTRCTRERE™"  Para la verificacion de la calidad, el dispositive médico estara stjeto al control de calidad por el

Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS @ por cualquier laboratoric de {a Red
de Laboratorios Oficiales de Contral de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
que el contratista haya seleccionado, previc a su entrega en el lugar de destino final, y segin
cronograma establecido por la Entidad, Los ensayos realizados por cualquier laboratorio de [a
Red deben estar avalados en su resolucion de autorizacion vigente emitido por el CNCG del
INS,

B
Fechx22,)12028 14:41:01 450Q

Los ensayos a efectuarse en el dispositivo médico ofertado son los siguientes:
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Tablz N° 2. Ensayos para el control de cali:dad {véase Nota 8)

N° | Caracteristicas Ensayo Capitulo/ Documento Tamaiic de
i Numeral Técnico de muestra
Referencla
1 | Esterilidad Esterilidad <71> 1 USP vigente | 60 unidades
i {véase Nota 9}
2 | Gramaje Determinacion de - 1SO 9073-1 | 30 unidades
: masa por unidad vigente. u otra .
de area (g/m?) nomma técnica
(véase Notas Sy
10)

Nota 8: En el caso de que el area usuaria determine qLe los costos y/o [a oportunidad del
suministro originados de la exigenciz del contro! de cahdad puedan impedir o poner en
riesgo la finalidad de la contratacion, ésta podra ser exxmxda Para eslos efeclos, en la
evaluacion se deben considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion.
Asimismo, el area usuaria define si requiere [a aplicacion de control de calidad posterior
detallando e| procedimiento respectivo.

Nota 9: Cuando se hace referencia al término “vigenie”, se considera |z Uitima edicion de
publicacién de la norma técnica de referencia utilizada en a fecha de fabricacién del
dispositivo médico.

Nota 10: Se acepta otra norma técnica aprobada por un organismo intemacional o regional
o naclonal con metodologfa de ensayo.

Para la realizacién de los ensayos de conlrol de calidad, e] coniratista debe prever los plazos
gue conllevara su ejecucion, a fin de atender los requerimientos del mismo con oportunidad.

En el caso de que una entrega de Item paquete a la Entidad, que agrupa a mas de una talla del
mandil descartable estéril, el plan de muestreoc para el ensayo se realiza sobre el total de
unidades del item paquele a entregar a la Entidad, procediendo a seleccionar de manera
aleatoria el lote que presente mayor nimero de umdadeel sabre el cual el CNCC del INS o
cualquier faboratorio de la Red tomara el tamafio de muestra para el ensayo de la Tabla N° 2
De exislir mas de un lote en el item paquete con el mis Mo nimero mayor de unidades, se
tomara el fote que tiene menos tiempo de vigencia.

Para la realizacidn ds los ensayos segln la Tabla N° 2, el coniratista debe entregar los
documentos solicitados por €l personal del [aboratorio de conirol de calidad, al momento del
muestreo.

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

Cuando una entrega esté conformada por més de un lote del item individual o por paquete (méas
de una talla def mandil descartable estérif), las unidades dél lote muestreado representaran al
total de unidades de los lotes sujetos de muestrea del |item individual o por paquete. La
obtencién de un resultado de contral de calidad “CONFORME” se interpreta como Iz
conformidad de las unidades de todos los lotes del item individual o por paquete qua conforman
la entrega. La obtencidn de un resultado de control de cahd’ad “NO CONFORME?", significa que
dicha enirega no cumple con el requisito de conformidad para el cantrol de calidad solicitado,
no pudiendo el conlratista distribulr ninguno de los lotes sujetos de muestreo, debiendo
proceder seguin lo sefialado en e siguiente parrafo.

En el caso de gue una entrega esté conformada por mas [de un lote del ftem individual o por
paquete (mas de una talla del mandil descartable sstérif) y se oblenga un informe de ensayo
de control de calidad con resultado “NO CONFORME" |para el lote muestreado del ftem
individual o par paquete, el contratista procedera mmediatamente a solicitar al CNCC del INS o
a un laboratorio de [a Red, el contral de calidad de los lotels restantes del item individual o por
paquete, cuyos gastos lo asumira el cantratista. En este caso, sélo formarén parle de [a enlrega
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los lotes que abtengan los resultadas de control de calidad “CONFORME? del ltem individual o
par paguete. .

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

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

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado *NG CONFORME® en el
control de calidad, sera responsabilidad del contratista.

En caso de que durante la vigencia del contrato se incorpore un Laboratoric a la Red de
Laboratarios Oficiales de Control de Calidad de Medicamenios y Afings del Sector Salud, el
contralista esta facultado para realizar las pruebas que correspondan, las mismas que seran
vélidas para efectos de [a entrega de los dispositivos médicos.

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes sefislados sea excluido de la Red de
Laboraterios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no serén vélidas para efectuar el intemamiento de los dispositivos
meédicos.

I.2.4. Responsabilidad por vicios ocultos

La conformidad de [a recepcién por pare de la Entidad, no enerva su derecho a reclamar
posteriormente por defectos o vicios ocultos del(los) dispositivo(s) médico(s) entregada(s). El
contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del dispositivo médice
ofertado. El plaza méximo de responsabilidad del contratista aplica durante afio y medio {18
meses), cantado a partir de la conformidad otorgada por la Entidad.

El canje por defectos o vicios ocultos sera efectuado en el caso de que el dispositiva médico
haya sufrido alteracion de sus caracteristicas iécnicas sin causa atribuible al usuarjo. El canje
o reposicidn se realizaré a solo requerimiento de Ja Entidad, en un plazo no mayor atreinta (30}
dias calendaric que inicia desde el dia siguiente de la comunicacién al contratista por parle de
la Entidad y no generara gastas adicionales a la Entidad. Los dispositivas medicos a ingresar
en el canje tendran una vigencia igual o mayor z lo indicado en el Gltimo parrafo del numeral
1.1.1. de la Ficha de Homologacién, contada a partir de la fecha de entrega del canie.

I1.2,5. De la vigilancia sanitaria

Por correspander el presente bien a un dispositivo médico, la Enlidad y/o Establecimiento de
Salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigilancia, que permitan
prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso del dispositiva médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiento de las
actividades realizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N° 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula las aclividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucién Ministerial N° 539-2018/MINSA, para las
acciones correspondientes.

1.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

11.3.1. Capacidad legal
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Acredjtacién '

Copia simple de la Resolucic’:;n de Autorizacidn Sanitaria de
Funcionamiento del establecimiento farmacéutico del postor, asi
como de los cambios otorgados, ]emitida por la Autoridad Nacional
* | de Productos Farmacéuticas, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios {ANM) o las Autoridades de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Preductos Sanitarios de Nivel Regional
(ARM) segtn su ambito

Reguisito
Autorizacion Sanitaria
de Funcionamiento:

[ll. INFORMACION COMPLEMENTARIA
lll4. De la seleccién
Documentos de presentacidn gbligatoria
4.4, Documentos para la admisidn de la oferta (véase Nota 11}

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

l11.1.1. Resolucién de Aulorizacion de Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario emitida por [a Autoridad Naclonal de Producltos Farmacéuticos,
Dispositivos Meédicos y Productos Sanitarlos (ANM). Ademas, Ilas
resoluciones de auterizacion de los wmbios en el Registro Sanitario, en tanto
eéstas tengan por finalidad acreditar la co[respondenqa enire la informacion
registrada y el dispositivo médico ofertado.

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

Sanitario o Cerlificado de Registro
para todo el procedimiento de

La exigencia cie la vigencia del Registro
Sanitario del disposilivo médico aplica
seleccion y ejecucion contractual.
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[I1.1.1.2. Ceriificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmaceéuticos,

Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM), debe comprender el &rea

5—5—:.’1'_?.55-5- de fabricacion, tipo o familia de los dispositivos médicos, segtin normativa
vigente.
UOTTA RAS FACR LS ss41T

* En el caso de disposilivos médicos importados, ceriificado de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) u ofro dgcumento equivalente al certificado
de BPM del fabricante exiranjero, vigente que acredite.el cumplimiento de

otye: va VB
Fechas 22.112024 1228550500

CENARES Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo ,médico, como:
TresRETmD Certificado CE de la Comunidad Europea, Certificacion 1SO 13485, FDA u
e i otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la Auloridad o Entidad
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Competente del pais de origen, segin nofmativa vigente.

S

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) u otro documento eqlivalente al certificado de BPM que

fi11.1.3.

acredite el cumplimiento de Normas
dispositivo medico, se aplica para todg
gjecucion contractual.

Certificado de Buenas Practicas de Almac
del postor, emitida por la Autoridad Nac
Dispositivos Médicos y Productes Sanit

de Calided especificas 2l tipo de

el procedimiento de seleccién y

enamiento (BPA) vigente, a nombre
onal de Productos Farmacéuticos,

arios (ANM) o las Autoridades de

Productos Farmacauticos, Dispositivos Madicos y Productos Sanitarios de
Nivel Regional (ARM), segin normativa vigenta.
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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 nombre de
la empresa que presta el servicio, acompafiado de la documentacién que
acredite el vinculo 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 Practicas de
Almacenamiento (BPA) aplica para tcda el precedimiento de seleccion y
gjecucion contractual,

l111.1.4. Certificado de andlisis u otro documento equivalente de los dispositivos
médicos, en el gue se sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y
resultados obtenidos segdn lo autorizado en su registro sanitario, que
sustenten las caracteristicas solicitadas en la tabla del numeral I1.1.1. de la
Ficha de Homologacion.

En el caso de que el certificado de andlisis u otro documento.equivalente no
hayan considerado todas las caracleristicas especificas solicitadas en la
presente Ficha de Homologacién en Iz tabla del numeral |1.1.1., se deben
presentar documentos técnicos emitidos o avalados por el fabncante que
certifiquen el cumpiimiento de dichas caracteristicas.

lil.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 certificado de registro sanitario del dispositivo médico ofertado, que permita
ety sustentar lo sefialado con respecto al rotulado, en el numeral 11.1.3.1.
Famate cotsineds o stcHEE Rotulado del envase xnmedlalo o primario y mediato o secundano de la Ficha
zmuzwun A de Homo ogacxén
Hativs.

F(—nrl‘o“::r‘ﬂ"i‘cm 161.05:08
I1.1.1.8. De estar autorizado en el registra sanitario del dispositivo méaica ofertado,
inserto 0 manual de instrucciones de uso.

j CENARES
Nota 11: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido sg encuentre en
Cnes Ao pon GANCIA idiema diferente al espaiol, deben presentar la respectiva traduccion por traductor piblico
i el juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud %
et veracidad de dichos documentos.
CENARES
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