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ESPECIFICACIONES TECNICAS PARA LA ADQUISICION CENTRALIZADA DE
DISPOSITIVOS MEDICOS Y OTROS PRODUCTOS

1. DENOMINACION Y FINALIDAD PUBLICA DE LA CONTRATACION

1.1. Denominacion

Adquisicion Centralizada de Dispositivos Médicos y Otros Productos.

1.2. Finalidad Publica de la Adquisicion Del Bien.

El presente requerimiento tiene por finalidad adquirir Dispositivos Médicos y Otros
Productos, destinados a prevenir, diagnosticar, tratar y curar una enfermedad;
conservar, mantener, recuperar y rehabilitar la salud de las personas a las que brindan
prestaciones de salud del Hospital Cayetano Heredia 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

La dependencia que requiere los dispositivos médicos y otros en el Hospital Cayetano
Heredia que forman parte de la compra centralizada en el marco de la Ley N° 32185y
el Decreto de Urgencia N° 007-2019.

Obj_eto 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

2.1. Caracteristicas Técnicas

El dispositivo médico objeto del presente procedimiento (Anexo N° 01), deben
responder a las caracteristicas técnicas especificadas en la Ficha Técnica Institucional
aprobada por el CENARES. 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 deberd 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 seréd 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 cartdn nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden,
conservacion, transporte y adecuado almacenamiento.

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

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

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

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

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

» Debe descartarse la utilizacion 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, segUin corresponda, y ser impresa con
tinta indeleble y resistente a la manipulacion.

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

2.2.4,Inserto

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

3. CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1.

Logotipo

Preferentemente, el envase mediato e inmediato de los dispositivos medicos
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y otros productos a adquirirse, ademas de lo especificado en la Ficha Técnica
correspondiente, debera llevar el logotipo solicitado por la Entidad, con letras visibles y
tinta indeleble preferentemente de color negro, segun se detalla a continuacion:

ENVASE :
e ~ ENVASE MEDIATO
ESTADO Esgé?\l? )TERUAZNO
PERUANO ~202 -
CENARES/MINSA (ASP)

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

Importante: Se exceptta 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.

5 3.2. Especificaciones de la vigencia de los Dispositivos Médicos.

De acuerdo a lo sefialado en la respectiva Ficha Técnica Institucional del producto
sefialado en el Anexo N°06.

3.3. Plazoy Forma de Entrega:
3.2.1. Lugar de entrega

Los dispositivos médicos y otros productos adjudicados deberan ser entregado por el
contratista en el Aimacén de CENARES de acuerdo a las cantidades sefialadas en el
Anexo N° 01.

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

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

3.3.2. Plazo de entrega:

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

La presente compra, ha sido prevista en una sola entrega, la misma que podra
realizarse con internamientos parciales de acuerdo a la disponibilidad existente en el
mercado.
3.4. Formas de las entregas:
3.4.1. Forma de Entrega

La entrega debera realizarse de acuerdo al cronograma de entregas que contempla
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A. Compromiso de Canje:

En el Anexo N° 02, se establece el modelo de declaracién jurada de compromiso
de Canje y/o reposicién, en caso que los dispositivos médicos y otros productos
hayan sufrido 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 solo requerimiento del CENARES, en un plazo no mayor a
30 dias calendarios, y no generara gastos adicionales a los pactados con vuestra
entidad.

4. OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

4.1 De las condiciones de entrega:

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

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

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

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

La vigencia de los registros sanitarios se entendera prorrogada hasta el
pronunciamiento de la institucion, 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 deberé presentar copia de la solicitud de reinscripcion y registro sanitario
del producto.

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

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

g) El embalaje de los medicamentos deberd cumplir con los siguientes requisitos:

| o Cajas de cartén nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden,
| conservacion, transporte y adecuado almacenamiento.
|

e Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiento, precisando el nimero de
cajas apilables.
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o Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del medicamento,
concentracién, forma farmacéutica, presentacion, cantidad, lote, fecha de

vencimiento, nombre del proveedor, especificaciones para la conservacion y
almacenamiento.

e Dicha informacién podréa 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 posicion de la caja.

e Debe descartarse la utilizacién 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) estandar definida segun NTP vigente.

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

Toda documentacion 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 Droguerfa del CENARES no estd 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
presentacién, logotipo, entre otros).

De no ser encontrados conformes los bienes, no se recepcionaran y se consignara 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 Observacién brindandole uri plazo para la subsanacién conforme al Articulo 168°
del RLCE.

Conformidad de los bienes

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

Forma de pago

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

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

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

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

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

4.4 Penalidades aplicables

En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucién de las prestaciones
objeto del contrato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente una penalidad por mora
por cada dia de atraso hasta un monto méximo 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 automaticamente y se calculara de acuerdo a la siguiente
formula:

0.10 x monto vigente
F x plazo vegente en dias

Penalidad Diaria =

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

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

Tanto el monto como el plazo se refieren, seglin corresponda, al contrato o item que
debi6 ejecutarse o, en caso que estos involucraran obligaciones de gjecucion periddica,
a la prestacion parcial que fuera materia de retraso.

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

Cuando se llegue a cubrir el monto méaximo de la penalidad, equivalente al diez por
cierito (10 %) del monto del contrato vigente o de ser el caso del item que debid
ejecutarse, la entidad puede resolver el contrato por incumplimiento.

4.5 Responsabilidad por vicios ocultos

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

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

5. REQUISITOS PARA LA PRESENTACION DE OFERTAS

El producto a ser adquirido debe contar con la documentacion técnica de acuerdo a la
ficha técnica respectiva y al documento de informacién complementaria sefialada en el
ANEXO N°06.
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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, asf como los cambios, modificaciones o ampliaciones otorgadas
al Establecimiento Farmacéutico, emitida por la Direccién General de Medicamentos,
Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios - ANM o por la Autoridad Regional de
Medicamentos - ARM del Ministerio de Salud - MINSA, seglin corresponda.

. Copia simple de Licencia Municipal de funcionamiento, en caso el postor no sea un
establecimiento farmacéutico. En la Licencia Municipal debe consignar el giro en
relacion al producto ofertado. (Aplica solo para el item N°05)

5.2. Requisitos documentarios minimos por cada item:

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

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

Para fabricante nacional: Debera ser emitido por la ANM.

Para fabricante extranjero: Contar con documento vigente que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo medico,
por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma SO 13485
vigente, FDA u ofros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por laAutoridad o
Entidad Competente del pais de origen y autorizado por la ANM, segun
normativa vigente.

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

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

Para el caso que el postor contrate el servicio almacenamiento con un tercero,
ademas de presentar el Certificacion de Buenas Précticas de Aimacenamiento (BPA)
vigente a nombre del postor, se debera presentar la Certificacion de Buenas Practicas
de Almacenamiento (BPA) vigente de la empresa que presta el servicio de
almacenamiento, acompafiando para este caso la documentacion que acredite el
vinculo contractual entre ambas partes (documento de arrendamiento que garantice
que esta haciendo uso de los Almacenes).

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

La vigencia de los registros sanitarios se entendera 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 renovacion, el postor debera presentar copia de la solicitud de
reinscripcion y registro sanitario del producto.

5.2.4. Copia simple del Certificado de Analisis autorizado por la ANM u otro documento
correspondiente del bien ofertado, segun lo autorizado en su Registro Sanitario para
aquello 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 seguin
corresponda, se debera presentar documentos técnicos emitidos o avalados por el
fabricante que certifiquen el cumplimiento de dichas caracteristicas.

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

5.2.5. Declaracién Jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas, segtin Anexo
N° 03. Podr4 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 y del inserto o Manual
de instruccion de uso, segun lo autorizado en su Registro Sanitario. Para efectos de
evaluar si el producto ofertado cumple con el requerimiento de acuerdo a la normativa
vigente, se tendré en cuenta la informacion siguiente:

> Para el envase inmediato y mediato, segun lo establecido en los Articulo N® 17,
137 y 138 del D.S. N° 016-2011-SA y modificatorias, segun lo autorizado por
DIGEMID.

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

La exigencia de la vigencia de las certificaciones se aplica durante todo el proceso de
seleccion y ejecucién contractual para dispositivos médicos y otros productos
nacionales e importados.
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Se adjuntan los anexos siguientes:

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

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

o 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 informacién complementaria aprobada por PERU
COMPRAS.

o Anexo N°06: Ficha técnica de PERU COMPRAS

o Anexo N°07: Documento de informacion complementaria aprobada por CENARES.
o Anexo N°08: Ficha técnica de CENARES

e Anexo N°09: Ficha de HOMOLOGACION
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Decenio de la lgualdad de Oporiunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio del Bicentenario, de la consolidacién de muestra Independencia, y de la
conmarmoraclon de las heroicas batatias de Junin y Ayacucho”

ANEXO N° 01

Requerimiento Consolidado para la Adquisicion Centralizada de Dispositivo Médico
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Cenbio Naclonal da Abastecinientd
| de Recunso Estratégicos en Salud

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

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

ADJUDICACION SIN PROCESO

Sefores

CENARES

ADJUDICACION SIN PROCESO
Presente. -

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente "Declaracion Jurada de Compromiso de Canje
y/o Reposicién por vicios ocultos” en representacion del ...
(Razoén social de la empresa o consorcio) por el producto que se nos adjudique de nuestra
propuesta presentada.

El canje sera efectuado en el caso de que el producto haya sufrido alteracion de sus
)\ caracteristicas fisico - quimicas sin causa atribuible a la entidad o cualquier otro defecto o vicio

oculto antes de su fecha de expiracion. El producto canjeado tendra fecha de expiracion igual
o mayor a la ofertada en el proceso de seleccion, contada a partir de la fecha de entrega de
canje.

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

Atentamente,

[consignar ciudad y fecha]

Firma y sello del Representante Legal
Nombre / Razén Social del Contratista
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Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
“Afio del Bicentenario, de la consolidacién de nuestra Independencia, y de la
conmemoracién de las heroicas batallas de Junin y Ayacucho’

Centio Nacional de Abasteciniantd |
de Recursos Esiategioos en Salud

Coa o1 | Ministerio
g— de Salud
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 demds documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condiciones existentes, el postor que suscribe ofrece |a (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 / Razon Social del postor o Consorcio
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“Decenio de |a fgualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres"
“Afio del Fortalecimiento de la Soberanla Nacienal”
“Afa del Bicentenario del Congreso de la Replblica del Pert”

ANEXO N° 05

DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA APROBADA POR PERU
COMPRAS



1.

DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Equipos accesorios y suministros medicos

REQUISITOS DE HABILITACION DEL PROVEEDOR DEL BIEN

Contiene los requisitos de Habilitacién (minimos y vigentes) que debe presentar el proveedor en un
procedimiento de seleccion, de tal forma que se acredite llevar a cabo la actividad econémica materia
de la contratacién, segtin la reglamentacion aplicable en el territorio nacional.

1.1. Para Dispositivos Médicos

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

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

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

Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) emitido por la
ANM para el fabricante nacional o para el fabricante extranjero, o el documento que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico,
por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vigente, FDA
u otros de acuerdo con el nivel de riesgo, emitido por la autoridad o entidad competente
del pafs de origen y autorizado por la ANM, segtin normativa vigente.

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

1.2. Para Productos Farmacéuticos de Uso Veterinario

1.2.1.

1.2.3.

1.2.2.

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

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

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

1.3. Para Textiles e Indumentaria Médica de Tela

La comercializacién de los bienes no requiere documentacion especifica.

COMPROBACION DE CALIDAD DEL BIEN

Contiene la metodologia a emplear para la comprobacion de la calidad del bien o servicio a contratar.
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Equipos accesorios y suministros médicos

21 Denominacién

Bl ‘2.‘2 Método de‘muestreo } i Méto_do de ensayo o prueba

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

Dispositivos Médicos

Se realizard de acuerdo con la | Se realizardA de acuerdo con la
legislacion y normatividad vigente, y lo | legislacién y normatividad vigente, y lo
establecido por el Servicio Nacional de | establecido por el Servicio Nacional de

e Sanidad  Agraria  (SENASA) del | Sanidad Agraria  (SENASA) del
armacéuticos de Uso DS . ; G ; '
T — Ministerio de Agnc_ultura y R|_ego Ministerio de Agrlqultura y R!ego
(MINAGRI), en su calidad de Autoridad | (MINAGRI), en su calidad de Autoridad
Nacional en Sanidad Agraria y de los | Nacional en Sanidad Agraria y de los
Laboratorios autorizados. Laboratorios autorizados.
a. Composicion: AATCC TM20A, Test
Method for, Fiber Analysis:
— Para las pruebas destructivas de Quantitative
laboratorio de los materiales e | b. Ligamento: NTP 231.141:1985
insumos, Disefio (construccion, artes) (revisada el 2021) TEJIDOS.
y Dimensiones/Medidas de los Definiciones de los términos
bienes: genéricos y tejidos  basicos.
12 Edicién
NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el | c. Gramaje: ASTM D3776 / D3776M —
2023) Procedimientos de muestreo 20 Standard Test Methods for Mass
para inspeccién por atributos. Parte 1. Per Unit Area (Weight) of Fabric
Esquemas de muestreo clasificados | d. Titulo: ASTM D1059 — 17(2022)
por limite de calidad aceptable (LCA) Standard Test Method for Yarn
para inspeccion lote por lote. Number Based on Short-Length
42 Edicién Specimens
e. Densidad: ASTM D3775 — 17(2023)
Muestreo Simple, Inspeccién Standard Test Method for End
Textiles e Indumentaria Reducida, Nivel de Inspeccion S2 (Warp) and Pick (Filling) Count of
Médica de Tela (AQL 2.5%). Woven Fabrics
f. Estabilidad dimensional: AATCC
— Para la evaluaciéon de la apariencia Test Method TM150-2018t,
(defectos), empaque y embalaje: Dimensional Changes of Garments

after Home Laundering
NTP-ISO 2859-1:2013 (revisada el | g. Solidez del color al lavado: AATCC

2023) Procedimientos de muestreo TMB1-2013e(2020)e2, método 3A.
para inspeccion por atributos. Parte 1: Test Method for Colorfastness to
Esquemas de muestreo clasificados Laundering: Accelerated, o]
por limite de calidad aceptable (LCA) NTP-ISO 105-C06:2016 (revisada
para inspeccién lote por lote. el 2022) Textiles. Ensayos de
42 Edicion solidez del color. Parte C06: Solidez

del color al lavado doméstico y
Muestreo Simple, Inspeccién comercial. 28 Edicion, 0
Normal, Inspeccién  Nivel |l NTP 231.008:2015 (revisada el
(AQL 2.5%). 2022) TEXTILES. Método

acelerado de ensayo de solidez del
color al lavado. 22 Edicion

Version 08 Pagina 2 de 4



DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA

APROBADO

RUBRO: Equipos accesorios y suministros médicos

Textiles e Indumentaria
Médica de Tela

— Para las pruebas destructivas de

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

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

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

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

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

42 Edicion
Muestreo Simple, Inspeccion
Normal, Inspeccién Nivel 1l
(AQL 2.5%).

. Acabado

Solidez del color al lavado con

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

Solidez del color al frote: AATCC
TMB8, Test Method for Colorfastness
to Crocking: Crockmeter Method, o
NTP-ISO 105-X12:2020 Textiles.
Ensayo de solidez del color. Parte
X12: Solidez del color al frote.
22 Edicion, o NTP 231.042:2009
(revisada el 2019) TEXTILES.
Ensayos de solidez del color.
Solidez del color al frote. 22 Edicidn
Solidez del color a la luz: AATCC
TM16.3, Test Method for
Colorfastness to Light: Xenon-Arc, o
NTP 231.170:2011 (revisada el
2021) Solidez del color a la luz.
Opcién 3: Método de lampara de
arco de Xendn, luz continua, Opcion
panel negro. 2° Edicion

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

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

mercerizado: AATCC
TMB89-2019, Mercerization in Cotton
Acabado pre encogido: Ensayo de
estabilidad dimensional AATCC
Test Method TM150-2018t,
Dimensional Changes of Garments
after Home Laundering
Composicion del hilo de costura:
AATCC TM20A, Test Method for,
Fiber Analysis: Quantitative

Titulo del hilo de costura: ASTM
D1907 [/ D1907M - 12(2018)
Standard Test Method for Linear
Density of Yarn (Yarn Number) by
the Skein Method, o
NTP-ISO 2060:2006 (revisada el
2022) Textiles. Hilos de
arrollamientos, Determinacién de la
masa lineal (masa por unidad de
longitud) por el método de la
madeja. 1* Edicién

) Nota: Para caracteristicas en las que no se precisa método de ensayo o prueba en Textiles e Indumentaria
£ ||Médica de Tela, se realizara mediante métodos fisicos o sensoriales (inspeccién) y/o medicién directa con

; ..', instrumentos de medicién y/o equipos calibrados.
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA
APROBADO

RUBRO: Equipos accesorios y suministros médicos

La entidad podré exigir al proveedor que durante la efecucion contractual y en la oportunidad

que determine realice la entrega de los siguientes documentos en original:

El control de calidad seré de exigencia oblig
sefialada en las bases, realizando las precisiones que apliquen, tales como, que los costos que
demande dicho control de calidad deben ser asumidos por el contratista; no obstante, en el
caso que el area usuaria determine que los costos o la oportunidad del suministro originados
de la exigencia del control de calidad, puedan impedir o poner en riesgo la finalidad de la
contr ser eximida con el sustento correspondiente.

Para Dispositivos. et s I
atoria por la entidad, esta condicién debe estar

uiicos do Uso Veterinario R

it gERe R pE

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

contratacién, esta podra ser eximida con el sustento correspondiente.

ngumshiaria Mpdi

Dl FLY L1

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

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

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

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

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

OTROS

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

Para Productos Farmacéuticos de Uso Veterinario

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

Para Textiles e Indumentaria Médica de Tela
No aplica.
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“Decenio de la iguaidad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
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ANEXO N° 06
FICHA TECNICA INSTITUCIONAL APROBADA POR PERU COMPRAS



FICHA TECNICA
APROBADA

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN COMUN

Denominacién del bien : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES N° 6,5
Denominacién técnica : GUANTES DE LATEX QUIRURGICOS ESTERILES DE UN SOLO

USO N° 6,5
Unidad de medida : PAR
Descripcion general  : Dispositivo médico de latex de caucho natural, estéril, de un solo uso,

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

Se acepta la denominacion: Guante quirdrgico esteril descartable
N° 6,5 o Guante quirtirgico de latex N° 6,5 o Guante quirdrgico esteéril
de latex N° 6,5.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN COMUN
2.1 Del bien

Material Latex de caucho natural
Talla (tamafio) 6506506 %
o ——— - Con polvo

- Con supertficie lisa

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

a) 83 + 6 mm, segin ASTM
D3577-19(2023) o

b) 83 + 5 mm, segin NTP-ISO ASTM D3577-19(2023)
10282:2014 (revisada el 2019) Standard  Specification  for

Rubber Surgical Gloves, o

Ancho (w)

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

- D3577-19(2023) o (revisada el 2019) Guantes de

Largo o longitud () b) Minimo 260 mm, segin NTP-ISO latex quirlirgicos estériles de
10282:2014 (revisada el 2019) un solo uso. Especificaciones.

12 Edicion, u otra norma de

Espesor (en el dedo, referencia autorizada en su

Minimo 0,10 mm

palma y pufio) registro sanitario.

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

& Version 05 Pagina 1 de 4



2.2

SPECIFICACION
et ”-\,_ e

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

ASTM D3577-19(2023)
Standard  Specification  for
Rubber Surgical Gloves, o
NTP-ISO 10282:2014
(revisada el 2019) Guantes de
latex quirtrgicos estériles de
un solo uso. Especificaciones.
12 Edicién, u otra norma de
referencia autorizada en su
registro sanitario.

Elongacion extrema
o elongacion hasta
la rupturat®

Libre de agujeros, en el nivel de

Ausencia de inspeccion y/o NCA ylo criterio de
agujeros(@ aceptacion autorizado en su registro
sanitario.

ASTM D3577-19(2023)
Standard  Specification  for

Limite de polvo Rubber Surgical Gloves, u otra

Maximo 15 mg/dm?

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

registro sanitario.

@ |_a denominacién de este ensayo puede variar segdn lo autorizado en su registro sanitario.
NCA = nivel de calidad aceptable o, limite de calidad aceptable (LCA) o, acceptable quality level (AQL).

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

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

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

Envase

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

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

Precision 2: Ninguna.
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2.3 Embalaje
El dispositivo médico debe embalarse de acuerdo con las condiciones requeridas para el
cumplimiento de las Buenas Practicas de Almacenamiento, establecidas en la normatividad
vigente emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios - ANM,

Precisién 3: Ninguna.

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

Precision 4: Ninguna.

Etiquetado
No aplica.

Precisiéon 5: No aplica.

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

Precision 6: Ninguna.

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

o)

Leyenda
- Ancho (w)

- Largo o longitud (I)

L
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Figura referencial: Puntos de medicién para espesor del guante
(no incluye disefio)

Dimensiones en milimetros

AlaEE
L8 29
A
<P .q

NOTA: La distancia de 48 mm + 9 mum se localiza aproximadamente en el centro de la palma para
guantes de diferente tamaiio.
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DOCUMENTO DE INFORMACION COMPLEMENTARIA A LA FICHA TECNICA INSTITUCIONAL DE
DISPOSITIVOS MEDICOS

[El texto redactado en letra cursiva, esta referido a informacion referencial a tener en cuenta por la Entidad
y no deberé incluirse en las Bases para la convocatoria de compra]
|, REQUISITOS DOCUMENTARIOS MINIMOS DEL POSTOR DEL BIEN

La informacién contenida en esta parte, precisaré los requisitos documentarios minimos y vigentes que

deberé presentar el postor en un procedimiento de seleccion, de tal forma que se acredite el llevar a cabo

la actividad econémica materia de la contratacién, segun la reglamentacién aplicable en el territorio
nacional:

1.1. Copia simple de la resolucion de autorizacién sanitaria de funcionamiento y de sus cambios
otorgadas al establecimiento farmacéutico del postor, emitidas por la Direccion General de
Medicamentos, Insumos y Drogas - DIGEMID, como Autoridad Nacional de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o por las Autoridades de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM),
seglin corresponda, de acuerdo a la normativa vigente.

1,2. Copia simple de la resolucién de autorizacion de Registro Sanitario o Certificado de Registro
Sanitario vigente del dispositivo médico ofertado, emitida por la DIGEMID, como ANM.

1.3. Copia simple del Certificado de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional, emitido por la ANM vy, para fabricante extranjero, copia simple del Certificado de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) u otro documento equivalente al BPM que acredite el cumplimiento
de Normas de Calidad especfficas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo: Certificado CE de la
Comunidad Europea, Certificacién ISO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por
la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, segin normativa vigente.

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

1.5. Copia simple del certificado de analisis autorizado por la ANM del dispositivo medico ofertado u otro
documento correspondiente, que acredite las caracteristicas especificas del bien establecidas en el
numeral 2.1 de la Ficha Técnica, segln lo autorizado en su registro sanitario.

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

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

Il. CONTROL DE CALIDAD DEL BIEN

| La informaci6n contenida en esta parte, precisaré la comprobacién de la calidad de los bienes a contratar;
“asimismo, dicha informacién podré ser empleada por las Entidades para establecer la exigencia de dicha

) comprobacién en la elaboracién de las Bases para la convocatoria de compra, de acuerdo a la siguiente

| estructura:

2.2 Método de muestreo 2.3 Ensayos o pruebas

Se realizarda de acuerdo a la | Se realizaran de acuerdo a la legislacion y
legislacion y normatividad vigente y | normatividad vigente y lo establecido por el
lo establecido por el Centro | Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC)
Nacional de Control de Calidad — | del Instituto Nacional de Salud (INS) del
S - CNCC del Instituto Nacional de | Ministerio de Salud (MINSA), en su calidad de
@ ',SP.OSIt'VOS Salud - INS del Ministerio de Salud | autoridad de los Laboratorios autorizados
\Wedicos - MINSA, en su calidad de | pertenecientes a la Red Nacional de
: autoridad de los Laboratorios | Laboratorios Oficiales de Control de Calidad.
autorizados pertenecientes a la
Red Nacional de Laboratorios
Oficlales de Control de Calidad.
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FICHA TECNICA
DISPOSITIVOS MEDICOS

1. CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN : i
Denominacion del bien GASA FRACCIONADA ESTERIL 10 cm X 10 cm DE 8 PLIEGUES
X 5 UNIDADES
Denominacion técnica GASA FRACCIONADA ESTERIL 10 ¢m X 10 cm DE 8 PLIEGUES
X 5 UNIDADES
Unidad de medida UNIDAD
Descripcion general Dispositivo médico de un solo uso, estéril, absorbente de algodon
tipo VI, destinado a cubrir, comprimir, limpiar heridas o abrasiones
y absorber exudados de la superficie corporal.
2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN :
2.1 Del bien Bt . T
Esquema = ;
’-f:gj” i F
VW
Figura 1 (No incluye disefio)
Caracteristicas = Especificacion
Material e Algoddn 100 %
Tejido o Trama;: 16 hilos (+ 2 hilos) por pulgada cuadrada
« Urdimbre: 20 hilos (+ 2 hilos) por pulgada cuadrada
¢ Uniforme y de color blanco
¢ No prelavado
« Capacidad de absorcion no mayor a 30 segundos
o Acido o alcali: No se desarrolla color rosado en ninguna porcién
Peso ¢ 19,8 g/m? a 25,2 g/m?
Olor e |nodoro
Dimensiones » Gasa doblada terminada: 10 cm x 10 cm de 8 pliegues
e Las dimensiones deben tener un rango de tolerancia de
fabricacién + 2 cm
Acabado e Libre de manchas, pelusas u otros defectos de acuerdo a lo
autorizado en su registro sanitario
Condicidn bioldgica o Estéril
Biocompatibilidad » No citotdxico o no produce toxicidad
s No sensibilizante (hipoalergénico)
¢ No irritante
La vigencia minima del dispositivo médico debera ser igual o mayor a veinticuatro (24) meses al
-llmomento de la entrega en el almacen de la entidad; asimismo, para el caso de entregas sucesivas de
// bienes de un mismo lote, podran aceptarse con una vigencia minima de veintiun (21) meses (véase
Nota 1).
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Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podré precisar en el requerimiento, una vigencia minima del
bien, inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la
evaluacién efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacién.

2.2 Envase y embalaje ‘ : it 8

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, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios -

ANM.
2.3 Rotulado e & ] . i E
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario,
2.4 Inserto s . ; :
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 : '

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

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

DISPOSITIVOS MEDICOS

1. CARACTERiSTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacién del blen

LLAVE DE TRIPLE VIA CON EXTENSION X 50 cm

Denominacion técnica

LLAVE DE TRIPLE VIA CON EXTENSION X 50 cm

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcion general

Dispositivo médico de un solo uso, estéril, sirve como conector
para dar pase o cortar los fluidos o medicamentos a infundir por via
intravenosa en forma simultanea a través de tubos de conexion,
cuenta con una extension.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN

2.1 Del blen ;

‘Esquema

A:

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

Ca racteristlcas

| Especificacion

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

Material e Polimero
Ensamblado » No debe permitir fuga o filtracion de fluidos
Acabado « Libre de rebabas, aristas cortantes u otros defectos de acuerdo a

lo autorizado en su registro sanitario

Condicién bioldgica

o Estéril
e Apirégeno y/o endotoxinas bacterianas menor a 20
UE/dispositivo

Biocompatibilidad

¢ No citotdxico o no produce toxicidad
e Hemocompatible

De las partes o componentes

del dispositivo medico (se aceptan otras denominaciones de

“acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario)

Cuerpo

e Con tres conectores con una superﬁae de acoplamiento de
conicidad 6% (tipo Luer)

CENARES — UETRES
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Llave e De facil rotacién, permite un giro de 360°

o Debe permitir el uso simultdneo de las tres vias
Tubo de extension e Transparente o traslicido

e Longitud: 50 cm (+/- 5 cm)
Tapas s Deben ajustarse a los conectores

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

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

2.2 Envase y embalaje i ;

Los envases inmediato y mediato del dispositivo médico deben cumplir con las especificaciones
téchicas 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 modificatarias.

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 e e ( .
Debe corresponder al dispositivo médico, de acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
2.4 Inserto Dl Al : ‘
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 s i

ISO 8536-10. Equipo de infusién para uso médico. Parte 10: Accesorios de los circuitos de fluido de
un solo uso para utilizacion con equipo de infusién a presion.

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

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

DISPOSITIVOS MEDICOS

1, CARACTERISTICAS GENERALES DEL BIEN

Denominacion del bien

VENDA ELASTICA 6in X 5 yd

Denominacion técnica

VENDA ELASTICA 6in X 5 yd

Unidad de medida

UNIDAD

Descripcion general

Banda de fijacion o sujecion utilizada para sostener apdsitos o

compresas de las heridas correctamente, retener y controlar tejidos

que rodean una lesién o mejorar la circulacion sanguinea.

2. CARACTERISTICAS ESPECIFICAS DEL BIEN
2.1 Del bien_ 5 B

Esquema

Figura 1 (No incluye disefio)

Caracteristicas Especificacion :

Material e Algodén, poliéster y fibras sintéticas con hilo eléstico
Tejido o De apariencia uniforme
e Forma de rollo
e Color blanco o beige
Dimensiones e Ancho: 6in (15,24 cm £ 1 cm)
o Largo: 5 yd (Largo estirado: 457 cm + 15%)
Acabado o Libre de materia extrafia, rebabas u otros defectos de acuerdo alo

autorizado en su registro sanitario

Gancho o sujetador e Minimo dos (02)

Condicion biolégica s Aséptico

Biocompatibilidad ¢ No sensibilizante (hipoalergénico)

o No irritante

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

H| ; \ .
I/ Nota 1: Excepcionalmente, la entidad podra precisar en el requerimiento, una vigencia minima del bien,
/| inferior a la establecida en el parrafo precedente, en funcién del estudio de mercado y de la evaluacion

efectuada por la entidad considerando la finalidad de la contratacion.
2.2 Envase y embalaje ' : :

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

Envase inmediato De acuerdo a lo autorizado en su registro sanitario.
Envase mediato El contenido méximo 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 d1sp03|t|vo méd|co de acuerdo a lo autcrlzado en su regtstro santtano

2.4 Inserto

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

2.5 Normas técnicas de referencia

De acuerdo a lo autorizado en su registro sanltarlo que sustenten las caracteristicas especif cas del
bien.
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MINISTERIO DE SALUD No Q2 1-. 2024 htsA

Dona, 23, de DIGENBRE, dod ZR2Y

VISTO, el Expediente 2024-0306615, que contiene el Memorandum N° DD01567-2024-
CENARES-MINSA emitido por el Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos
n Satud; el Oficio: N° 009459-2024-PERU COMPRAS-JEFATURA emitido por la Central de

ompras Publicas - PERU COMPRAS; y, la Nota Informativa N° D001434-2024-0GAJ-MINSA
emitida por la Oficina General de Asesoria Juridica, y,

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842,
lLey General de Salud, la salud es condicion indispensable del desarrolio humano y medio
fundamental para alcanzar €l bienestar individual y colectivo, siendo la proteccién de la salud de
interés publico, por lo que es responsabilidad del Estado regularia, vigilarla y promoveria,

Que, de acuerdo a-lo dispuesto en la Primera Disposicion Complementaria Final del

Decreto Legislativo N° 1161, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Organizacion y
Funciones dei Ministerio de Salud, modificada por el articulo 2 de la Ley N° 30895, el Ministerio
de Salud es la Autoridad de Salud a nivel nacional, segun lo establece la Ley N° 26842, Ley
General de Salud, y tiene a su cargo la funcion rectora a nivel nacional, la formulacion, direccién
y gestion de la polltica nacional de salud y es la maxima autoridad rectora en el sector. Su
- finalidad es la promocion de la salud, la prevencion de enfermedades, la recuperacion de la salud

y la rehabilitacion de la salud de |a poblacion;

Que, los literales b) y f) del articulo 5 de ia precitada Ley de Organizacion y Funciones,
modificado por la Unica Disposicion Complementaria Modificatoria del Decreto Legislativo N°
1504, sefialan que son funciones rectoras del Ministerio de Salud, entre otras, formular, pltanear,
dirigir, coordinar, ejecutar, supervisary evaluar la politica nacional y sectorial de promocion de la
alud, vigilancia, prevencion y control de las enfermedades, recuperacion, rehabilitacién en
salud, tecnologias en salud y buenas practicas en salud, bajo su competencia, aplicable a todos
los niveles de gobiemo, asl como regular y fiscalizar los recursos, bienes y servicios del sector

salud en el ambito nacional;

Que, el numeral 17.1 del articulo 17 del Texto Unico Ordenado de la Ley N° 30225, Ley
de Contrataciones de! Estado, aprobado por Decreto Supremo N° 082-2019-EF, establece que
los Ministerios estan facultados para uniformizar los requerimientos en el ambito de sus
competencias a través de un proceso de homologacion; debiendo elaborar y actualizar su Plan
de Homologacién de Requerimientos conforme 3 las disposiciones establecidas por la Central
de Compras Publicas - PERU COMPRAS;

Que, el numeral 30.1 de! articulo 30 del Reglamento de la Ley N° 30225, Ley de
Contrataciones del Estado, aprobado por Decreto Supremo N° 344-2018-EF y sus modificatorias,
sefiala que mediante la homologacion, los Ministerios establecen las caracteristicas técnicas y/o

requisitos de calificacion y/o condiciones de ejecucion, conforme alas disposiciones establecidas
por PERU COMPRAS; .




Que, el numéral 31.1 del articulo 31 del citado Reglamento, establece que la
aprobacién, la modificacién y la exclusién de las fichas de homologacion se efectian mediante
resolucion del Titular de 1a Entidad que realiza la homologacién, 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 adefante la Directiva), sefiala en su numeral 7.5 que los
Ministerios efaboran la Ficha de Homologacién describiendo las caracteristicas técnicas
especificadas y/o condiciones de ejecucion ylo requisitos de calificacion, del requerimiento
uniformizado por el Ministerio en el 4mbito de su competencia;

Que, el numeral 8,13 de la citada Directiva establece que con la opinion favorable de
la Direccién de Estandarizacién y Sistematizacion de PERY COMPRAS, el Ministerio aprueba
mediante Resolucion Ministerial la Ficha de Homologacién, la misma que deber realizarse en
un plazo no mayor de siete (7) dlas habiles, contados desde el dia siguiente de recibida la
notificacion de la indicada opinion favorable, asi como publicarse en el Diarlo Oficial “El Peruano”,

Que, el articulo 121 del Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de
Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 008-2017-SA y modificatorias, establece que el Centro
Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos de Salud (CENARES), es el organo
desconcentrado del Ministerio de Salud, dependiente del Viceministerio de Prestaciones de
Aseguramiento en Salud, competente en materia de homologacion, programacion de
necesidades, programacion y desarrollo del abastecimiento, almacenamiento y distribucion de
los recursos estratégicos en salud;

Que, el literal ¢) del articulo 122 del Reglamento de Organizacion y Funciones del
Ministerio de Salud establece que el CENARES tiene como funcion realizar el proceso de
homologacién de recursos estratégicos en salud, mediante la uniformizacién de los
requerimientos, cuando sea necesario y de acuerdo a la normativa de la materia;

Que, el CENARES en el marco de sus funciones, elaboro los proyectos de la Fichas de
Homologacion de: "Mandil descartable estéril talla M, "Mandil descartable estéril talla L", “Mandil
‘descartable no estéril talla 3%, “Mandil descartable no esteril talla M”, "Mandil descartabie no
esteril talla L" y "Mandil descartable no estéril talla XL";

Que, mediante el Oficio N° 000459-2024-FERU COMPRAS-JEFATURA, PERU
COMPRAS remite el Informe N° 000251-2024-PERL) COMPRAS-DES, a través del cual su
Direccion de Estandarizacién y Sistematizacion emite opinion favorable respecto de la viabilidad
para la aprobacion de los proyectos de Fichas de Homologacion de: “Mandil descartable estéril
talla M", “Mandil descartable estéril talia L", "Mandil descartable no estéril talla 3", "Mandil
descartable no estéril talla M", “Mandil descartable no estéril talla L" y *Mandil descartable no
esteril talla. XL";

Con el visado del Centro Nacional de Abastecimiento de Recursos Estratégicos en
Salud, de la Oficina General de Asesoria Juridica, de la Secretarla General y dei Despacho
Viceministerial de Prestaciones y Aseguramiento en Salud; y,

De conformidad con el Texto Unico Ordenado de Ia Ley N° 30225, Ley de
Contrataciones del Estado, aprobado con Decreto Supremo N° 082-2019-EF; el Reglamento de
la Ley de Contrataciones del Estado, aprobado por Decreto Supremo N° 344-2018-EF y
modificatorias; la Directiva N° 008-2023-PERU COMPRAS denominada "Disposiciones sobre &l
Proceso de Homologacion de Requerimientos”, aprobada por Resolucion Jefatural N°® 164-2023-
PERU COMPRAS-J EFATURA, el Decreto Legislativo N° 1161, Decrato Legislativo que aprueba
la Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, y modificatorias; y, el Reglamento
de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud, aprobado con Decreto Supremo N° 008-
2017-SA y modificatorias:




MINISTERIO DE SALUD - No. D2}~ 202H JhNsS A

Doma, 2. doDIAENBRE Lol 201

SE RESUELVE:

Articulo 1.- Aprobar las Fichas de Homologacion de “Mandil descartable esteril talla
M, “Mandil descartable estéril talla L", “Mandil descartable no estéril talla S", “Mandil descartable
no estérit talla M”, "Mandil descartable no estéri! talla L* y “Mandil descartable no estérll talla XL",
cuyas caracterlsticas se encuentran detalladas en los Anexos que forman parte integrante de la
presente resolucion, conforme al siguiente detalie: : ’

- N°® CODIGO CUBSO I DENOMINACION DEL BIEN

1 4213160700382744 Mandil descartable estéril talla M

2 4243160700392742 © Mandll descartable estéril talla L

3 4213160700044437 Mandil descartable no estéril talla S

4 4213160700392745 Mandil descartable no estéril talla M
‘5 4213160700392746 Mandil descartable no estéril talla L

6 4243160700392747 Mandii descartable no estéril tafla XL -

Articulo 2.- Disponer que la Secretaria General remita a la Central de Compras
Publicas ~ PERU COMPRAS, el'mismo dia de publicacion de la presente resolucion, las Fichas
de Homologacién aprobadas mediante el articulo 1, a efectos de gestionar su ihcorporacion en’
la "Relacion de Fichas de Homologacion vigentes” publicada en el portal de la Central de
Compras Publicas — PERU COMPRAS. :

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

an el Diario Oficial El Peruano y encargar a la Oficina de Transparencia y Anticorrupcion de la

' Secretaria General la publicacion de la misma y sus Anexos en la sede digital del Ministerio de
Salud. :

Registrese, comuniquese y publiquése.

)

CESAR HENRY VASQUEZ SANCHEZ
Ministro de Salud
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FICHA DE HOMOLCGACION

DESCRIPCION GENERAL

Coédigo del CUBSO

Denominacién del requerimiento

. Denominacion técnica |

Unidad de medida
Homologacién parcial

Resumen

DESCRIPCION ESPECIFICA

. 4213160700392745

: Mandil descartable no estéril talla M

: Mandil descartable no estéril talla M,
: Unidad

: NO

1 Equipo de proteccidn persongl {EPF), descartable, no

estéril, denominado también bata descartable {véase
Mata 1), ulilizado por el persenal de salud.

Nota 1: Se aceptan otras denominaciones relativas at
nombre del EPP o especificacion establecidas por el

fabricante del EPP.

L1,

De los bienes;

I11. CARACTERISTICAS TECNICAS

Caracteristicas y especificaciones

N Caracteristicas

Especificacion

Documento téchico de
referencia

1 Material

Tela no tefida de polipropileno
con proceso o fralamiento
SMS (Spunbond / Meltblown /
Spunbond) o} SMMS
(Spunbond / Meltblown /
Meliblown / Spunhond)

2 Gramaje

35 g/m? a 50 g/m? {véase Nota
2)

3 Parte delantera vy
espalda

En una sola pieza, con
aberiura longitudinal y cruce
posterior (traslape}

4 Color

Celeste o varde ¢ azul o
blanco {véase Nola 3)

5 Acabado

Libre de defectos de acuerdo
a lo declarado por el
fabricante

6 Sujecion

Mediante 2 tiras de ajuste
internas y 2 tiras de ajuste
externas; o doble amarre
interno y externo (véase Nota
1)

7 Cuello

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

8 Mangas

Largas, tipos clasica oranglan
{véase Nota 1)

9 Puiios

Rib de algododn, color blanco

Eslablecido por el
Ministerio de Salud

Versidn 01
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N? Caracteristicas | Especificacidn . Documento'técnico de

) referencla
10 Unidn de piezas Costura ovetlock (minimo de
4 hilos) o sellade (véase
Notas 1v 4)
11 No estéril o aséptico |a) Racuento lotal de | USP capitulo <1141> y otra
! microerganismos aercbios: | norma técnica (véase Nota
S10° ufelg 9) o de acuerdo a lo
b)Recuento total combinado | eslablecido por ef
de hongos filamentosos vy | fabricante del EPP
levaduras;
<10 ufclg
¢} Microorganismos |
especificos; )

+ Staphylococcus  aureus:
Ausenteanig

+ Pseudomonas aeruginosa:
Ausenteenig i

12 Resistencia a la | 220¢cm HO (véase Nota2) | UNE-EN 13795-1 Parfios y

penetracion de sabanas quirdrgicas.
liguidos Requisitos y métodos de
13 |Resistencia a Ia | = 20 newton (véase Nota 2) | ensayo. Parte 1. Pafos y
traccidn en seco batas quirdrgicas. Tabla 1

del numeral 4 o NTP
131.301 Textiles y
Confecciones. | Ropa vy
campos quirtrgicos.
Requisitos y métodos de
ensayo. Parte 1. . Campos y
hatas qulrurglcas Tabla 1
del numeral 4 u 'otra norma
técnica {véase Nola 5)

15 Biocompatibilidad |

15.1 | Sensibilizacion No produce  sensibilidad | ISO 10893-10| Biological
cutanea cutanea evaluation  of, medical
devices — Part 10; Tests
for skin  sensitizalion.
Numeral 8 o NTP-ISO

14 Resistencia a la | = 20 newton {véase Nota 2)
traccion en hiimedo

{ CENARES 10993-10 |Evaluacion
REDR bivlogica de  dispositivos
) médicos, Parte'IO Ensayos
Fliemado digitatmente por CASTILLO

DIAZ Juan Cetfz tan FAL para la sensublhzamén
2‘:&: Eznuz z‘ns'zs 5% 0500 cutanea. Numegral 8 u otra
norma tecnica (véase Nota

5) |
16.2 | Irritacién No produce irritacion cuténea | 1ISO  10993-23' Biological

evaluation of medical
devices — Part 23: Tests
S;ﬁﬂf\ﬁf§ for irritation. Numeral 6 o 7

el e u 8 o NTP- ISO 10993-23
Fioseso dglideanonr Evaluacidn b[olégaca de
Ceg
e FA e iaastct dispositivos médicos. Parte
Foch: 22112024 12:44:58 .0%:00 23: Ensayms qe irritacion,
Numeral 6 o 7[u 8, u otra
: norma técnica {véase Nola
CENARES 5) i
R 16 Dimensiones (véase Figuras 1y 2) !
Sstaerhirogreer | Del mandil |
Rl 16.1 | Largo total 120 cm £ 5 cm (vease Nota 2) | Estabiecido | por el
16.2 Ancho De pecho: 684 cm+ 2 cm; 0 Ministerio de S?IUd

Versidn 01 2de 10
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N*® Caracteristicas Especificacion Documento técnico de
. referencia
Conterne o total: 158 em £ 5
cm (véase Nota 2)
Espalda
16,3 | Cruce posterior | 22 cm + 3 om (véase Nota 2) | Establecido por el
{traslape)} Ministerio de Salud
Mangas
16.4 | Largo’ Tipo clasica; 52 cm* 2 cm; o |Establacido por el Ministerio
Tipo ranglan: 88 cm + 2 cm; |de Salud
{véase Nola 2)
Punos
16.6 | Alto 10 cm £ 2 ¢m (véase Nota 2) | Eslablecido por el

Ministerio de Salud

Tiras de ajuste internas y externas del mandil

Establecido por al
Ministerio de Salud

Tiras del Cuello

16.6 | Largo Internas: No menaor a 30 cm
Externas. No menor a 860 ¢m
(véase Nota 2)

16.7 | Ancho 3em £ 0.5 cm (véase Nota 2)

16.8

Largo

25 c¢m = 2 cm {véase Nota 2)

16.9

Ancho

2 em = 0,5 cm (véase Nota 2)

Establecido par , el
Ministario de Salud

Nota 2: S¢ acepta ta 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 evilar la separacidn de las pigzas .

Nota §: Norma técnica aprobada por un organismo de normalizacién internacional o
regional o naclonal, que sustente la caracteristica y especificacion solicitada,

La vigencia minima del EPP debera ser de dieciocho (18) meses al momento de la entrega en
el almacén de la Entidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un mismo fole,
. podrdn aceplarse con una vigencia minima de quince {15) meses. (véase Nota 6).

Nota 6: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en el requerimignto, una
vigencia minima del bien, en funcion de la indagacion de mercado y de la evaluacion
efectuada por la Entidad considerando la finalidad de la contratacion,

1.2. Graficos o esquemas referenciales

/®/ '
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Figura 1: Mandil descartable no estéril con manga tipo clésica (No incluye disefc)

Leyenda .

a Largo tolal (desde el punto mas alto | e | Allo de pufio

del hombro hasta el borde inferior)
b |Ancho de pecho (a 1 in (pulgada) | f | Cruce posterior (traslape)

bajo el limite inferior de 1a sisa)
¢ | Contorna o ancho total del mandil | g | Tiras de ajuste interas y externas
d [Largo de:manga (desde el borde del | h | Tiras de cuello

hombro hasta el inicio del pufio)

11.1.3,

1.1.3.1 Rotulado del envase inmediato o primario y mediato o secundario

[

L
L4

O

-VISTA ANTERIOR ]

[ VISTA POSTERIOR

]

Figura 2: Mandil descartable no estéril con manga tipo ranglan (No incluye dlseﬂo)

Leyenda )

a |largo total {desde el punto mas alto | & | Alto de pufio l
del hombro hasta el borde inferior) :

b [Ancho.de pecho (a 1 in (pulgada) i

bajo el limite inferior de (a sisa)

f 1 Cruce posterior (traslape)

|

Contorno o ancho total del mandil

g | Tiras de ajuste internas y exierias

Largo de manga (desde el borde del
cuello hasta el inicio del pufio)

h | Tiras de cuello

(

{
‘

Rotulade

El contenido del rotulado del envase inmediato o primario y medialo o secundano {en caso

cuenle con anvase mediato o secundario) deben carresponder al EPP ofertado y consignar
come minimo lo siguiente:;

* ® 2 & & &

Nombre del EPP

Talla

Nomero de lote

Fecha de vencimiente del EPP

Especificaciones para la conservacion y almacenamiento

Nombre, direccién y Registro Unico del Contribuyente {RUC) del fabricante (en caso de

origen nacional) o importador o distribuidor responsable,

Version 1
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La informacion debe estar en forma impresa con tinta indeleble, con Istras legibles y
visibles. Dicha informacién puede ser indicada en etiquetas avtoadhesivas.

La Entidad mantiene la facultad de soficitar un logotipo en el envase inmediato o primario y
mediato o secundario (en caso cuente con envase mediato o secundario), para lo cual debe
ser precisado en o] requerimiento que farmula el area usuaria.

11.1.3. 2 Rotulado del embalaje

El emba!aje debe estar debidamente rotulado mducando como minimo lo sngulente
+ Nombre del EPP

Talla

Cantidad

Nomero de lote

Fecha de vencimiento del EPP

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacion y almacenamiento

Numero de embalajes apilables

®« @& & & & & 9

Dicha informacidn puede ser indicada en eliquetas.

I.4.4. Envase y embalaje
1.1.41 Envase inmediato o primario
Envase individual de plastico, sellado, que garantice las propiedades fisicas, condiciones
bioldgicas e integridad del EPP. Resistente a la manipulacion, transporte, almacenantiento
y distribucién.
11.4.4.2 Envase mediato o secundario
£n caso cuente con envase mediato o secundario, caja de cartdn o de material distinlo, que
garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del EPP. Resistente a
la manipulacion, transporte, almacenamiento y distribucion.

1.1.4.3 Embalaje

Caja de carldn corrugado'o de material distinto que debe cumplir con los siguientes
CEN ARES requisitos:

Spiracleg stk « Nuevo, que garantice la integridad, transporte, distribucion y adecuado almacenamiento
del EPP,
Flrmady digiieime fite por CASTILLD ™ . .
g‘,m;agm;hggu ot FAU o Que facilite su conteo y apitamiento.

Fedw .?“1;‘ 2029 15:27:09 -05:00

H.2. CONDICIONES DE ESJECUCION

I.2.1. De fa recepcion

FEN&&ES El acto de recepcién de los bienes que formardn parte de la entrega se realizara por el

T SRR . profesional responsable del almacén o quien haga sus veces de la Entidad; para lo cual
Fimdo dgothanzoo realizara la verificacion documentaria y evaluacion de conirol del bien de forma cuantitativa y
JMn;lmar';:le‘. st cualilativa de las caracter(sticas fisicas del EPP, segin el procedimiento interno de la Entidad;
Fesnniaztlapee szasss 0500 cumpliendo las disposiciones establecidas en las normas sobre la administracion de almacenes

para el sector publico.

’ CENARES 11.2.1.1. Verificacion documentaria

El contratista en el momento de entrega de los bienes en el punto de destine debe entregar
gimado digilaimehte per SANCHE?

SANCHEZ Padio lexis FAU los documentos indicados en la Tabla N® 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de

Fotn 241 202] 104712 0500 recepcion y estar firmados por el contratista, para la verificacion respectiva.
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Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista {véase Nota 7)

N® Documentos

1 Copia simple de |z orden de compra - guia de internramiento.

2 1 Guia de remision.

3 | Declaracian jurada de compromisa de canje y/o reposicion por defectos ¢ vicios

ocutos,

« Copia simple del informe de ensayo o certificado de analisis o protocolo de andlisis
u otro documento similar emitido por el fabricante del EPP o por un |aboratorio-de
ensayo nacional ¢ extranjero, por cada lote a entregar; y copia simple de ia ficha
téchica u otro documente téenico del EPP, emitido por el fabricante del EPP; de
acuerdo a lo sefialado en el segundo parrafo del numeral 11.1,1.1. de Documentos
para la admision de la oferta de la Ficha de Homologacién; y

+ Copia simple del informe de ensayo o certificado de analisis o protocolo de analisis
u otro documente similar y/u otro decumento téenico del material del EPP, emitido
por el fabricante de [a tela no tejida o por un laboratorio de ensayo nacional o
extranjero, de acuerdo a lo sefialado en el tercer parrafo del numeral 1H.1.1.1. de
Documenios para la admisién de la oferta de la Ficha de Homologacian; y

» Copia simple de la carta aclaratoria emitida por el contratista, de acuerdo a lo
sefiglado en el cuarto parrafo del numeral Il.1.1.1. de Documentos para la
admision de |a oferta de |a Ficha de Homologacidn.

5 1 Copia simple del acta de muestreo.

6 | Copla simple del informe de ensayo emitido por el Centre Nacional de Control de

Calidad {CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratoric de |a

Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del

Sector Balud, segun las pruebas de ensayo indicadas en la Tabla N° 2 del numeral

11.2.3. Del control de calidad de la Ficha de Homologagian.

7 | Declaracion jurada de cumplimiento de las condiciones de almacenamiento det EPP

segun el Anexo N° 1 de la Ficha de Homologagion.

8 | Copia simple de la Declaracién Onica de Aduanas (DUA) de importacidn del EPP a

entregar, en el caso que el bien sea de origen extranjero

E+N

Nota 7: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentren en idioma diferente
al sspafiol, deben presentar la respectiva traduecidn por fraductor puiblico juramentado
o traductor colegiado certificade. El contratista es responsable de la exactitud v
veracidad de dichas documentos.

Las copias simples del acta de muestreo y su respectivo informe de ensayo emitido por e
CNCC del INS o por cualquier laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, solo aplican a cada entrega que
corresponda efectuar un control de calidad, segun cronograma establecido por la Entidad.

CENARES

o.cm».m-umaunml

OIAT foon Latok rekin £ +0
%&i%%’%.‘f‘&e“-‘ La copia simple de la carta aclaratoria emitida por 2! contralista, de acuerdo a o sefialado

FeNm 2212074 1827118 0500 en el cuarto parrafo def numeral Il.1.1.1. de Documentos para la admision de |a oferla de
la Ficha de Homologacion y ta declaracién jurada de cumplimiento de las condiciones de
almacenamiento del EPP, segin el Anexo N® 1 de la Ficha de Homologacién, se
recepcionan por dnica vez cuando se efectda la primera entrega,

CENARES o L , N -
B Sty La dectaracion jurada de compromiso de canje y/o reposicion par defectos o vicios ocultos,
Furato oo se recepciana por unica vez cuando se efectua la primera entrega y aplica durante el plazo
HGDRIGLEZ A0S 53,,“‘35,0,, de afo y medio (18 meses), contado a partir de la conformidad otorgada por la Entidag.
l"—":;:: ‘ongl 2024 1247 20 085,00
ih2.1.2. Evaluacién de control del equipo de proteccién personal de forma
cuantitativa y cualitativa
CENARES La evaluacién de control del EPP de forma cuantitativa y cualitativa sera realizada por el

profesional responsable del almacén de fa Entidad o quien haga sus veces, segun el
Finas dgiaidens po sANCHER procedimiento interno de la Entidad; cumpfiendo los lineamientos establecidos en las

T normas sobre la administracidn de almacenes para el sector publico, para lo cual debe
Fooht: 22.11.0024 10147228 05100 utilizar un plan de muestreo de acuerdo a la norma NTP-180 2859-1:2013 {revisada gl 2023).
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11.2.2. De la conformidad

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

11.2.3, Del control de calidad

Para la verificaciéon de la calidad, el EPP estard sujeto al control de calidad por el Centro
Nacional de Conlrol de Calidad (CNCC) del INS o por cualquisr laboratorio de la Red de
Laboratorios Oficlales de Centrol 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 segin
cronograma establecido por la Enlidad. Los ensayos realizados por cualquier laboratorio de la
Red deben estar avalados en su resolucion de autorizacion vigente emitide por el CNCC del
INS.

Los ensayos a efectuarse en el EPP ofertado y el tamafio de muestra se establecen en la
siguiente tabla:

Tabla N° 2. Ensayocs para el control de calidad (véase Nota 8)

N° | Caracteristicas Ensayo Capitulo/ Documento Tamafic de
Numeral Técgnico de muestra
Referencia
1 | No esteril o Limite <61>, USP vigente (véase 60
aséptico (véase | microbiano <G2> Nota 10) unidades
Nota 9}
2 | Gramaje {véase | Determinacion - 180 8073-1 vigents 30
Nota 9) de masa por u otra norma| unidades
uynidad de area l&cnica {véase
faim?) MNotas 10y 11)

Nota 8: En el caso de que el area usuaria determine que los costos y/o la oportunidad del
suministro originados de |a exigencia del control de calidad, puaedan impedir o poner en
riesgo la finalidad de la contratacion, ésta podra ser eximida. Para eslos efactos, en la
evaluacion se deben considerar los impedimentos que sustenten dicha exoneracion.
Asimismo, el area usuaria define si requiere la aplicacion de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respedtivo. .

Nota 9 En el caso de que el fabricante del EPP haya establecido rangos mas estrechos
de las especificaciones de las caracteristicas 2 v 11 (a y b) indicadas en la tabla del
numeral 11.1.1. de la Ficha de Homologacion, la verificacién de cumplimiento de estas
especificaciones sera en base a los rangos establecides por el fabricante del EPP.

Nota 10: Cuando se hace referencia al término “vigente®, se considera la tiltima edicidn de
publicacion de la norma Lécnica de referencia utilizada en la fecha de fabricacion del EPP.

Nota 11: Se acepta otra norma técnica aprobada por un organismo internacional o regional
o nacional con metodologia de snsayo.

Para la realizacidn de los ensayos de control de calidad, el contratista debe praver los plazos
que conllevara su ejecucion, a fin de atender los reguerimientos ds! mismo con oportunidad.

En el caso de que una entrega de item paguete a la Entidad, que agrupa a mas de una talla de!
mandil descartable no estéril, el plan de musstreo para el ensayo se realiza sobre ef lotal de
unidades del item paquete a entregar a la Entidad, procediendo a seleccionar de manera
aleatoria el lote que presente mayor numere de unidades, sobre el cual el CNCC def INS o
cualquier laboratorio de la Red tomard el tamafio de muestra para el ensayo de fa Tabla N° 2

De existir mas de un lote en el item paquete con el mismo ndmero mayer de unidades, se

tomara el lote gue tiene menos tiempo de vigencia.
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Para la realizacion de los ensayos segin la Tabla N® 2, el contratista debe entregar los
documentos solicitados por el personal del laboratorio de coniral de calidad, al momento del
meuestreo.

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

Cuando una entrega esté conformada por mas de un lole det ftem individual o por paquete (mas
de una talla del mandil descartable no estéril), las unidades del lote muestreado representaran
al total de unidades de los lotes sujelos de muestreo del item individual o por paquete. La
obtencion de un resultado de contral de calidad “CONFORME" se interpreta como ia
conformidad de las unidades de todos los Ioles del item individual o per paquete que confarman
la entrega. La obtencion de un resultado de control de calidad ‘NO CONFORME”, significa que
dicha entrega no cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad solicitado,
no pudiendo el contratista distribuir ninguno de los lotes sujetos de muestreo, debiendo
proceder segdn lo sefialado en el siguiente parrafo.

En el caso de que una entrega esté conformada por mas de un lote del item individual o por
paquete (mas de una talla del mandjl descartable ne estéril) y se obtenga un informe de ensayo
de control de calidad con resultado "NO CONFORME" para el lote muestreado del itemn
individual o por paguele, el contratista procedera inmediatamente a solicitar 2l CNCC del INS o
a un laboratorio de fa Red, el control de calidad de los lotes restantes del item individuat o por
paquete, cuyos gastos lo asumira el contralista. En este caso, sdlo formaran pare de la entrega
los lotes que obtengan los resultados de control de calidad “CONFORME" del item individual o
per paquete,

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{los)
laboratorio(s) de ensayo(s) de conlrol 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
EPP en el lugar de destino,

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de imposibilidad otorgada por el CNCC 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 Laboralorio a la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, el
contratista esta facultado para realizar fas pruebas que correspondan, las mismas que seran
validas para efectos de la entrega de los EPP.

Asimismo, en caso alguno de los laboratorios antes sefialados sea excluido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Controf de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud, las
pruebas que se realicen no serén vélidas para efectuar el internamiento de los EPP.

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{los) EPP entregado(s). El contratista es
responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del EPP ofertado, El plazo maximo
de respansabiiidad del contratista aplica durante aio y medio (18 meses), contado a partir de
la conformidad otorgada por (a Entidad.

El canje por defectos o vicios ocultos sera efectuado en el caso de que el EPP haya sufrido
alteracion de sus caracteristicas técnicas sin causa atribuible al usuario. El canje o reposicion
se realizard a solo requerimiento de la Entidad, en un plazo no mayor a treinta (30) dias
caiendario que inicia desde el dia siguiente de la comunicacién al contratista por parte de la
Entidad y no generara gastos adicionales a la Entidad. Los EPP a ingresar en el canje tendran
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Il INFORMACION COMPLEMENTARIA
lil.4. De la seleccion

Documentos de presentacion obligatoria

v,

una vigencia igual o mayor a lo indicado en el Gitimo parrafo del numeral iL.1.1. de la Ficha de
Homologacion, contada a partir de la fecha de entrega det canje.

H.1.1. Documentos para la adm'isién de la oferta (véasé Nota 12)

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

11,1, Informe de ensayo o cerificado de andlisis o protocolo de andlisis u otro
documento similar del EPP, emitido por el fabricante del EPP o por un laboratorio
de ensayo nacional o extranjero, en el que se sefnalen los andlisis o pruebas
realizadas, las especificaciones y resultados oblenidos {véase Nota 13) que
sustente el cumplimiento de las caracteristicas solicitadas en la tabla de! numeral
(1.14.1.; tipo y material del{los) envase(s) de acuerdo a los numeralas 11.1.4.1, vy
Il.1.4.2. (en caso gl EPP cuente con envase mediato o secundario} de la Ficha de
Homologacién.

En el caso de que el certificado de analisis o protocole de andlisis u otro
decumento simitar del EPP, emitido por €l fabricante del EPP o por un taboratorio
de ensayo nacicnal 0 extranjere, no hayan considerado todas las caracteristicas
sefialadas en el pamrafo precedenle, se debe presentar ficha técnica U otro
documenlo técnico del EPP, emitido por el fabricante del EPP que cettifiquen el
cumplimiento de dichas caracteristicas,

En el caso de que los documentos indicados en los parrafos precedentes no
sustenten las caracteristicas solicitadas en [os numerales 12, 13, 14, 151y 15.2
de la tabla del numeral 1.1.1. de la Ficha de Homologacion, puede presentar el
informe de ensayo o cedificade de analisis ¢ protocolo de analisis u ofro
documento similar y/u otro documento técnico del material def EPP, emitide por el
fabricante de fa tela no tejida o por un laboratorio de ensayo nacional o extranjero
{véase Nota 13) que sustente el cumplimienta de dichas caracteristicas.

En caso de que los documentos indicados en el primer y segundo parrafo no
sustenten el tipo y material del(los) envase(s) de acuerdo a los numerales }.1.4.1,
y 11.1.4.2. (en casc el EPP cuente con envase mediato o secundario), puede
presertar carta aclaratoria emitida por el postor que lo sustente.

IIl.1.1.2. Rotulado del envase inmediato o primario y mediato o secundario {en caso el EPP
cuente con envase mediato o secundario), que permita sustentar lo sefalado en
el numeral [1.1.3.1. de la Ficha de Homologacién.

I11.1.1.3. Declaracion Jurada de cumplimiento de condiciones de almacenaniiento del EPP
segln el Anexo N° 1 de la Ficha de Homologacién,

Nota 12: Para los documentos emitidos en el extranjerc cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espafiol, deben presentar Ia respectiva traduccién por traductor publico
juramentado o traductor colegiado certificado. El postor es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

Nota 13: En el informe de ensayo o cerlificado de analisis o protocola de andlisis u otro

documento similar, debe constar el nombre del laboratorio de ensayo nacional o
extranjerc, esta documentacion debe ser trazable para la verificacién respectiva.

ANEXOS
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ANEXO N° 1 DE LA FICHA DE HOMOLOGAGCION

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
DEL EQUIPO DE PROTECCION PERSONAL

Sefiores ;

[CON'SIGNAR ORGANO ENCARGADO DE LAS CONTRATACIONES O COMITE DE SELECCION,
SEGUN CORRESPONDA}

[CONSIGNAR NOMENCLATU#A DEL PROCEDIMIENTO]

Presenie. -

Mediante el presente ef suscrito, postor y/o Representanie Legal de [CONSIGNAR NOMBRE
PERSONA JURIDICA} con RUC N® ..o, , DECLARQ BAJO JURAMENTO:

Que nuestra rapresentada y nuestro(s) aimacén(es) ubicado(s) en [CONSIGNAR DIRECCION(ES),
DISTRITO(S), PROVINCIA(S) ¥ DEPARTAMENTOQ), cumple{n} con almacenar el EPP. Mandil
descarlabie no estéril talla M, en condiciones adecuadas v seglin las especificaciones establecidas por
el fabricante [CONSIGNAR RAZON SOCIAL DEL FABRICANTE], para conservar sus caracteristicas y
calidad. EI EPP se almacenara en las condiciones antes descritas hasta la sulminacion del contrato.

{CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, nombres y apellidos del Propietario o
;5! CENARES Representante lagal, segln corresponda

Fireanda digiininvafito pot CASTILG
DIAZ Juan Gades[Marda FAL
20532208485 ho

Motive; Doy V* B!
Fecha: 22.11,2034 15:27:46 -05:60
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