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SIMBOLOGIA UTILIZADA:

N° | Simbolo Descripcién

[ABC] / [ o ] La informacién solicitada dentro de los corchetes sombreados debe ser
LSt Lt completada por la Entidad durante la elaboracion de las bases.

Es una indicacién, o informacién que deberd ser completada por la Entidad
2 [ABC] / [ ] con posterioridad al otorgamiento de la buena pro para el caso especifico

de la elaboracién de la PROFORMA DEL CONTRATO; o por los
proveedores, en el caso de los ANEXOS de la oferta.

3 Importante Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité de
e Abc seleccién y por los proveedores.
Advertencia ) . " ‘e
4 Se refiere a advertencias a tener en cuenta por el comité de seleccion y por
. + Abe los proveedores.
portante para la Entidad || Se refiere a consideraciones importantes a tener en cuenta por el comité de
5 . e | seleccién y deben ser eliminadas una vez culminada la elaboracién de las

P» Xyz | bases.

CARACTERISTICAS DEL DOCUMENTO:

Las bases estdndar deben ser elaboradas en formato WORD, y deben tener las siguientes caracteristicas:

N° | Caracteristicas Parametros

1 Mdrgenes Superior : 2.5 cm Inferior: 2.5 cm
9 lzquierda: 2.5 cm Derecha: 2.5 cm

2 Fuente Arial

Normal: Para el contenido en general
3 Estilo de Fuente Cursiva: Para el encabezado y pie de pagina
Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)

Automdtico: Para el contenido en general

Color de Fuente . . R i .
4 Azul : Para las Consideraciones importantes (ltem 3 del cuadro anterior)

16 : Para las dos primeras hojas de las Secciones General y Especifica
11 : Para el nombre de los Capitulos.
10 : Para el cuerpo del documento en general
9 : Para el encabezado y pie de pégina
Para el contenido de los cuadros, pudiendo variar, segin la necesidad
8 : Para las Notas al pie

5 Tamafio de Letra

Justificada: Para el contenido en general y notas al pie.
6 Alineacién Centrada : Para la primera pdging, los titulos de las Secciones y nombres
de los Capitulos)

Interlineado Sencillo
Anterior : 0
8 Espaciado X
P Posterior : O
Para los nombres de las Secciones y para resaltar o hacer hincapié- en algin

9 Subrayado

concepto

INSTRUCCIONES DE USO:

1. Una vez registrada la informacién solicitada deniro de los corchetes sombreados en gris, el texto deberd
quedar en lefra tamafio 10, con estilo normal, sin formato de negrita y sin sombrear.

2. la nota IMPORTANTE no puede ser modificada ni eliminada en la Seccién General. Fn el caso de la Seccidn
Especifica debe seguirse la instruccién que se indica en dicha nota.

Elaboradas en enero de 2019
Modificadas en junio 2019, diciembre 2019, julio 2020, julio y diciembre 2021, junio y octubre de 2022
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DEBER DE COLABORACION

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista, deben conducir su actuacién conforme a los principios previstos en la Ley de
Contrataciones del Estado.

En este contexto, se encuentran obligados a prestar su colaboracion al OSCE y a la Secretaria
Técnica de la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI, en todo momento
segun corresponda a sus competencias, a fin de comunicar presuntos casos de fraude, colusién
y corrupcion por parte de los funcionarios y servidores de la Entidad, asi como los proveedores y
demas actores que participan en el proceso de contratacién.

De igual forma, deben poner en conocimiento del OSCE y a la Secretaria Técnica de la Comision
de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI los indicios de conductas anticompetitivas
que se presenten durante el proceso de contratacién, en los términos del Decreto Legislativo N°
1034, "Ley de Represién de Conductas Anticompetitivas”, o norma que la sustituya, asi como las
demas normas de la materia.

La Entidad y todo proveedor que se someta a las presentes Bases, sea como participante, postor
y/o contratista del proceso de contratacion deben permitir al OSCE o a la Secretaria Técnica de
la Comision de Defensa de la Libre Competencia del INDECOPI el acceso a la informacion referida
a las contrataciones del Estado que sea requerida, prestar testimonio o absolucién de posiciones
que se requieran, entre otras formas de colaboracion.
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SECCION GENERAL

DISPOSICIONES COMUNES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

(FSTA SECCION NO DEBE SER MODIFICADA EN NINGUN EXTREMO, BAJO SANCION DE NULIDAD)

L
S
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CAPITULO | .
ETAPAS DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

1.1.

1.2

1.3.

REFERENCIAS

Cuando en el presente documento se mencione la palabra Ley, se entiende que se esta
haciendo referencia a la Ley N° 30225, Ley de Contrataciones del Estado, y cuando se
mencione la palabra Reglamento, se entiende que se esta haciendo referencia al Reglamento
de la Ley de Contrataciones del Estado aprobado por Decreto Supremo N° 344-2018-EF.

Las referidas normas incluyen sus respectivas modificaciones, de ser el caso.

CONVOCATORIA

Se realiza a través de su publicacion en el SEACE de conformidad con lo sefialado en el articulo
54 del Reglamento, en la fecha sefialada en el calendario del procedimiento de seleccion,
debiendo adjuntar las bases y resumen ejecutivo.

REGISTRO DE PARTICIPANTES

El registro de participantes se realiza conforme al articulo 55 del Reglamento. En el caso de un
consorcio, basta que se registre uno (1) de sus integrantes.

Importante

» Para registrarse como participante en un procedimiento de seleccién convocado por las
Entidades del Estado Peruano, es necesario que los proveedores cuenten con inscripcién
vigente y estar habilitados ante el Registro Nacional de Proveedores (RNP) que administra
el Organismo Supervisor de las Contrataciones del Estado (OSCE). Para obtener mayor
informacion, se puede ingresar a la siguiente direccion electrénica: www.mp. gob.pe.

* Los proveedores que deseen registrar su participacion deben ingresar al SEACE utilizando
su Certificado SEACE (usuario y contrasefia). Asimismo, deben observar las instrucciones
sefialadas en el documento de orientacion “Guia para el registro de participantes
electronico” publicado en https://www2.seace.gob.pe/. .

* En caso los proveedores no cuenten con inscripcion vigente en el RNP y/o se encuentren
inhabilitados o suspendidos para ser participantes, postores y/o contratistas, el SEACE
restringira su registro, quedando a potestad de estos intentar nuevamente registrar su
participacién en el procedimiento de seleccion en cualquier otro momento, dentro del plazo
establecido para dicha etapa, siempre que haya obtenido la vigencia de su inscripcion o

quedado sin efecto la sancion que le impuso el Tribunal de Contrataciones del Estado.

1.4. FORMULACION DE CONSULTAS Y OBSERVACIONES A LAS BASES

La formulacién de consultas y observaciones a las bases se efecttia de conformidad con lo
establecido en los numerales 72.1'y 72.2 del articulo 72 del Reglamento.

Importante

No pueden formularse consultas ni observaciones respecto del contenido de una ficha de
homologacion aprobada, aun cuando el requerimiento haya sido homologado parcialmente
respecto a las caracteristicas técnicas y/o requisitos de calificacién y/o condiciones de ejecucicn.

Las consultas y observaciones que se formulen sobre el particular, se tienen como no
presentadas.
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15. ABSOLUCION DE CONSULTAS, OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

La absolucion de consultas, observaciones e integracion de las bases se realizan conforme a
las disposiciones previstas en los numerales 72.4 y 72.5 del articulo 72 del Reglamento.

Importante

e No se absolveran consultas y observaciones a las bases que se presenten en forma fisica.

o Cuando exista divergencia entre lo indicado en el pliego de absolucion de consultas y
observaciones y la integracién de bases, prevalece lo absuelto en el referido pliego; sin
perjuicio, del deslinde de responsabilidades correspondiente.

1.6. ELEVACION AL OS(Z:E DEL PLIEGO DE ABSOLUCION DE CONSULTAS Y
OBSERVACIONES E INTEGRACION DE BASES

Los cuestionamientos al pliego de absolucion de consultas y observaciones asi como a las
bases integradas por supuestas vulneraciones a la normativa de contrataciones, a los principios
que rigen la contratacion publica u otra normativa que tenga relacién con el objeto de la
contratacion, pueden ser elevados al OSCE de acuerdo a lo indicado en los numerales del 72.8
al 72.11 del articulo 72 del Reglamento.

La solicitud de elevacién para emision de Pronunciamiento se presenta ante la Entidad, la cual
debe remitir al OSCE el expediente completo, de acuerdo a lo sefialado en el articulo 124 del
TUO de la Ley 27444, aprobado por Decreto Supremo N° 004-2019-JUS, al dia habil siguiente
de recibida dicha solicitud.

Advertencia

La solicitud de elevacion al OSCE de los cuestionamientos al pliego de absolucién de consultas
y observaciones, asi como a las Bases integradas, se realiza de manera electrénica a traves del
SEACE, a partir de la oportunidad en que establezca el OSCE mediante comunicado.

Importante

Constituye infraccién pasible de sancion segtn lo previsto en el literal n) del numeral 50.1 del
articulo 50 de la Ley, presentar cuestionamientos maliciosos o manifiestamente infundados al
pliego de absolucion de consultas y/u observaciones. )

1.7. FORMA DE PRESENTACION DE OFERTAS
Las ofertas se presentan conforme lo establecido en el articulo 59 del Reglamento.

Las declaraciones juradas, formatos o formularios previstos en las bases que conforman la I
oferta deben estar debidamente firmados por el postor (firma manuscrita o digital, segun la Ley /
N°.27269, Ley de Firmas y Certificados Digitales'). Los deméas documentos deben ser visados /
por el postor. En el caso de persona juridica, por su representante legal, apoderado o
mandatario designado para dicho fin y, en el caso de persona natural, por este o su apoderado. ’
No se acepta el pegado de la imagen de una firma o visto. Las ofertas se presentan foliadas. / '

importante i
e Los formularios electrénicos que se encuentran en el SEACE y que los proveedores deben
llenar para presentar sus ofertas, tienen carécter de declaracion jurada.
e  Encaso la informacion contenida en los documentos escaneados que conforman la oferta no
coincida con lo declarado a través del SEACE, prevalece la informacion declarada en los
documentos escaneados. e
. o , S
o No se tomaran en cuenta las ofertas que se presenten en fisico a la Entidad. ~F

' Para mayor informacién sobre la normativa de firmas y certificados  digitales  ingresar  a:
https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales

/
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1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

1.12.

PRESENTACION Y APERTURA DE OFERTAS

El participante presentara su oferta de manera electrénica a través del SEACE, desde las 00:01
horas hasta las 23:59 horas del dia establecido para el efecto en el cronograma del
procedimiento; adjuntando el archivo digitalizado que contenga los documentos que conforman
la oferta de acuerdo a lo requerido en las bases.

El participante debe verificar antes de su envio, bajo su responsabilidad, que el archivo pueda
ser descargado y su contenido sea legible.

Importante

Los integrantes de un consorcio no pueden presentar ofertas individuales ni conformar mas de un
consorcio en un procedimiento de seleccién, o en un determinado item cuando se trate de

procedimientos de seleccion segin relacién de items.

En la apertura electronica de la oferta, el comité de seleccion, verifica la presentacién de lo
exigido en la seccion especifica de las bases, de conformidad con el numeral 73.2 del articulo
73 del Reglamento y determina si las ofertas responden a las caracteristicas y/o requisitos
funcionales y condiciones de las Especificaciones Técnicas, detalladas en la seccion especifica
de las bases. De no cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida.

EVALUACION DE LAS OFERTAS

La evaluacién de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en el articulo 74 del
Reglamento.

El desempate mediante sorteo se realiza de manera electronica a través del SEACE.

CALIFICACION DE OFERTAS

La calificacién de las ofertas se realiza conforme a lo establecido en los numerales 75.1 y 75.2
del articulo 75 del Reglamento.

SUBSANACION DE LAS OFERTAS

La subsanacién de las ofertas se sujeta a lo establecido en el articulo 60 del Reglamento. El
plazo que se otorgue para la subsanacion no puede ser inferior a un (1) dia habil.

La solicitud de subsanacion se realiza de manera electrénica a través del SEACE y sera
remitida al correo electrénico consignado por el postor al momento de realizar su inscripcién en
el RNP, siendo su responsabilidad el permanente seguimiento de las notificaciones a dicho
correo. La notificacion de la solicitud se entiende efectuada el dia de su envio al correo
electrénico.

La presentacion de las subsanaciones se realiza a través del SEACE. No se tomara en cuenta
la subsanacion que se presente en fisico a la Entidad.

RECHAZO DE LAS OFERTAS

Previo al otorgamiento de la buena pro, el comité de seleccion revisa las ofertas econdémicas
que cumplen los requisitos de calificacion, de conformidad con lo establecido para el rechazo
de ofertas, previsto en el articulo 68 del Reglamento, de ser el caso.

De rechazarse alguna de las ofertas calificadas, el comité de seleccion revisa el cumplimiento
de los requisitos de calificacién de los postores que siguen en el orden de prelacién, en caso
las hubiere. :
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1.13.

1.14.

OTORGAMIENTO DE LA BUENA PRO

Definida la oferta ganadora, el comité de seleccion otorga la buena pro, mediante su publicacion
en el SEACE, incluyendo el cuadro comparativo y las actas debidamente motivadas de los
resultados de la admision, no admisién, evaluacién, calificacion, descalificacion, rechazo y el
oforgamiento de la buena pro.

CONSENTIMIENTO DE LA BUENA PRO
Cuando se hayan presentado dos (2) o mas ofertas, el consentimiento de la buena pro se
produce a los ocho (8) dias habiles siguientes de la notificacion de su otorgamiento, sin que los

postores hayan ejercido el derecho de interponer el recurso de apelacion.

En caso que se haya presentado una sola oferta, el consentimiento de la buena pro se produce
el mismo dia de la notificacion de su otorgamiento.

El consentimiento del otorgamiento de la buena pro se publica en el SEACE al dia habil
siguiente de producido.

Importante

Una vez consentido el otorgamiento de la buena pro, el 6rgano encargado de las contrataciones 5,
o el 6rgano de la Entidad al que se haya asignado tal funcién realiza la verificacion de la oferta |

presentada por el postor ganador de la buena pro conforme lo establecido en el numeral 64.6 del |
articulo 64 del Reglamento. z
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) CAPITULOII
SOLUCION DE CONTROVERSIAS DURANTE EL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

'\
i

g

RECURSO DE APELACION

A través del recurso de apelacion se pueden impugnar los actos dictados durante el desarrollo
del procedimiento de seleccion hasta antes del perfeccionamiento del contrato.

El recurso de apelacion se presenta ante y es resuelto por el Tribunal de Contrataciones del
Estado.

Los actos que declaren la nulidad de oficio, la cancelacién del procedimiento de seleccién y
otros actos emitidos por el Titular de la Entidad que afecten la continuidad de este, se impugnan
ante el Tribunal de Contrataciones del Estado.

Importante

» Una vez otorgada la buena pro, el comité de seleccion, esta en la obligacion de permitir el
acceso de los participantes y postores al expediente de contratacion, salvo la informacion
calificada como secreta, confidencial o reservada por la normativa de Ia materia, a mas tardar
dentro del dia siguiente de haberse solicitado por escrito.

Luego de otorgada la buena pro no se da a conocer las ofertas cuyos requisitos de calificacion
no fueron analizados y revisados por el comité de seleccion.

» A efectos de recoger la informacién de su interés, los postores pueden valerse de distintos
medios, tales como: (i) la lectura y/o toma de apuntes, (ii) la captura y almacenamiento de
iméagenes, e incluso (iii) pueden solicitar copia de la documentacion obrante en el expediente,
siendo que, en este dltimo caso, la Entidad deberé entregar dicha documentacion en el menor
tiempo posible, previc pago por tal concepto.

» El recurso de apelacién se presenta ante la Mesa de Partes del Tribunal o ante las oficinas
desconcentradas del OSCE.

PLAZOS DE INTERPOSICION DEL RECURSO DE APELACION

La apelacion contra el otorgamiento de la buena pro o contra los actos dictados con anterioridad
a ella se interpone dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse notificado el
otorgamiento de la buena pro.

La apelacion contra los actos dictados con posterioridad al otorgamiento de la buena pro, contra
la declaracion de nulidad, cancelacion y declaratoria de desierto del procedimiento, se interpone
dentro de los ocho (8) dias habiles siguientes de haberse tomado conocimiento del acto que se
desea impugnar.
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CAPITULO Ill
DEL CONTRATO

3.4.

3.2,

3.3.

PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

Los plazos y e! procedimiento para perfeccionar el contrato se realiza conforme a lo indicado
en el articulo 141 del Reglamento.

Para perfeccionar el contrato, el postor ganador de la buena pro debe presentar los documentos
seRalados en el articulo 139 del Reglamento y los previstos en la seccién especifica de las
bases.

GARANTIAS

Las garantias que deben otorgar los postores y/o contratistas, segun corresponda, son las de
fiel cumplimiento del contrato y por los adelantos.

3.2.1. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO

Como requisito indispensable para perfeccionar el contrato, el postor ganador debe
entregar a la Entidad la garantia de fiel cumplimiento del mismo por una suma equivalente
al diez por ciento (10%) del monto del contrato original. Esta se mantiene vigente hasta
la conformidad de la recepcién de la prestacion a cargo del contratista.

3.2.2. GARANTIA DE FIEL CUMPLIMIENTO POR PRESTACIONES ACCESORIAS

En las contrataciones que conllevan la ejecucion de prestaciones accesorias, tales como
mantenimiento, reparacion o actividades afines, se otorga una garantia adicional por una
suma equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato de la prestacion
accesoria, la misma que debe ser renovada periddicamente hasta el cumplimiento total
de las obligaciones garantizadas.

Importante

- En los contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacién de items, cuando el
. monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados sea igual
" 0 menor a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel
. cumplimiento de contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias,
. conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

3.2.3. GARANTIA POR ADELANTO

En caso se haya previsto en la seccion especifica de las bases la entrega de adelantos,
el contratista debe presentar una garantia emitida por idéntico monto conforme a lo
estipulado en el articulo 153 del Reglamento.

REQUISITOS DE LAS GARANTIAS

Las garantias que se presenten deben ser incondicionales, solidarias, irrevocables y de
realizacion automatica en el pafs, al solo requerimiento de la Entidad. Asimismo, deben ser
emitidas por empresas que se encuentren bajo la supervision directa de la Superintendencia
de Banca, Seguros y Administradoras Privadas de Fondos de Pensiones y que cuenten con
clasificacién de riesgo B o superior. Asimismo, deben estar autorizadas para emitir garantias;
o estar consideradas en la ultima lista de bancos extranjeros de primera categoria que
periédicamente publica el Banco Central de Reserva del Peru.
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3.4.

3.5.

3.6.

Importante

Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de la
buena pro y/o contratista cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion
y eventual ejecucion, sin perjuicio de la determinacién de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

Advertencia

Los funcionarios de las Entidades no deben aceptar garantias emitidas bajo condiciones
distintas a las establecidas en el presente numeral, debiendo tener en cuenta lo siguiente:

1. La clasificadora de riesgo que asigna la clasificacion a la empresa que emite la garantia
debe encontrarse listada en el portal web de la SBS (httn://www.sbs.qob.pe/sistema-
financiero/clasificadoras-de-riesqgo).

2. Se debe identificar en la pagina web de la clasificadora de riesgo respectiva, cudl es la
clasificacion vigente de la empresa que emite la garantia, considerando la vigencia a la fecha
de emisién de la garantfa.

3. Para fines de lo establecido en el articulo 148 del Reglamento, la clasificacién de riesgo
B, incluye las clasificaciones B+ y B.

4. Sila empresa que otorga la garantia cuenta con méas de una clasificacién de riesgo emitida
por distintas empresas listadas en el portal web de la SBS, bastaré que en una de ellas
cumpla con la clasificacién minima establecida en el Reglamento.

En caso exista alguna duda sobre la clasificacion de riesgo asignada a la empresa emisora
de la garantia, se debera consultar a la clasificadora de riesgos respectiva.

De otro lado, ademas de cumplir con el requisito referido a la clasificacién de riesgo, a efectos
de verificar si la empresa emisora se encuentra autorizada por la SBS para emitir garantfas,
debe revisarse el portal web de dicha Entidad (http:.//www.shs.qob.pe/sistema-
financiero/relacion-de-empresas-que-se-encuentran-autorizadas-a-emitir-cartas-fianza).

Los funcionarios competentes deben verificar la autenticidad de la garantfa a través de los

mecanismos establecidos (consulta web, teléfono u otros) por la empresa emisora.

EJECUCION DE GARANTIAS

La Entidad puede solicitar la ejecucion de las garantias conforme a los supuestos contemplados
en el articulo 155 del Reglamento.

ADELANTOS

La Entidad puede entregar adelantos directos al contratista, los que en ningtin caso exceden
en conjunto del treinta por ciento (30%) del monto del contrato original, siempre que ello haya
sido previsto en la seccion especifica de las bases.

PENALIDADES
3.6.1. PENALIDAD POR MORA EN LA EJECUCION DE LA PRESTACION
En caso de retraso injustificado del contratista en la ejecucion de las prestaciones objeto

del contrato, la Entidad le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia
de atraso, de conformidad con el articulo 162 del Reglamento.
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3.7.

3.8.

3.9.

3.6.2. OTRAS PENALIDADES

La Entidad puede establecer penalidades distintas a la mencionada en el numeral
precedente, segln lo previsto en el articulo 163 del Reglamento y lo indicado en la
seccién especifica de las bases.

Estos dos tipos de penalidades se calculan en forma independiente y pueden alcanzar cada
una un monto maximo equivalente al diez por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de
ser el caso, del item que debid ejecutarse.

INCUMPLIMIENTO DEL CONTRATO

Las causales para la resolucion del contrato, serén aplicadas de conformidad con el articulo 36
de la Ley y 164 del Reglamento.

PAGOS

El pago se realiza después de -ejecutada la respectiva prestacion, pudiendo contemplarse
pagos a cuenta, segun la forma establecida en la seccion especifica de las bases o en el
contrato. ‘

La Entidad paga las contraprestaciones pactadas a favor del contratista dentro de los diez (10)
dias calendario siguientes de otorgada la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen
las condiciones establecidas en el contrato para ello, bajo responsabilidad del funcionario
competente. »

La conformidad se emite en un plazo maximo de siete (7) dias de producida la recepcion salvo
que se requiera efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, en
cuyo caso la conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo
responsabilidad de! funcionario que debe emitir la conformidad.

En el caso que se haya suscrito contrato con un consorcio, el pago se realizara de acuerdo a
lo que se indique en el contrato de consorcio.

Advertencia

En caso de retraso en los pagos a cuenta o pago final por parte de la Entidad, salvo que se
deba a caso fortuito o fuerza mayor, esta reconoce al contratista los intereses legales
correspondientes, de conformidad con el articulo 39 de la Ley y 171 del Reglamento,
debiendo repetir contra los responsables de la demora injustificada.

DISPOSICIONES FINALES

Todos los demas aspectos del presente procedimiento no contemplados en las bases se
regiran supletoriamente por la Ley y su Reglamento, asi como por las disposiciones legales
vigentes.

g
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SECCION ESPECIFICA

CONDICIONES ESPECIALES DEL PROCEDIMIENTO DE
SELECCION

(EN ESTA SECCION LA ENTIDAD DEBERA COMPLETAR LA INFORMACION EXIGIDA, DE ACUERDO A LAS
INSTRUCCIONES INDICADAS)

TN,
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CAPITULO |
GENERALIDADES

1.1. ENTIDAD CONVOCANTE

Nombre

RUC N°
Domicilio legal
Teléfono:

SEGURO SOCIAL DE SALUD

20131257750

Jr. Domingo Cueto N° 120, Jesus Maria-Lima
265-6000 / 265-7000 Anexo 2044

Correo electronico: . ceabe.sgayec.ps3@essalud.gob.pe

1.2. OBJETO DE LA CONVOCATORIA

El presente procedimiento de seleccion tiene por objeto la CONTRATACION DEL SUMINISTRO
DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD,

POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESE'Q/— MATERIAL MEDICO (20 fTEMS).!;’

ITNE:VI ci‘ﬂfo DESCRIPCION U':,:;;DDADE CANTIDAD
1 | 020100127 ,{'ALAMBRE QUIRURGICO N.5 UND. 4,390
2 | 020100248 |-CANULA DE ASPIRACION YANKAUER UND. 72,737
3 | 020100901 |DREN PEN ROSE 1" X 18” UND. 16,788 /|
4 | 020102251 }VALVULA ROTATIVA HEMOSTATICA +* UND. 1,674
5 | 020102374 | PINZA EXTRACTORA ENDO CLICH 5 MM UND. 507"
6 | 020102839 PLACA DE RETORNO INDIFERENTE DESCARTABLE ADULTO UND. 168,510 -
o e i
8 | 020102929 /| CALSODADA G. < | 19,618,462 |
o | 020103122 }?E-;(JsR?AIE.NAE ggg({lﬂl‘JEOTOMIA CON ANILLO DE SUJE,CIC’)N MOVIL UND. 480 °
10 | 020103129 ;)L(J?SA?EF;FSQQNl.JgOTngA CON ANILLO DE SUJECION MOVIL UND. 598
11 | 020103206 /| TROCAR PARA CIRUGIA LAPAROSCOPICA DE 12 MM DE DIAMETRO” UND. 846 .|
12 | 020103305 | SISTEMA DE STENT INTRACRANEAL / UND. 142
13 020103358,,” SISTEMA PARA SUSTANCIA EMBOLIZANTE -~ UND. 1,089 ,zj’s/
14 | 020103660 [EQUIPO PARA ANESTESIA EPIDURAL UND. 7,483 |
15 | 020103698 |AMINA DE GEL SILICONA BLANDA DE 12 CM X 15 CM X 2 MM DE UND. 1235

| ESPESOR .~

16 | 020103986 i CSIONES bt 41 CM A 17 M DE LonaiTup | U 1722
17 | 020200937 /| LIGADURA PARA VARICES ESOFAGICAS UND. 3,223
18 | 020204149 /| TROCAR 5 MM X 150 MM . UND. 306
19 | 020204155/| TROCAR 10 MM X 100 MM - UND. 626"
20 | 020204165 | TROCAR 11 MM X 150 MM UND. 2 |

/o
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1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

EXPEDIENTE DE CONTRATACION

El expediente de contratacion fue aprobado mediante SOLICITUD DE APROBACION DEL
EXPEDIENTE DE CONTRATACION N° 274- -2023-GABE-CEABE-ESSALUD el 20 de diciembre
de 2023.

e

o
FUENTE DE FINANCIAMIENTO

RECURSOS DIRECTAMENTE RECAUDADOS

Importante |

La fuente de financiamiento debe corresponder a aquella prevista en la Ley de Equilibrio Financiero del f
Presupuesto del Sector Publico del afio fiscal en el cual se convoca el procedimiento de seleccion.

SISTEMA DE CONTRATACION

El presente procedimiento se rige por el sistema de PRECIOS UNITARIOS,‘ﬂe acuerdo con lo
establecido en el expediente de contratacién respectivo.

MODALIDAD DE EJECUCION

NO CORRESPONDE

DISTRIBUCION DE LA BUENA PRO

NO APLICA

ALCANCES DEL REQUERIMIENTO

El alcance de la prestacion esta definido en el Capitulo Il de la presente seccién de las bases.
PLAZO DE ENTREGA

El requerimiento cuenta con doce (12) entregas dé/acuerdo a las cantidades referenciales
consignadas en el cuadro de distribucién por redes asistenciales y por item, sefialado en el

Anexo — Ay Anexo-B.

Las entregas y cantidades a suministrar seran aquellas conS|gnadas en las 6rdenes de compra
que seran notificadas con una anticipacién minima de quince (15) dias calendarlo ,

Las ordenes de compra seran emitidas mensualmente con una variacion del +/- 20% con relacién
al cronograma presente en las bases.

Las entregas seran mensuales y detalladas en cada orden, de acuerdo a la necesidad de la
institucion y garantizando la entrega total de la orden emitida.

El cronograma referencial para entregas de dispositivos médicos es el siguiente:

a) Primera entrega: Debe realizarse como méximo a los sesenta (60) dias calendariés
contados a partir del dia siguiente de la firma del contrato. El dltimo dia de dicho plazo
se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estara sefialada en las respectivas
ordenes de compra. Considerando:

i. Sielultimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega sera el dia habil siguiente.

b) Siguientes entregas: A partir de la segunda entrega, debe realizarse como maximo a

los quince (15) dias calendario contados a partir del dia siguiente de notificada la orden

de compra. El Gltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual
estara sefialada en las respectivas 6rdenes de compra. Considerando:

i. Sielultimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega sera el dia habil siguiente.
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En el caso de entregas en Lima y Callao, el contratista debera realizar una coordinacion con
cuarenta y ocho (48) horas de anticipacion a la fecha de entrega, a los siguientes correos:
proveedores]@salog.com.pe; proveedores2@salog.com.pe; lineadirecta@salog.com.pe.

Los pedidos de urgencia seran previamente coordinados y comunicados al proveedor en el
momento que se presenten; los cuales seran atendidos en un plazo no menor a los siete (7)
dias calendario contados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra. El tltimo
dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estara sefialada en las
respectivas 6rdenes de compra. Considerando:

i. Sielultimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega sera el dia habil siguiente.

Asi también, sefialar que, los pedidos de urgencia no serén considerados como entregas
regulares, siendo que esta, esta sujeta a la aceptacion del proveedor y pudiese solicitarse
excepcionalmente por necesidad del drea usuaria.

La compra se realizara considerando el 100% de la cantidad total estimada en el cuadro de
requerimiento, sin perjuicio de que la Entidad pueda ejecutar la reduccion de prestaciones de
acuerdo a lo dispuesto en la normatividad de contrataciones del Estado.

En caso-sea necesario que el cronograma se extienda por un periodo mayor al inicialmente
considerado, se comunicara al CONTRATISTA durante la ejecucion del contrato y con un
plazo no mayor a 15 dias calendario hasta antes de la culminacion de la ejecucion del
contrato.

La Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos — CEABE, podrd comunicar al
CONTRATISTA lo anteriormente sefialado via electronica y/o al correo electronico declarado
por el proveedor en su oferta.

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado NO CONFORME en el
control de calidad sera responsabilidad DEL CONTRATISTA, independientemente de ser
sujeto a sanciones y moras contempladas en la normatividad de las contrataciones del

Estado.
CRONOGRAMA DE ENTREGA
fTEM -} MES 1 MES 2 MES 3} .MES4 MES § MES 6 MES 7 MES 8 MES9.. | -MES 10| -MES 11| MES 12 TOTAL

1 328 371 363 377 369 363 377 365 370 376 366 365 4,390

2 5,821 5701 5,867 6,144 6,256 6,100 6,255 6,070 6,216 6,053 6,215 6,039 72,737

3 1,327 1,257 1,311 1,394 1,500 1,441 1,407 1,476 1,405 1,401 1,405 1,464 16,788
4 120 120 120 146 146 146 146 146 146 146 146 146 1,674
5 36 31 31 46 45 45 46 45 45 48 45 46 507

6 13,039 12,788 12,937 14,650 14,628 14,579 14,534 14,276 14,304 14,346 14,042 14,387 168,510
7 255 277 387 484 484 484 484 484 484 474 484 474 5,255
8 1,605,20011,533,5670| 1,555,070 (1,651,583 1,657,708 | 1,663,208 | 1,663,583 |1,658,208 1,662,708 1,658,208 | 1,652,208 1,667,208} 19,618,462
9 37 37 37 41 41 41 41 41 41 41 41 41 480
10 54 48 49 52 48 48 53 48 49 52 49 48 598
11 57 57 57 83 71 71 83 71 _71 83 71 71 846
12 10 10 10 13 13 13 13 12 12 12 12 12 142
13 73 73 115 92 92 92 92 92 92 92 92 92 4,089
14 577 568 566 756 680 756 582 581 581 657 581 598 7,483
15 100 99 99 104 104 104 104 104 104 104 104 105 1,235
16 137 136 137 145 145 144 147 145 146 148 146 146 1,722
17 254 247 253 266 273 286 289 262 268 282 275 268 3,223
18 39 24 24 23 25 23 24 24 24 23 25 28 306
19 45 41 42 47 61 56 56 58 55 54 55 56 626
20 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 2 24

S
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1.10. COSTO DE REPRODUCCION Y ENTREGA DE BASES

Los participantes registrados tienen el derecho de recabar un ejemplar de las bases, para cuyo
efecto deben cancelar S/. 5.00 (cinco con 00/100 soles) en Mesa de partes de la Entidad sito en
la Avenida Arenales N° 1402 segundo piso Ventanilla 13 - Jests Maria - Lima; lugar donde se les
entregara las mismas.

Importante

El costo de entrega de un ejemplar de las bases no puede exceder el costo de su reproduccion.

1.11. BASE LEGAL

Ley N°31638, - Ley de Presupuesto del Sector Publico para el Afio Fiscal 2023.

Ley N°31639 - Ley de Equilibrio Financiero del Presupuesto del Sector Publico para el Afio
Fiscal 2023.

Decreto Supremo N° 04-2019-JUS — TUO de la Ley N°27444, Ley del Procedimiento
Administrativo General.

Decreto Supremo N° 043-2003-PCM — TUO de la Ley N°27806, Ley de Transparencia y de
Acceso de la Informacién Publica.

Ley N°29783 - Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo (LSST)[1]

Decreto Supremo N°005-2012-TR - Reglamento de la Ley de Seguridad y Salud en el Trabajo.
Decreto Supremo N°082-2019-EF - TUO de la Ley N°30225, Ley de Contrataciones del Estado.
Decreto Supremo N°344-2018-EF - Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado y sus
modificatorias

Ley N° 26790, Ley de Modernizacion de la Seguridad Social en Salud.

Ley N° 27056, Ley de Creacién del Seguro Social de Salud.

Ley N° 26842, Ley General de Salud.

Ley N° 29459 Ley de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.
Decreto Supremo N° 018-2011/SA “Modifican la Tercera Disposicion Complementaria
Transitoria del Decreto Supremo N° 028-2010-SA, que regula algunos aspectos de los Articulos
10° y 11° de la Ley N° 29459, Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios

Decreto Supremo N° 072-2003-PCM, Reglamento de la Ley de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica.

Decreto Supremo N° 002-99-TR- Aprueba Reglamento de la Ley N° 27056.

Decreto Supremo N° 002-2004-TR, Modifican el Reglamento de la Ley de Creacion del Seguro
Social de Salud - Essalud.

Decreto Legislativo N° 295 Caédigo Civil.

Texto Unico Ordenado de la Ley de Promocién de la Competitividad, Formalizacion y Desarrollo
de la Micro y Pequefia Empresa y del Acceso al Empleo Decente, aprobado por Decreto
Supremo N° 007-2008-TR y su Reglamento el Decreto Supremo N° 008-2008-TR.

Decreto Supremo N° 010-2010-TR, Aprueban el Texto Unico de Procedimientos
Administrativos del Seguro Social de Salud — Essalud.

Decreto Supremo N° 016-2011-SA, Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios.

Decreto Supremo N° 014-2011-SA, Reglamento para Establecimientos Farmacéuticos.
Decreto Supremo N° 033-2014/SA, modificaban Reglamento de Establecimientos
Farmacéuticos aprobado por Decreto N° 014-2011-SA, modificado por Decreto Supremo N°
002-2012-SA.

Resolucion Ministerial N° 132-2015/MINSA, que aprobé el Manual de Buenas Practicas de
Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios en
Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especializados y Alimacenes Aduaneros.

Resolucion Ministerial N° 833-2015/MINSA, Aprueba el Manual de Buenas Practicas de
Distribucion y Transporte de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

Decreto Supremo N° 021-2018, Modifica el Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria

M

La SUNAT estara facultada para paralizar los trabajos en casos de incumplimiento de fo establecido en la LSST, sin que
ello implique ampliaciones de plazo.
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Resolucion Directoral N° 001-2020-CNCC/IN, aprueba la table de Tamafio de Muestra para
Analisis de Control de Calidad de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios.

Directiva de Gestion de FONAFE, aprobada mediante Acuerdo de Directorio N° 001-2013/006-
FONAFE de fecha 13/06/2013, publicada en el portal de FONAFE el 21/06/2013 y modificada
mediante Acuerdo de Directorio N° 005-2013/015-FONAFE de fecha 05/12/2013, Acuerdo de
Directorio N° 008-2014/003-FONAFE de fecha 25/03/2014, Acuerdo de Directorio N° 002-
2014/009-FONAFE de fecha 12.08.2014 y Resolucion de Direccion Ejecutiva N° 109-2015/DE-
FONAFE de fecha 01/12/2015.

Directivas del OSCE

Cualquier otra disposicion legal vigente que permita desarrollar el objeto de la convocatoria que
no contravenga lo regulado por la Ley de Contrataciones del Estado.

Las referidas normas incluyen sus respectivas modificaciones, de ser el caso.

A4
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CAPITULO II .
DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

2.1,

2.2,

CALENDARIO DEL PROCEDIMIENTO DE SELECCION

Segun el cronograma de la ficha de seleccion de la convocatoria publicada en el SEACE.

Importante

. De conformidad con la vigesimosegunda Disposicion Complementaria Final del Reglamento, en
aso la Entidad (Ministerios y sus organismos publicos, programas o proyectos adscritos) haya
- difundido el requerimiento a través del SEACE siguiendo el procedimiento establecido en dicha
. disposicion, no procede formular consultas u observaciones al requerimiento.

CONTENIDO DE LAS OFERTAS

La oferta contendra, ademas de un indice de documentos?, la siguiente documentacion:

2.2.1. Documentacién de presentacién obligatoria

2.21.1. Documentos para la admision de la oferta

a)

b)

<)

d)

Declaracion jurada de datos del postor. (Anexo N° 1)

Documento que acredite la representacion de quien suscribe la oferta.

En caso de persona juridica, copia del certificado de vigencia de poder del
representante legal, apoderado o mandatario designado para tal efecto.

En caso de persona natural, copia del documento nacional de identidad o
documento analogo, o del certificado de vigencia de poder otorgado por persona
natural, del apoderado o mandatario, segun corresponda.

En el caso de consorcios, este documento debe ser presentado por cada uno de
los integrantes del consorcio que suscriba la promesa de consorcio, segun
corresponda.

Advertencia

De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estén
prohibidas de exigir a los administrados o usuarios la informacién que puedan
obtener directamente mediante la interoperabilidad a que se refieren los articulos 2
y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa medida, si la Entidad es usuaria de Ja
Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE® y siempre que el servicio web
se encuentre activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma, no
correspondera exigir el certificado de vigencia de poder y/o documento nacional de
identidad.

Declaracion jurada de acuerdo con el literal b) del articulo 52 del Reglamento.
(Anexo N° 2)

Declaracion jurada de cumplimiento de las Especificaciones Técnicas contenidas
en el numeral 3.1 del Capitulo Il de la presente seccion. (Anexo N° 3)

2

3

La omisién del indice no determina la no admision de la oferta.

Para mayor informacioén de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace hitps://www.gobiernodigital.gob.pe/interoperabilidad/
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e)

f)

9

Declaracion jurada de plazo de entrega. (Anexo N° 4)*

Promesa de consorcio con firmas legalizadas, de ser el caso, en la que se
consigne los integrantes, el representante comun, el domicilio comun vy las
obligaciones a las que se compromete cada uno de los integrantes del consorcio
asi como el porcentaje equivalente a dichas obligaciones. (Anexo N° 5)

El precio de la oferta en SOLES. Adjuntar obligatoriamente el Anexo N° 6.

El precio total de la oferta y los subtotales que lo componen son expresados con
dos (2) decimales. Los precios unitarios pueden ser expresados con mas de dos
(2) decimales.

Conforme a lo sefialado en el numeral 4 DOCUMENTOS TECNICOS de los
requerimientos técnicos minimos, el postor debera presentar, copia simple de los
siguientes documentos:

4.1 Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM)

La Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente a nombre del
fabricante*, debe comprender ai dispositivo médico ofertado (cédigo de identificacion,
nombre comun ylo familia), en conformidad con lo establecido en el D.S 016-2011 S.A
y modificatorias vigentes (art. 124, 125, 126 y 127).

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

Para dispositivos médicos nacionales:
Emitido por la ANM.  ~

Para dispositivos médicos importados
Contar con la certificacién de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante
vigente. También se aceptara otros certificados como Certificado CE de la Comunidad
Europea, 1ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel de riesgo emitido por la
Autoridad o Entidad competentes del pais de origen, en conformidad con lo establecido
en el D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes (art. 124, 125, 126 y 127). P

e

La exigencia de la Certificacion de BPM vigente se aplica durante todo el procedimiento
de seleccién y ejecucién contractual para dispositivos médicos nacionales e
importados. e

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de
vigencia, estos deben tener una antigiiedad no mayor de dos (02) afios. contados a
partir de la fecha de emision.

NOTA: Para aquellos productos que no requieran de Registro Sanitario, no sera
necesario el Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM).

4.2 Certificado de Buenas Practicas de Aimacenamiento (CBPA). /

A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM; de acuerdo al D.S. N° 014-2011-SAy

modificatorias vigentes.

Toda empresa instalada en el pais como establecimiento farmacéutico que fabrica,
almacena, comercializa o distribuye dispositivos médicos, debera contar con las
Buenas Practicas de Almacenamiento, conforme a la regulacion vigente.

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero,
ademas debera presentar el Certificado BPA de la empresa que presta el servicio de
almacenamiento, acompafiado de la documentacion que acredite el vinculo contractual
entre ambas partes (documento de arrendamiento que garantice que esta haciendo uso
de los almacenes).

Asimismo, cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho
documento todas las empresas consorciadas que tengan dentro de sus obligaciones el
almacenamiento de los bienes requeridos. .

4

En caso de considerar como factor de evaluacion la mejora del plazo de entrega, el plazo ofertado en dicho anexo seivira
también para acreditar este factor.
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Tratandose de un Laboratorio Fabricante Nacional, el Certificado de BPA se encuentra
incluido en ia Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), en aplicacién
de la normativa vigente en el territorio peruano. /

La exigencia de la Certificacion de BPA vigente, se aplica durante todo el procedimiento
de seleccion y ejecucion contractual para los dispositivos médicos nacionales e
importados. /

/s
Asimismo, se precisa que el certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento
(CBPA) debe tener en su alcance al producto ofertado (rubro, clasificacién de riesgo,
condiciones de almacenamiento), seglin formato en el cual haya sido aprobado por la
DIGEMID.

NOTA: Para aquellas empresas postoras que no sean considerados Establecimientos
Farmacéuticos, no serad necesario presentar el Certificado de Buenas Practicas de
Almacenamiento (CBPA). /

4.3 Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente.

Debera presentar la Resolucion de autorizacion otorgado por la ANM (DIGEMIDY;
ademas, las Resoluciones de modificacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar
la correspondencia entre la informacion registrada ante al ANM y el bien ofertado. No
se.aceptaran productos cuyo Registro Sanitario / Certificado de Registro Sanitario este
suspendido o cancelado. Para los productos que se encuentren en tramite de
reinscripcion; debera presentar copia de la solicitud que lo acredite.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario se
aplica durante todo el procedimiento de seleccion y ejecucion contractual.

NOTA 1: La DIGEMID hizo de conocimiento publico (05.ENE.2017) que la vigencia de
los Registros Sanitarios se entendera prorrogada hasta el pronunciamiento de la
Institucion, siempre que las solicitudes de reinscripcion de productos farmacéuticos,
dispositivos médicos y/o productos sanitarios hayan sido presentados dentro del plazo
de vigencia del registro sanitario a reinscribir.

En caso alguin producto no esté sujeto a otorgamiento de Registro Sanitario, El postor
deberé presentar el “Listado publicado por la ANM (DIGEMID)” o Documentos emitido
por la ANM (DIGEMID) vigente, resaltando el nmero de orden en el que se encuentra
el producto ofertado o copia simple del documento emitido por la ANM (DIGEMID) en
atencion a la Consulta Técnica realizada por el proveedor, el mismo que no podra tener
una antigtiedad mayor a un (01) afio.

Asimismo, debera presentar el Anexo — E (Productos que no requieren Registro
Sanitario) sefialando la descripcion, nimero de orden y folio en el que sefiale al bien
ofertado con relacion al “Listado publicado por la ANM (DIGEMID)” vigente o
Documento emitido por la ANM (DIGEMID) en atencion a la Consulta Técnica realizada
por el proveedor. Asi también, debera sefialar el nombre del fabricante y pais de
procedencia del producto ofertado, a fin de verificar la correspondencia con la
documentacion presentada en la oferta.

4.4 Certificado de Analisis del Dispositivo Médico (Protocolo de A;iélisis).

Documento que sefiala los analisis realizados en todos sus componentes, las
. especificaciones técnicas, los limites y los resultados obtenidos en dichos analisis, con
" arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de calidad de

reconocimiento internacional, segin lo autorizado en su Registro Sanitario.

Los certificados de analisis consignan cuanto menos la siguiente informacién: nombre
del producto y/o cédigo del producto, conforme a lo autorizado por la entidad
reguladora (segln corresponda), nGimero de lote, fecha de vencimiento, fecha de
analisis y/o emision del documento, las especificaciones técnicas y resultados
analiticos obtenidos, firma manuscrita y/o digital del o los profesionales responsables
del control de calidad y nombre del laboratorio/fabricante que lo emite; a fin de verificar
la trazabilidad del producto ofertado en conformidad a la Ley N°29459 “Ley de los
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”. .~

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

i
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En el caso de productos estériles, es obligatorio la presentacion del certificado de
andlisis, el cual debera consignar la prueba de esterilidad; y el método de
esterilizacion; en caso no indique uno o ninguno de los dos, debera adjuntar un
certificado que acredite la prueba de esterilidad y/o método de esterilizacion faltante.

El certificado de andlisis por ser un documento técnico debe ser refrendado (nombre,
firma y sello) por el director técnico de la empresa postora.
Las Especificaciones Técnicas consignadas en la ficha técnica brindada por el Instituto
de Evaluacion de Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI); que no se acrediten
con el certificado de Analisis, podran ser acreditadas con los siguientes documentos:

e Para los subtitulos:
Material: E! postor podra acreditar con documentos técnicos emitidos por el
fabricante, tales como: Declaracion o Carta o Informe Técnico del Fabricante.
Condiciones_Bioldgicas, excepto Esterilidad: El postor podra acreditar con
documentos técnicos emitidos por el fabricante, tales como: Declaracion u otro
documento aprobado en su registro sanitario.

Caracteristicas técnicas, Dimensiones. De la presentacién (Caracteristicas de -
envase mediato y envase inmediato), y/o empaque: El postor podra acreditarlo ’

con los siguientes documentos técnicos emitidos por el fabricante: Registro
Sanitario o Metodologia Analitica Propia o Manual de Instrucciones o Folleteria
o Catalogo o Carta de Fabricante.

NOTA 1: Para productos sujetos a otorgamiento de registro sanitario, la exigencia del
certificado de andlisis sera conforme a lo establecido en los articulos 124, 125, 126 y
127 del D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes.

NOTA 2: Las normas nacionales, internacionales o propias a las que se acoja el
fabricante en el Certificado de Andlisis, debera encontrarse vigente a la fecha de
fabricacion del dispositivo médico.

NOTA 3: Para aquellos productos que no requieren de Registro Sanitario, el postor
debe presentar los documentos sefialados en el apartado “Para los subtitulos” del
presente numeral. Asimismo, si el producto tuviera Certificado de Andlisis, este podra
ser presentado para acreditar las caracteristicas de la Ficha Técnica IETSI. -

4.5 Metodologia Analitica.

Cuando la metodologia de andlisis a las que se acoge el fabricante se encuentra en
Normas Técnicas Nacionales e Internacionales de Calidad, segin corresponda, es
facultad del postor adjuntar una fotocopia de dicha monografia para facilitar la
evaluacién técnica; en cambio cuando se trate de metodologias propias del fabricante,
el postor esta obligado a adjuntarlas.

La metodologia analitica propia del fabricante o también denominada técnica analitica
propia debe contener el desarrollo de todas las pruebas analiticas a las que hace
referencia en el protocolo de analisis y/o en la ficha técnica del dispositivo médico. El
desarrollo de prueba, involucra el paso a paso de como se realiza la prueba a fin de
comprobar que cumple con la especificacion técnica. Asi también esta metodologia
en su contenido debe indicar como minimo: la prueba a realizar, material y equipos a
utilizar, procedimientos de la prueba y criterios de aceptacion, entre otros, necesarios
para lievar a cabo la prueba. Este documento debe ser emitido por el Fabricante del
dispositivo médico ofertado.

La metodologia analitica o también denominada técnica analitica, por ser un
documento técnico debe ser refrendado (nombre, firma y sello) por el director técnico
responsable de la empresa postora.

7

7
NOTA: La Metodologia Analitica propia, Unicamente sera aplicable cuando el
participante la presente como documento de acreditacion de especificaciones técnicas

segun lo sefialado en el numeral 4.4.

Asi también, cuando en el Certificado de Analisis la sefiale como documento de
comprobacién de una especificacion técnica.

4.6 Manual de Instrucciones de Uso o Inserto

El manua! de instrucciones de uso o inserto, debe estar en conformidad con el articulo
140° del DS-016-2011-SA y modificatorias vigentes en relacion a la informacion que
debe contener.

AM
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El manual de instrucciones de uso o inserto es de presentacion obligatoria para
Dispositivos Médicos de Clase Il y IV, conforme a lo establecido en los articulos 124,
125, 126 y 127 del D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes; Asi mismo, el
proveedor debe asegurar que éste liegue al usuario final, de resultar adjudicado. Cabe
indicar que este manual o inserto debe corresponder al autorizado en su Registro
Sanitario.

El manual de instrucciones de uso o inserto, por ser un documento técnico, debe estar
refrendado (nombre, firma y sello) por el director técnico de la empresa postora;
siempre en cuando sea considerado Establecimiento Farmacéutico.

NOTA: Para aquellos productos que no requieran de Registro Sanitario, no es
obligatorio la presentacion de Manual de Instrucciones.

IMPORTANTE:

En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espaniol, se
presenta la respectiva traduccion por traductor publico juramentado o traductor
colegiado certificado, seglin corresponda. Salvo el caso de la informacién técnica
complementaria contenida en folletos, instructivos, catélogos o similares, que pueden
ser presentadas en idioma original, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento de
la Ley de Contrataciones del Estado y modificatorias vigentes. El postor es
responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

./ 4.7 Rotulado de los envases mediato e inmediato
Copia simple

E! rotulado de los envases mediato e inmediato deben encontrarse conforme a lo
autorizado en su Registro Sanitario. La informacién contenida en los rotulados debera
ser trazable con el Registro Sanitario, Certificado de Andlisis, CBPM.

* Los rotulados mediato e inmediato deben estar de acuerdo a lo establecido en los
articulos 137 y 138 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias
vigentes y conforme a lo autorizado en su Registro Sanitario.

e En el rotulado debera encontrarse el método de esterilizacion del producto, segin
corresponda.

Asimismo, debera adjuntar fotografias nitidas (todas las caras y/o lados) del envase
mediato e inmediato con informacion legible del producto ofertado, a efectos de
verificar la correspondencia con informacion contenida en los rotulados de envases
autorizados por la DIGEMID.

NOTA 1: De no encontrar imagenes nitidas y legibles, se considerara como no
presentado el requisito.

NOTA 2: Para aquellos productos no sujetos a otorgamiento de registro sanitario, la
informacion contenida en el rotulado sera conforme a lo establecido por el fabricante.
Asimismo, dicha informacion debera ser trazable con los documentos presentados en
su oferta (declaracion del fabricante, insertos, manuales, catalogos u otro documento
que corresponda).

Impbrtante

El comité de seleccion verifica la presentacion de los documentos requeridos. De no
cumplir con lo requerido, la oferta se considera no admitida.

2.2.1.2. Documentos para acreditar los requisitos de calificacion

Incorporar en la oferta los documentos que acreditan los “Requisitos de Calificacién”
que se detallan en el numeral 3.2 del Capitulo Il de la presente seccion de las bases.

2.2.2. Documentacion de presentacion facultativa:

a) Los postores que apliquen el beneficio de la exoneracion del IGV previsto en la Ley N° 27037,
Ley de Promocion de la Inversién en la Amazonia, deben presentar la Declaracion Jurada de
cumplimiento de condiciones para la aplicacién de la exoneracion del IGV {Anexo N° 7).
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b) Solicitud de bonificacion del cinco por ciento (5%) por tener la condicion de micro y pequefa
empresa (Anexo N°10). (SOLO PARA LOS ITEMS N° 01, N° 02, N° 03, N° 04, N° 05, N° 07,
N° 11, N° 15 y N° 20).

Advertencia

El comité de seleccién no podra exigir al postor la presentacion de documentos que no hayan
sido indicados en los acépites “Documentos para la admision de la oferta”, “Requisitos de
calificacion” y “Factores de evaluacion”,

2.3. REQUISITOS PARA PERFECCIONAR EL CONTRATO

El postor ganador de la buena pro debe presentar los siguientes documentos para perfeccionar
el contrato:

a) Garantia de fiel cumplimiento del contrato.

b) Contrato de consorcio con firmas legalizadas ante Notario de cada uno de los integrantes,
de ser el caso.

c) Cédigo de cuenta interbancaria (CCl) o, en el caso de proveedores no domiciliados, el
numero de su cuenta bancaria y la-entidad bancaria en el exterior.

d) Copia de la vigencia del poder del representante-legal de la empresa que acredite que
cuenta con facultades para perfeccionar el contrato, cuando corresponda.

e) Copia de DNI del postor en caso de persona natural, o de su representante legal en caso
de persona juridica.

Advertencia

. De acuerdo con el articulo 4 del Decreto Legislativo N° 1246, las Entidades estan prohibidas de
- exigir a los administrados o usuarios la informacién que puedan obtener directamente mediante
. a interoperabilidad a que se refieren los articulos 2 y 3 de dicho Decreto Legislativo. En esa |

medida, si la Entidad es usuaria de la Plataforma de Interoperabilidad del Estado — PIDE®y
iempre que el servicio web se encuentre activo en el Catalogo de Servicios de dicha plataforma,
. no correspondera exigir los documentos previstos en los literales e) y 1).

f)  Domicilio para efectos de la notificacion durante la ejecucion del contrato. ‘
g) Autorizacién de notificacion de la decision de la Entidad sobre la solicitud de ampliacion de
plazo mediante medios electronicos de comunicacion® (Anexo N° 11).

Importante

e En caso que el postor ganador de la buena pro sea un consorcio, las garantias que presente
este para el perfeccionamiento del contrato, asf como durante la ejecucion contractual, de ser
el caso, ademas de cumplir con las condiciones establecidas en el articulo 33 de la Ley y en
el articulo 148 del Reglamento, deben consignar expresamente el nombre completo o Ja
denominacion o razén social de los integrantes del consorcio, en calidad de garantizados, de
lo contrario no podran ser aceptadas por las Entidades. No se cumple el requisito antes
indicado si se consigna unicamente la denominacion del consorcio, conforme lo dispuesto en
la Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”. J

e En los contratos derivados de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el
monto del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los ftems adjudicados sea igual o
menor a doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel "
cumplimiento de contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias,
conforme a lo dispuesto en el literal a) del articulo 152 del Reglamento.

e

Importante

S Para mayor informacién de las Entidades usuarias y del Catalogo de Servicios de la Plataforma de Interoperabilidad del
Estado — PIDE ingresar al siguiente enlace hitps://www.gobiernodigital.gob.pefinteroperabilidad/

¢ Entanto se implemente la funcionalidad en el SEACE, de conformidad con la Primera Disposicion Complementaria Transitoria
del Decreto Supremo N° 234-2022-EF. /‘/;

4
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»  Corresponde a la Entidad verificar que las garantias presentadas por el postor ganador de Ia
buena pro cumplan con los requisitos y condiciones necesarios para su aceptacion y eventual
ejecucion, sin perjuicio de la determinacién de las responsabilidades funcionales que
correspondan.

*  De conformidad con el Reglamento Consular del Pert aprobado mediante Decreto Supremo
N° 076-2005-RE para que los documentos publicos y privados extendidos en el exterior
tengan validez en el Perd, deben estar legalizados por los funcionarios consulares peruanos
y refrendados por el Ministerio de Relaciones Exteriores del Perd, salvo que se ftrate de
documentos publicos emitidos en paises que formen parte del Convenio de la Apostilla, en
cuyo caso bastara con que estos cuenten con la Apostilla de la Haya’.

s La Entidad no puede exigir documentacién o informacién adicional a la consignada en el
presente numeral para el perfeccionamiento del contrato.

24. PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO

El contrato se perfecciona con la suscripcion del documento que lo contiene. Para dicho efecto
el postor ganador de la buena pro, dentro del plazo previsto en el articulo 141 del Reglamento,
debe presentar la documentacion requerida en Mesa de Partes del ESSALUD, sito en la Avenida
Arenales N° 1402 segundo piso Ventanilla 13- Jests Maria-Lima.

i

' Importante

En el caso de procedimientos de seleccién por relacién de items, se puede perfeccionar ef contrato
. con la suscripcién del documento o con la recepcion de una orden de compra, cuando el monto del :
. valor estimado del item no supere los doscientos mil Soles (S/200,000.00).

2.,5. FORMA DE PAGO

La Entidad realizara el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista en SOLES y
en PAGOS PARCIALES de manera mensual por cada entrega realizada, previa emisién de
conformidad respectiva conforme a lo establecido en la Ley de Contrataciones, de acuerdo a lo
establecido en las especificaciones técnicas contenidas en el capitulo Il de las presentes bases.

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

- Recepcion, otorgada por el Jefe de Aimacén o quien haga sus veces.

- Informe del funcionario responsable del Area Usuaria emitiendo la conformidad de la
prestacion efectuada.

- Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en Mesa de Partes ventanilla del Madulo de Atencidn
al proveedor, ubicado en la Av. Arenales N° 1402 - Jesus Maria.

7 Segtn lo previsto en la Opinion N° 009-2016/DTN.




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD \

LICITACION PUBLICA N° 27-2023-ESSALUD/CEABE-1

CAPITULO llI
REQUERIMIENTO

importante

De conformidad con el numeral 29.8 del articulo 29 del Reglamento, el area usuaria es responsable
. de la adecuada formulacion del requerimiento, debiendo asegurar la calidad técnica y reducir la |

. necesidad de su reformulacion por errores o deficiencias técnicas que repercutan en el proceso de
! contratacion. ’

3.1. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Las Especificaciones Técnicas y las condiciones generales para la presente contratacién
se encuentran adjuntas en la parte final de las presentes bases.
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3.2.

Importante

Para determinar que los postores cuentan con las capacidades necesarias para ejecutar el contrato,
el comité de seleccion incorpora los requisitos de calificacién previstos por el érea usuaria en el
requerimiento, no pudiendo incluirse requisitos adicionales, ni distintos a los siguientes:

REQUISITOS DE CALIFICACION

CAPACIDAD LEGAL

HABILITACION

Requisitos:

RESOLUQION DE AUTORIZACION SANITARIA DE FUNCIONAMIENTO DE ESTABLECIMIENTO
FARMACEUTICO.

Importante

De conformidad con la Opinién N° 186-2016/DTN, la habilitacién de un postor, esta relacionada con
cierta atribucion con la cual debe contar el proveedor para poder llevar a cabo la actividad materia
de contratacion, este es el caso de las actividades reguladas por normas en las cuales se establecen
determinados requisitos que las empresas deben cumplir a efectos de estar habilitadas para la
efecucion de determinado servicio o estar autorizadas para la comercializacién de ciertos bienes en
el mercado.

Acreditacion:

Copia simple de Resolucion de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico,
documento emitido por la ANM o por la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo establecido en
el articulo 17° del D.S. 014-2011-SA y su primera disposicién Complementaria Transitoria; debiendo adjuntar
las resoluciones de los cambios y/o modificaciones realizadas en el Establecimiento Farmacéutico segun
corresponda.

Cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento todas las empresas
consorciadas que tengan dentro de sus actividades el almacenamiento o distribucion y transporte de los
bienes ofertados, salvo que se trate de una empresa extranjera no instalada en el territorio nacional o de una
empresa nacional que no esté reconocida como establecimiento farmacéutico.

NOTA: Para aquellas empresas postoras que no sean consideradas Establecimientos Farmacéuticos, no
aplica la presentacion de la Resolucién de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento
Farmacéutico.

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante del consorcio que se hubiera comprometido a ejecutarlas
obligaciones vinculadas directamente al objeto de la convocatoria debe acreditar este requisito.

EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado segin Anexo — F, por la venta de bienes iguales o
similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacién de
ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segin
corresponda.

El detalle del monto a acred4itar como experiencia del postor por cada item, es el siguiente:
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N°

[TEM DESCRIPCION MONTO A ACREDITAR

S/. 81,200.00
{Ochenta y un mil doscientos con 00/100 Soles) .-

S/.127,200.00
{Ciento veintisiete mil doscientos con 00/100 Soles)

S/.37,700.00
P (Treinta y siete mil setecientos con 00/100 Soles).~

S/. 83,700.00
{Ochenta y tres mil setecientos con 00/100 Soles)

$/. 55,700.00
(Cincuenta y cinco mil setecientos con 00/100 Soles).

S/. 1, 685,000.00

1 ALAMBRE QUIRURGICO N.5

2 CANULA DE ASPIRACION YANKAUER

3 DREN PEN ROSE 1” X 18”

4 VALVULA ROTATIVA HEMOSTATICA o

5 PINZA EXTRACTORA ENDO CLICH 5 MM ;

PLACA DE RETORNO INDIFERENTE DESCARTABLE

6 ) (Un millén seiscientos ochenta y cinco mil .~
ADULTO w” con 00/100 Soles)
7 PLACA DE RETORNO (INDIFERENTE) DESCARTABLE $/. 63,500.00
PARA ELECTROCAUTERIO PEDIATRICO (Sesenta y tres mil quinientos con 00/100 Soles)
$/. 164,700.00

8 CAL SODADA {Ciento sesenta y cuatro mil setecientos con -
00/100 Soles)

9 TUBO DE TRAQUEOTOMIA CON ANILLO DE S/. 336,000.00 B
SUJECION MOVIL EXTRALARGO N. 7 (Trescientos treinta y seis mil con 00/100 Soles)’

S/. 418,600.00

TUBO DE TRAQUEOTOMIA CON ANILLO DE (Cuatrocientos dieciocho mil seiscientos .~

10

SUJECION MOVIL EXTRALARGO N. 8 7 con 00/100 Soles)
11 TROCAR PARA CIRUGIA LAPAROSCOPICA DE 12 MM $/. 54,900. 00/
DE DIAMETRO S/ {Cincuenta y cuatro mil novecientos con 00/100 Soles)
$/. 979,800.00
12 | SISTEMA DE STENT INTRACRANEAL e (Novecientos setenta y nueve mil ochoc1entos/

con 00/100 Soles)

S/. 2, 444,200.00
13 | SISTEMA PARA SUSTANCIA EMBOLIZANTE ) (Dos millones cuatrocientos cuarenta y cuatro mil
doscientos con 00/100 Soles)

S/. 299,300.00

14 | EQUIPO PARA ANESTESIA EPIDURAL (Doscientos noventa y nueve mil trescientos/‘/

con 00/100 Soles)

15 LAMINA DE GEL SILICONA BLANDA DE 12 CM X 15 S/.89,200.00
CM X 2 MM DE ESPESOR # (Ochenta y nueve mil doscientos con 00/100 Soles). ~
RETRACTOR PROTECTOR SEPARADOR S/. 644,100.00

16 | AUTOESTATICO DE INCISION ~ RIGIDO DE TALLA X (Seiscientos cuarenta y cuatro mil cien
INCISIONES DE 11 CM A 17 CM DE LONGITUD ¢ con 00/100 Soles)”

$/.523,700.00
(Quinientos veintitrés mil setecientos con 00/100 Soles)

S/. 509,700.00
(Quinientos nueve mil setecientos con 00/100 Soles) -

s/.1,126,800.00
19 | TROCAR 10 MM X 100 MM Y (Un milién ciento veintiséis mil ochocientos .~

con 00/100 Soles)

/ S/. 41,400.00

{Cuarenta y un mil cuatrocientos con 00/100 Soles)

17 | LIGADURA PARA VARICES ESOFAGICAS -

18 | TROCAR5 MM X 150 MM s

20 | TROCAR 11 MM X 150 MM

s

ASIMISMO, PARA LOS TEMS N° 01, N° 02, N° 03, N° 04, N° 05, N° 07, N° 11, N° 15 y N° 20:

En el caso de postores que declaren en el Anexo N° 1 tener la condicién de micro y pequefia .
empresa, se acredita una experiencia por un monto facturado acumulado segin Anexo — F. Por la
venta de bienes iguales ¢ similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores
alafecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision
del comprobante de pago, segn corresponda. En el caso de consorcios, todos los integrantes deben
contar con la condicion de micro y pequefia empresa. Segun el siguiente detalle:
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N°

ITEM DESCRIPCION MONTO A ACREDITAR

S/. 40,600.00 ,
(Cuarenta mil seiscientos con 00/100 Soles)+

$/.58,000.00
(Cincuenta y ocho mil con 00/100 Soles) +

/’ S/. 18,850.00
(Dieciocho-mil ochocientos cincuenta con 00/100 Soles)

S/. 37,000.00
{Treinta y Siete mil con 00/100 Soles)

S/. 24,000.00
(Veinticuatro mil con 00/100 Soles).

1 ALAMBRE QUIRURGICO N.5 s

2 CANULA DE ASPIRACION YANKAUER .-

3 DREN PEN ROSE 1” X 18”

4 VALVULA ROTATIVA HEMOSTATICA

5 PINZA EXTRACTORA ENDO CLICH 5 MM Y

7 PLACA DE RETORNO {INDIFERENTE) DESCARTABLE S/. 30,000.00
PARA ELECTROCAUTERIO PEDIATRICO / (Treinta mil con 00/100 Soles) ./
1 TROCAR PARA CIRUGIA LAPAROSCORICA DE 12 MM $/. 27,450.00
DE DIAMETRO / (Veintisiete mil cuatrocientos cincuenta con 00/100 Soles)
15 LAMINA DE GEL SILICONA BLANDA DE 12 CM X 15 S/. 44,600.00 .
CM X 2 MM DE ESPESOR (Cuarenta y cuatro mil seiscientos con 00/100 Soles).
' S/.20,700.00 |
\ i {
20| TROCAR 11 MM X 150 MM "\J/ (Veinte mil setecientos con 00/100 Soles) {
Se consideran bienes similares a los siguientes: Dispositivos Médicos en general, ./

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u 6rdenes de
compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacién; o (i) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documental y fehacientemente, con voucher de depésito, nota de abono, reporte de
estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que acredite el abono
0 mediante cancelacion en el mismo comprobante de pago?, correspondientes a un maximo de veinte (20)

contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacién, se debe
acreditar que corresponden a dicha contratacién; de lo contrario, se asumira que los comprobantes acreditan
contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la evaluacion, las veinte (20) primeras
contrataciones indicadas en el Anexo N° 8 referido a la Experiencia del Postor en la Especialidad.

En el caso de suministro, solo se considera como experiencia Ia parte del contrato que haya sido ejecutada
durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacion de ofertas, debiendo adjuntarse copia de las
conformidades correspondientes a tal parte o los respectivos comprobantes de pago cancelados.

En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la promiesa de consorcio
o el contrato de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las obligaciones que se
asumio6 en el contrato presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia proveniente de dicho
contrato.

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccién convocados antes del
20.09.2012, la calificacion se cefiird al método descrito en la Directiva “Participacién de Proveedores en
Consorcio en las Contrataciones del Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las obligaciones
equivale al porcentaje de participacion de la promesa de consorcio o del contrato de consorcio. En caso que
en dichos documentos no se consigne el porcentaje de participacion se presumira que las obligaciones se
ejecutaron en partes iguales.

8 Cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucién N° 0065-2018-TCE-$1 del Tribunal de Contrataciones del Estado:

“... el solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser

considerado como una acreditacion que produzca fehaciencia en relacién a que se encuentra cancelado. Admitir ello
- equivaldria a considerar como vélida la sola declaracion del postor afirmando que el comprobante de pago ha sido
cancelado”

A
it \\
NS

“Situacion diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o
‘pagado’] supuesto en el cual si se contaria con la declaracion de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera
reconocerse la validez de la experiencia”.
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Si el titular de la experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en caso
que el postor sea sucursal, o fue transmitida por reorganizacion societaria, debiendo acompafiar la
documentacion sustentatoria correspondiente.

Si el postor acredita experiencia de otra persona juridica como consecuencia de una reorganizacion societaria,
debe presentar adicionalmente el Anexo N° 9.

Cuando en los contratos, ordenes de compra o comprobantes de pago el monto facturado se encuentre
expresado en moneda extranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicado por la Superintendencia
de Banca, Seguros y AFP correspondiente a la fecha de suscripcién del contrato, de emision de la orden de
compra o de cancelacion del comprobante de pago, segun corresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo N° 8 referido a la Experiencia del
Postor en la Especialidad.

Importante

En el caso de consorcios, solo se considera la experiencia de aquellos integrantes que se haya
comprometido, segtin la promesa de consorcio, a ejecutar el objeto materia de la convocatoria, conform
a la Directiva “Participacién de Proveedores en Consorcio en las Contrataciones del Estado”.

Importante

e  Sicomo resultado de una consulta u observacion corresponde precisarse o ajustarse el requerimiento,
se solicita la autorizacion del &rea usuaria y se pone de conocimiento de tal hecho a la dependencia
que aprobé el expediente de contratacion, de conformidad con el numeral 72.3 del articulo 72 del
Reglamento.

o EI cumplimiento de las Especificaciones Técnicas se realiza mediante la presentacion de una
declaracion jurada. De ser el caso, adicionalmente la Entidad puede solicitar documentacion que
acredite el cumplimiento del algin componente de las caracteristicas y/o requisitos funcionales. Para
dicho efecto, consignara de manera detallada los documentos que deben presentar los postores en el
literal e) del numeral 2.2.1.1 de esta seccion de las bases.

o Los requisitos de calificacion determinan si los postores cuentan con las capacidades necesarias para
ejecutar el contrato, lo que debe ser acreditado documentalmente, y no medijante declaracion jurada.
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CAPiITULOIV
FACTORES DE EVALUACION

La evaluacion se realiza sobre la base de cien (100) puntos.

Para determinar la oferta con el mejor puntaje y el orden de prelacion de las ofertas, se considera

lo siguiente:
5 PUNTAJE / METODOLOGIA PARA SU
FACTOR DE EVALUACION . ASIGNACION
A. PRECIO
Evaluacion: La evaluacién consistra en otorgar el

maximo puntaje a la oferta de precio mas
Se evaluara considerando el precio ofertado por el postor. | bajo y otorgar a las demas ofertas puntajes

inversamente  proporcionales a  sus

Acreditacién: respectivos. precios, segln ,la siguiente
formula:
Se acreditara mediante el documento que contiene el precio
de la oferta (Anexo N° 6). Pi = Omx PMP
Oi
i = Oferta
Pi = Puntaje de la oferta a evaluar
Oi = Precio i

Om = Precio de la oferta mas baja
PMP = Puntaje maximo del precio

100 puntos

PUNTAJE TOTAL - 100 puntos®

Importante

Los factores de evaluacién elaborados por el comité de seleccién son objetivos y guardan vinculacion,
razonabilidad y proporcionalidad con e;/ objeto de la contratacién. Asimismo, estos no pueden calificar con
puntaje el cumplimiento de las Especificaciones Técnicas ni los requisitos de calificacion.

9

Es la suma de los puntajes de todos los factores de evaluacion.
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CAPITULO YV
PROFORMA DEL CONTRATO

importante

Dependiendo del objeto del contrato, de resultar indispensable, puede incluirse clausulas adicionales
o la adecuacion de las propuestas en el presente documento, las que en ninglin caso pueden
contemplar disposiciones contrarias a la normativa vigente ni a lo sefialado en este capitulo. ‘

Conste por el presente documento, la CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE
DOCE (12) MESES —~ MATERIAL MEDICO (20 ITEMS), que celebra de una parte [CONSIGNAR
EL NOMBRE DE LA ENTIDAD], en adelante LA ENTIDAD, con RUC N° [.........], con domicilio

legalen [.....n ], representada por [.............. ], identificado con DNI N° [......... ], y de otra parte
Lo ;] con RUC N° [........... ], con domicilio legal en
Lo ], inscrita en la Ficha N° [............s ] Asiento N° [................ ]
del Registro de Personas Juridicas de laciudad de [.................. ], debidamente representado por
su Representante Legal, [...............oos I, con DNIN® [........o ], segun poder
inscrito en la Ficha N° [.............. ], Asiento N°[............] del Registro de Personas Juridicas de la
ciudad de[............ ], a quien en adelante se le denominara EL CONTRATISTA en los términos y

condiciones siguientes:

CLAUSULA PRIMERA: ANTECEDENTES

Con fecha [.................... ], el comité de seleccion adjudicod la buena pro de la LICITACION
PUBLICA N° 27-2023-ESSALUD/CEABE-1 para la CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE
DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD,
POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES — MATERIAL MEDICO (20 ITEMS), a [INDICAR
NOMBRE DEL GANADOR DE LA BUENA PRO], cuyos detalles e importe constan en los
documentos integrantes del presente contrato.

CLAUSULA SEGUNDA: OBJETO ]

El presente contrato tiene por objeto la CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS
MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE ESSALUD, POR UN PERIODO DE
DOCE (12) MESES — MATERIAL MEDICO (20 ITEMS). ITEM N° ..o

CLAUSULA TERCERA: MONTO CONTRACTUAL
El monto total del presente contrato asciende a [CONSIGNAR MONEDA Y MONTO], que incluye
todos los impuestos de Ley.

Este monto comprende el costo del bien, todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones,
pruebas y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacion vigente, asi como cualquier
otro concepto que pueda tener incidencia sobre la ejecucion de la prestacion materia del presente
contrato.

CLAUSULA CUARTA: DEL PAGO" -
LA ENTIDAD se obliga a pagar la contraprestacion a EL CONTRATISTA en SOLES, en [INDICAR
EL DETALLE DEL PAGO UNICO O PAGOS A CUENTA, SEGUN CORRESPONDA], luego de la
recepcion formal y completa de la documentacion correspondiente, segun lo establecido en el
articulo 171 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

Para tal efecto, el responsable de otorgar la conformidad de la prestacion debera hacerlo en un
plazo que no excedera de los siete (7) dias de producida la recepcion, salvo que se requiera
efectuar pruebas que permitan verificar el cumplimiento de la obligacion, en cuyo caso la
conformidad se emite en un plazo maximo de quince (15) dias, bajo responsabilidad de dicho
funcionario.

LA ENTIDAD debe efectuar el pago dentro de los diez (10) dias calendario siguientes de otorgada

En cada caso concreto, dependiendo de la naturaleza del contrato, podréa adicionarse la informacion que resulte pertinente
a efectos de generar el pago.
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la conformidad de los bienes, siempre que se verifiquen las condiciones establecidas en el contrato
para ello, bajo responsabilidad del funcionarioc competente.

En caso de retraso en el pago por parte de LA ENTIDAD, salvo que se deba a caso fortuito o fuerza
mayor, EL CONTRATISTA tendra derecho al pago de intereses legales conforme a lo establecido
en el articulo 39 de la Ley de Contrataciones del Estado y en el articulo 171 de su Reglamento, los
que se computan desde la oportunidad en que el pago debié efectuarse.

CLAUSULA QUINTA: DEL PLAZO DE LA EJECUCION DE LA PRESTACION
El plazo de ejecucion del presente contrato es de [........ ], el mismo que se computa desde
[CONSIGNAR SI ES DEL DIA SIGUIENTE DEL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO,
DESDE LA FECHA QUE SE ESTABLEZCA EN EL CONTRATO O DESDE LA FECHA EN QUE
SE CUMPLAN LAS CONDICIONES PREVISTAS EN EL CONTRATO PARA EL INICIO DE LA
EJECUCION, DEBIENDO INDICAR LAS MISMAS EN ESTE ULTIMO CASO. EN LA MODALIDAD
DE LLAVE EN MANO DETALLAR EL PLAZO DE ENTREGA, SU INSTALACION Y PUESTA EN

FUNCIONAMIENTO].

CLAUSULA SEXTA: PARTES INTEGRANTES DEL CONTRATO

El presente contrato estd conformado por las bases integradas, la oferta ganadora, asi como los
documentos derivados del procedimiento de seleccion que establezcan obligaciones para las
partes.

CLAUSULA SETIMA: GARANTIAS

EL CONTRATISTA entregé al perfeccionamiento del contrato la respectiva garantia incondicional,
solidaria, irrevocable, y de realizacion automatica en el pais al solo requerimiento, a favor de LA
ENTIDAD, por los conceptos, montos y vigencias siguientes:

* De fiel cumplimiento del contrato: [CONSIGNAR EL MONTO], a través de la [INDICAR EL TIPO

DE GARANTIA PRESENTADA] N° [INDICAR NUMERO DEL DOCUMENTO] emitida por
[SENALAR EMPRESA QUE LA EMITE]. Monto que es equivalente al diez por ciento (10%) del
monto del contrato original, la misma que debe mantenerse vigente hasta la conformidad de la
recepcidn de la prestacion.

Importante

En los contratos derivados de procedimientos de seleccién por relacién de items, cuando el monto
del item adjudicado o la sumatoria de los montos de los items adjudicados sea igual o menor a |
doscientos mil Soles (S/ 200,000.00), no corresponde presentar garantia de fiel cumplimiento de
contrato ni garantia de fiel cumplimiento por prestaciones accesorias, conforme a lo dispuesto en el |
literal a) del articulo 152 del Reglamento. ‘

CLAUSULA OCTAVA: EJECUCION DE GARANTIAS POR FALTA DE RENOVACION

LA ENTIDAD puede solicitar la ejecucion de Ias garantias cuando EL CONTRATISTA no las hubiere

renovado antes de la fecha de su vencimiento, conforme a lo dispuesto en el literal a) del numeral
3 155.1 del articulo 155 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado.

CLAUSULA NOVENA: RECEPCION Y CONFORMIDAD DE LA PRESTACION

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 recepcion sera otorgada por el JEFE DE
ALMACEN vy la conformidad sera otorgada por [CONSIGNAR EL AREA O UNIDAD ORGANICA
QUE OTORGARA LA CONFORMIDAD] en el plazo maximo de [CONSIGNAR SIETE (7) DIAS O
MAXIMO QUINCE (15) DIAS, EN CASO SE REQUIERA EFECTUAR PRUEBAS QUE PERMITAN
VERIFICAR EL CUMPLIMIENTO DE LA OBLIGACION] dias de producida la recepcion.

De existir observaciones, LA ENTIDAD las comunica al CONTRATISTA, indicando claramente el
sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar no menor de dos (2) ni mayor de ocho (8)
dias. Dependiendo de la complejidad o sofisticacion de las subsanaciones a realizar el plazo para
subsanar no puede ser menor de cinco (5) ni mayor de quince (15) dias. Si pese al plazo otorgado,
EL CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacion, LA ENTIDAD puede otorgar al
CONTRATISTA periodos adicionales para las correcciones pertinentes. En este supuesto
corresponde aplicar la penalidad por mora desde el vencimiento del plazo para subsanar.

Este procedimiento no resulta aplicable cuando los bienes manifiestamente no cumplan con las
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caracteristicas y condiciones ofrecidas, en cuyo caso LA ENTIDAD no efectua la recepcion o no
otorga la conformidad, segln corresponda, debiendo considerarse como no ejecutada la
prestacion, aplicandose la penalidad que corresponda por cada dia de atraso.

CLAUSULA DECIMA: DECLARACION JURADA DEL CONTRATISTA

EL CONTRATISTA declara bajo juramento que se compromete a cumplir las obligaciones
derivadas del presente contrato, bajo sancién de quedar inhabilitado para contratar con el Estado
en caso de incumplimiento.

CLAUSULA UNDECIMA: RESPONSABILIDAD POR VICIOS OCULTOS

La recepcién conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD no enerva su derecho a reclamar
posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo dispuesto por los articulos 40 de la Ley
de Contrataciones del Estado y 173 de su Reglamento.

El plazo méximo de responsabilidad del contratista es de [CONSIGNAR TIEMPO EN ANOS, NO
MENOR DE UN (1) ANO] ario(s) contado a partir de la conformidad otorgada por LA ENTIDAD.

CLAUSULA DUODECIMA: PENALIDADES

Si EL CONTRATISTA incurre en retraso injustificado en la ejecucion de las prestaciones objeto del
contrato, LA ENTIDAD le aplica automaticamente una penalidad por mora por cada dia de atraso,
de-acuerdo a la siguiente formula: :

0.10 x monto vigente
F x plazo vigente en dias

Penalidad Diaria =

Donde:

F = 0.25 para plazos mayores a sesenta (60) dias o;
F = 0.40 para plazos menores o iguales a sesenta (60) dias.

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacion de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este Gitimo caso la calificacién del retraso como justificado
-por parte de LA ENTIDAD no da lugar al pago de gastos generales ni costos directos de ningun
tipo, conforme el numeral 162.5 del articulo 162 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado.

Importante

De haberse previsto establecer penalidades distintas a la penalidad por mora, incluir dichas
penalidades, los supuestos de aplicacién de penalidad, la forma de célculo de la penalidad para cada
supuesto y el procedimiento mediante el cual se verifica el supuesto a penalizar, conforme el articulo
163 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. :

Estas penalidades se deducen de los pagos a cuenta o del pago final, segin corresponda; o si
fuera necesario, se cobra del monto resuitante de la ejecucion de la garantia de fiel cumplimiento.

Estos dos (2) tipos de penalidades pueden alcanzar cada una un monto maximo equivalente al diez
por ciento (10%) del monto del contrato vigente, o de ser el caso, del item que debi6 ejecutarse.

Cuando se llegue a cubrir el monto maximo de la penalidad por mora o el monto maximo para otras
penalidades, de ser el caso, LA ENTIDAD puede resolver el contrato por incumplimiento.

CLAUSULA DECIMA TERCERA: RESOLUCION DEL CONTRATO

Cualquiera de las partes puede resolver el contrato, de conformidad con el numeral 32.3 del articulo
32 y articulo 36 de la Ley de Contrataciones del Estado, y el articulo 164 de su Reglamento. De
darse el caso, LA ENTIDAD procedera de acuerdo a lo establecido en el articulo 165 del
Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado. ‘

CLAUSULA DECIMA CUARTA: RESPONSABILIDAD DE LAS PARTES
Cuando se resuelva el contrato por causas imputables a algunas de las partes, se debe resarcir los
dafios y perjuicios ocasionados, a través de la indemnizacion correspondiente. Ello no obsta la
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aplicacion de las sanciones administrativas, penales y pecuniarias a que dicho incumplimiento diere
lugar, en el caso que éstas correspondan.

Lo sefialado precedentemente no exime a ninguna de las partes del cumplimiento de las demas
obligaciones previstas en el presente contrato.

CLAUSULA DECIMA QUINTA: ANTICORRUPCION

EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber, directa o indirectamente, o tratandose de una
persona juridica a través de sus socios, integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados,
representantes legales, funcionarios, asesores o personas vinculadas a las que se refiere el articulo
7 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, ofrecido, negociado o efectuado,
cualquier pago o, en general, cualquier beneficio o incentivo ilegal en relacién al contrato.

Asimismo, el CONTRATISTA se obliga a conducirse en todo momento, durante la ejecucion del
contrato, con honestidad, probidad, veracidad e integridad y de no cometer actos ilegales o de
corrupcion, directa o indirectamente o a través de sus socios, accionistas, participacionistas,
integrantes de los érganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores y personas vinculadas a las que se refiere el articulo 7 del Reglamento de la Ley de
Contrataciones del Estado.

Ademas, EL CONTRATISTA se compromete a i) comunicar a las autoridades competentes, de
manera directa y oportuna, cualquier acto o conducta ilicita o corrupta de la que tuviera
conocimiento; y ii) adoptar medidas técnicas, organizativas y/o de personal apropiadas para evitar
los referidos actos o practicas.

Finalmente, EL CONTRATISTA se compromete a no colocar a los funcionarios publicos con los
que deba interactuar, en situaciones reflidas con la ética. En tal sentido, reconoce y acepta la
prohibicion de ofrecerles a éstos cualquier tipo de obsequio, donacion, beneficio y/o gratificacién,
ya sea de bienes o servicios, cualquiera sea la finalidad con la que se lo haga.

CLAUSULA DECIMA SEXTA: MARCO LEGAL DEL CONTRATO

Sdlo en lo no previsto en este contrato, en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento,
en las directivas que emita el OSCE y demas normativa especial que resulte aplicable, seran de
aplicacion supletoria las disposiciones pertinentes del Cédigo Civil vigente, cuando corresponda, y
demas normas de derecho privado.

CLAUSULA DECIMA SETIMA: SOLUCION DE CONTROVERSIAS

Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante conciliacion o arbitraje, seguin el acuerdo de las partes.

Cualquiera de las partes tiene derecho a iniciar el arbitraje a fin de resolver dichas controversias
dentro del plazo de caducidad previsto en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento.

Facultativamente, cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacién dentro del
plazo de caducidad correspondiente, segun lo sefialado en el articulo 224 del Reglamento de la
Ley de Contrataciones del Estado, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un
acuerdo entre ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias sobre nulidad del
contrato solo pueden ser sometidas a arbitraje.

El Laudo arbitral emitido es inapelable, definitivo y obligatorio para las partes desde el momento de
su notificacion, segin lo previsto en el numeral 45.21 del articulo 45 de la Ley de Contrataciones
del Estado.

CLAUSULA DECIMA OCTAVA: FACULTAD DE ELEVAR A ESCRITURA PUBLICA
Cualquiera de las partes puede elevar el presente contrato a Escrituta Publica corriendo con todos
los gastos que demande esta formalidad.

De acuerdo con el numeral 225.3 del articulo 225 del Reglamento, las partes pueden recurrir al arbitraje ad hoc cuando las
controversias deriven de procedimientos de seleccién cuyo valor estimado sea menor o igual a cinco millones con 00/100
soles (S/ 5 000 000,00). ‘
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CLAUSULA DECIMA NOVENA: DOMICILIO PARA EFECTOS DE LA EJECUCION
CONTRACTUAL

Las partes declaran el siguiente domicilio para efecto de las notificaciones que se realicen durante
la-ejecucion del presente contrato:

DOMICILIO DE LA ENTIDAD: oo 1

DOMICILIO DEL CONTRATISTA: [CONSIGNAR EL DOMICILIO SENALADO POR EL POSTOR
GANADOR DE LA BUENA PRO AL PRESENTAR LOS REQUISITOS PARA EL
PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO]

La variacion del domicilio aqui declarado de alguna de las partes debe ser comunicada a la otra
parte, formalmente y por escrito, con una anticipacion no menor de quince (15) dias calendario.

De acuerdo con las bases integradas, la oferta y las disposiciones del presente contrato, las partes

lo firman por duplicado en sefial de conformidad en la ciudad de [............. ] al [CONSIGNAR
FECHA].

“LA ENTIDAD” “EL. CONTRATISTA’
_Importante

. Este documento puede firmarse digitalmente si ambas partes cuentan con firma digital,
~segun la Ley N° 27269, Ley de Firmas y Cetrtificados Digitales™. "

o

2 para  mayor informacion sobre la normativa de firmas y certificados digitales  ingresar a:
https://www.indecopi.gob.pe/web/firmas-digitales/firmar-y-certificados-digitales

/
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K SEGURO SOCIAL DE SALUD ‘\

LICITACION PUBLICA N° 27-2023-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 1

DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores ]

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 27-2023-ESSALUD/CEABE-1

Presente.-

Elque se suscribe, [................. ], postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER

PERSONA JURIDICA] identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], con poder inscrito en la localidad de
[CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA JURIDICA] en la Ficha N° [CONSIGNAR EN CASO DE
SER PERSONA JURIDICA] Asiento N° [CONSIGNAR EN CASO DE SER PERSONA JURIDICA],
DECLARO BAJO JURAMENTO que la siguiente informacion se sujeta a la verdad:

Nombre, Denominacion o

Razon Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s): |
Correo electrénico :

Autorizacion de notificacion por correo electrénico:
Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:

Solicitud de la descripcion a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.

Solicitud de reduccién de la oferta economica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segun orden de prelacion,
de conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

. Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

6. Notificacion de la orden de compra'®

Aobd~

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacion de recepcion, en el plazo maximo de dos (2) dias
habiles de recibida la comunicacion.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o 17
Representante legal, segun corresponda A

Importante

La notificacién dirigida a la direccién de correo electrénico consignada se entendera va//damente
efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcron

el
g

N
N,
N
W

Consignar en el caso de procedimientos de seleccion por relacién de items, cuando el monto del valor estimado del item no

supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de
compra.

/
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SEGURO SOCIAL DE SALUD
LICITACION PUBLICA N° 27-2023-ESSALUD/CEABE-1

Importante

Cuando se trate de consorcios, la declaracién jurada es la siguiente:

ANEXO N° 1
DECLARACION JURADA DE DATOS DEL POSTOR

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 27-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Elque se suscribe, [.................], representante comun del consorcio [CONSIGNAR EL NOMBRE DEL
CONSORCIO], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N°
[CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], DECLARO BAJO JURAMENTO que la
siguiente informacion se sujeta a la verdad:

Datos del consorciado 1

Nombre, Denominacion o

Razdn Social :

Domicilio Legal ;

RUC : | Teléfono(s) : ]
Correo electronico :

Datos del consorciado 2

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : |
Correo electronico :

Datos del consorciado ...

Nombre, Denominacién o

Razén Social :

Domicilio Legal :

RUC : | Teléfono(s) : l

Correo electronico :

Autorizacién de notificacion por correo electrénico:

| Correo electronico del consorcio:

Autorizo que se notifiquen al correo electrénico indicado las siguientes actuaciones:

Solicitud de la descripcion a detalle de todos los elementos constitutivos de la oferta.

Solicitud de reduccion de la oferta econémica.

Solicitud de subsanacion de los requisitos para perfeccionar el contrato.

Solicitud para presentar los documentos para perfeccionar el contrato, segun orden de prelacion,
de conformidad con lo previsto en el articulo 141 del Reglamento.

Respuesta a la solicitud de acceso al expediente de contratacion.

Notificacién de la orden de compra'

PON~

oo

Asimismo, me comprometo a remitir la confirmacion de recepcion, en el plazo maximo de dos (2) dias
habiles de recibida ia comunicacion.
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

'+ Consignar en el caso de procedimientos de seleccion por relacion de items, cuando el monto del valor estimado del item no

supere los doscientos mil Soles (S/ 200 000.00), cuando se haya optado por perfeccionar el contrato con una orden de
compra.




SEGUROQO SOCIAL DE SALUD
LICITACION PUBLICA N° 27-2023-ESSALUD/CEABE-1

Firma, Nombres y Apellidos del representante
comtin del consorcio

 Importante
La notificacién dirigida a la direccién de correo electrénico consignada se entendera validamente

. efectuada cuando la Entidad reciba acuse de recepcion.

\\\?\ o
LA




SEGURO SOCIAL DE SALUD
LICITACION PUBLICA N° 27-2023-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 2

DECLARACION JURADA
(ART. 52 DEL REGLAMENTO DE LA LEY DE CONTRATACIONES DEL ESTADO)

Sefiores i

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 27-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro bajo juramento:

vi.

vii.

No haber incurrido y me obligo a no incurrir en actos de corrupcion, asi como a respetar el
principio de integridad.

No tener impedimento para postular en el procedimiento de seleccion ni para contratar con el
Estado, conforme al articulo 11 de la Ley de Contrataciones del Estado.

Conocer las sanciones contenidas en la Ley de Contrataciones del Estado y su Reglamento,
asi como las disposiciones aplicables de la Ley N° 27444, ey del Procedimiento Administrativo
General.

Participar en el presente proceso de contratacion en forma independiente sin mediar consulta,
comunicacion, acuerdo, arreglo o convenio con ningun proveedor; y, conocer las disposiciones
del Decreto Legislativo N° 1034, Decreto Legislativo que aprueba la Ley de Represion de
Conductas Anticompetitivas.

Conocer, aceptar y someterme a las bases, condiciones y reglas del procedimiento de
seleccion.

Ser responsable de la veracidad de los documentos e informacion que presento en el presente
procedimiento de seleccion.

Comprometerme a mantener la oferta presentada durante el procedimiento de seleccion y a
perfeccionar el contrato, en caso de resultar favorecido con la buena pro.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segtin corresponda

Importante

En el caso de consorcios, cada integrante debe presentar esta declaracién Jjurada, salvo que sea
presentada por el representante comun del consorcio.




SEGURO SOCIAL DE SALUD
LICITACION PUBLICA N° 27-2023-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 3

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS

Sefiores ]

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 27-2023- ESSALUDICEABE 1
Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que luego de haber examinado las bases y
demas documentos del procedimiento de la referencia y, conociendo todos los alcances y las
condiciones detalladas en dichos documentos, el postor que suscribe ofrece la CONTRATACION DEL
SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS PARA LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE
ESSALUD, POR UN PERIODO DE DOCE (12) MESES —~ MATERIAL MEDICO (20 iTEMS), de
conformidad con las Especificaciones Técnicas que se indican en el numeral 3.1 del Capitulo Hl de la
-seccion especifica de las bases y los documentos del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apeillidos del postor o
Representante legal o comiin, segiin corresponda

Importante

de las especificaciones técnicas, conforme a lo indicado en el acapite relacionado al contenido de
las ofertas de la presente seccion de las bases. -

o

Adicionalmente, puede requerirse la presentacién de documentacion que acredite el cumplimiento

b




SEGURO SOCIAL DE SALUD \
LICITACION PUBLICA N° 27-2023-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 4

DECLARACION JURADA DE PLAZO DE ENTREGA

Sefiores )

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 27-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Mediante el presente, con pleno conocimiento de las condiciones que se exigen en las bases del
procedimiento de la referencia, me comprometo a entregar los bienes objeto del presente procedimiento
de seleccion conforme a los plazos y condiciones sefialadas en el numeral 12. CRONOGRAMA Y
PLAZOS DE ENTREGA de los Requerimientos Técnicos Minimos, y de acuerdo a lo sefialado en el
Anexo — Ay Anexo — B, conforme el cronograma de entrega establecido en las bases del procedimiento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comiin, segun corresponda




// SEGURO SOCIAL DE SALUD \

LICITACION PUBLICA N° 27-2023-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 6

PROMESA DE CONSORCIO
(Sélo para el caso en que un consorcio se presente como postor)

Sefiores ]

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 27-2023-ESSALUDICEABE-1
Presente.-

Los suscritos declaramos expresamente que hemos convenido en forma irrevocable, durante el lapso
que dure el procedimiento de seleccion, para presentar una oferta conjunta a la LICITACION PUBLICA
N° 027-2023-ESSALUD/CEABE-1.

Asimismo, en caso de obtener la buena pro, nos comprometemos a formalizar el contrato de consorcio,
de conformidad con lo establecido por el articulo 140 del Reglamento de la Ley de Contrataciones del
Estado, bajo las siguientes condiciones:

a) Integrantes del consorcio
1. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 1].
2. [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CONSORCIADO 2].

b) Desighamos a [CONSIGNAR NOMBRES Y APELLIDOS DEL REPRESENTANTE COMUN],
identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR
NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD], como representante comun del consorcio para
efectos de participar en todos los actos referidos al procedimiento de seleccion, suscripcion y
ejecucion del contrato correspondiente con [CONSIGNAR NOMBRE DE LA ENTIDAD].

Asimismo, declaramos que el representante comun del consorcio no se encuentra impedido,
inhabilitado ni suspendido para contratar con el Estado.

c) Fijamos nuestro domicilio legal cominen ... 1.

d) Las obligaciones que corresponden a cada uno de los integrantes del consorcio son las siguientes:

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL (%15
CONSORCIADO 1] °

[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 1]

OBLIGACIONES DE [NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL

[+)
2. CONSORCIADO 2] [%]
|
[DESCRIBIR LAS OBLIGACIONES DEL CONSORCIADO 2] /
017 ,’/
TOTAL OBLIGACIONES 100% ’
[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]
15 Consignar inicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en niimero entero, sin decimales. /5’

16 Consignar Ginicamente el porcentaje total de las obligaciones, el cual debe ser expresado en niimero entero, sin decimales.

17 Este porcentaje corresponde a la sumatoria de los porcentajes de las obligaciones de cada uno de los integrantes del consorcio.




-

SEGURO SOCIAL DE SALUD
LICITACION PUBLICA N° 27-2023-ESSALUD/CEABE-1

Consorciado 1
Nombres, apellidos y firma del Consorciado 1
o de su Representante Legal
Tipo y N° de Documento de Identidad

Consorciado 2
Nombres, apellidos y firma del Consorciado 2
o0 de su Representante Legal
Tipo y N° de Documento de Identidad

Importante

De conformidad con el articulo 52 del Reglamento, las firmas de los mtegrantes del consorC/o

deben ser legalizadas.




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD \

LICITACION PUBLICA N° 27-2023-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 6
PRECIO DE LA OFERTA
ITEM N® coveiveeneee
Seﬁore§ i
COMITE QE SELECClON
LICITACION PUBLICA N° 27X2023-ESSALUDICEABE-1

Presente.-

Es grato dirigirme a usted, para hacer de su conocimiento que, de acuerdo con las bases, mi oferta es
la siguiente:

CONCEPTO  CANTIDAD PRECIO UNITARIO PRECIO TOTAL ’

TOTAL

El precio de la oferta en SOLES incluye todos los tributos, seguros, transporte, inspecciones, pruebas
y, de ser el caso, los costos laborales conforme a la legislacion vigente, asi como cualquier otro
concepto que pueda tener incidencia sobre el costo del bien a contratar; excepto la de aquellos
postores gue gocen de alguna exoneracion legal, no incluiran en el precio de su oferta los tributos
respectivos.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comiin, segtin corresponda

Importante

o El postor debe consignar el precio total de la oferta, sin perjuicio, que de resultar favorecido con
la buena pro, presente el detalle de precios unitarios para el perfeccionamiento del contrato.

e El postor que goce de alguna exoneracion legal, debe indicar que su oferta no incluye el tributo
materia de la exoneracion, debiendo incluir el siguiente texto:

“Mi oferta no incluye [CONSIGNAR EL TRIBUTO MATERIA DE LA EXONERACION]".

e El postor puede presentar el precio de su oferta en un solo documento o documentos
independientes, en los items que se presente




SEGURO SOCIAL DE SALUD
LICITACION PUBLICA N° 27-2023-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 7

DECLARACION JURADA DE CUMPLIMIENTO DE CONDICIONES PARA LA APLICACION DE LA

EXONERACION DEL IGV

Seﬁores' i

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 27-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro bajo juramento que gozo del beneficio de la exoneracion del IGV
previsto en la Ley N° 27037, Ley de Promocién de la Inversion en la Amazonia, dado que cumplo con
las condiciones siguientes:

1.

- Que el domicilio fiscal de la empresa’® se encuentra ubicada en la Amazonia y coincide con el lugar

establecido como sede central (donde tiene-su administracion y lleva su contabilidad);

2.- Que la empresa se encuentra inscrita en las Oficinas Registrales de la Amazonia (exigible en caso

de personas juridicas);

3.- Que, al menos el setenta por ciento (70%) de los activos fijos de la empresa se encuentran en la

4.

Amazonia; y

- Que la empresa no tiene produccion fuera de la Amazonia.®

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segtin corresponda

Importante

Cuando se trate de consorcios, esta declaracién jurada sera presentada por cada uno de los
integrantes del consorcio, salvo que se trate de consorcios con contabilidad independiente, en cuyo
caso debe ser suscrita por el representante comdan, debiendo indicar su condicién de consorcio con

“._i_contabilidad independiente y el nimero de RUC del consorcio.

En el articulo 1 del “Reglamento de las Disposiciones Tributarias contenidas en la Ley de Promoci6n de la Inversién en la
Amazonia” se define como “empresa’ a las “Personas naturales, sociedades conyugales, sucesiones indivisas y personas
consideradas juridicas por la Ley del Impuesto a la Renta, generadoras de rentas de tercera categoria, ubicadas en la
Amazonia. Las sociedades conyugales son aquéllas que ejerzan la opcion prevista en el Articulo 16 de la Ley del Impuesto
ala Renta.” ‘

En caso de empresas de comercializacién, no consignar esta condicion.
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/ SEGURO SOCIAL DE SALUD
LICITACION PUBLICA N° 27-2023-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 9

DECLARACION JURADA
(NUMERAL 49.4 DEL ARTICULO 49 DEL REGLAMENTO)

Sefiores )

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 27-2023-ESSALUDICEABE-1
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], declaro que la experiencia que acredito de la empresa [CONSIGNAR LA
DENOMINACION DE LA PERSONA JURIDICA] como consecuencia de una reorganizacion societaria,
no se encuentra en el supuesto establecido en el numeral 49.4 del articulo 49 del Reglamento.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, segin corresponda

Importante

A efectos de cautelar la veracidad de esta declaracion, el postor puede verificar la informacion de
la Relacién de Proveedores Sancionados por el Tribunal de Contrataciones del Estado con Sancion
Vigente en http://portal.osce.gob.pe/mp/content/relacion-de-proveedores-sancionados.

También le asiste dicha facultad al 6rgano encargado de las contrataciones o al érgano de la
Entidad al que se le haya asignado la funcion de verificacién de la oferta presentada por el postor
ganador de la buena pro.

(DY
¥
{




/ SEGURO SOCIAL DE SALUD \
LICITACION PUBLICA N° 27-2023-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 10

SOLICITUD DE BONIFICACION DEL CINCO POR CIENTO (5%)
POR TENER LA CONDICION DE MICRO Y PEQUENA EMPRESA

(SOLO PARA LOS ITEMS N° 01, N° 02, N° 03, N° 04, N° 05, N° 07, N° 11, N° 15y N° 20)

Seﬁoreg )

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 27-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

Mediante el presente el suscrito, postor y/o Representante legal de [CONSIGNAR EN CASO DE SER
PERSONA JURIDICA], solicito la asignacién de la bonificacion del cinco por ciento (5%) sobre el
puntaje total obtenido, debido a que mi representada cuenta con la condicién de micro y pequefia
empresa.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comtin, segun corresponda

Importante

* Para asignar la bonificacion, el comité de seleccién, segun corresponda, verifica la pagina web del
Ministerio de Trabajo y Promocion del Empleo en la seccién consulta de empresas acreditadas en el
REMYPE en el link hittp.//www2.trabajo.gob. pe/servicios-en-linea-2-2/.

» Para que un consorcio pueda acceder a la bonificacion, cada uno de sus integrantes debe cumplir
con la condicion de micro y pequefia empresa.
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LICITACION PUBLICA N° 27-2023-ESSALUD/CEABE-1

ANEXO N° 11

AUTORIZACION DE NO'[IFICAClON DE LA DECISION DE LA ENTIDAD SOBRE LA
SOLICITUD DE AMPLIACION DE PLAZO MEDIANTE MEDIOS ELECTRONICOS DE
COMUNICACION

(DOCUMENTO A PRESENTAR EN EL PERFECCIONAMIENTO DEL CONTRATO)

Sefiores

COMITE DE SELECCION

LICITACION PUBLICA N° 27-2023-ESSALUD/CEABE-1
Presente.-

El que se suscribe, |.................], postor adjudicado y/o Representante Legal de [CONSIGNAR EN
CASO DE SER PERSONA JURIDICA], identificado con [CONSIGNAR TIPO DE DOCUMENTO DE

IDENTIDAD] N° [CONSIGNAR NUMERO DE DOCUMENTO DE IDENTIDAD)], autorizo que durante la

ejecucién del contrato se me notifique al correo electronico [INDICAR EL CORREO ELECTRONICO]
lo siguiente:

v Notificacion de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacion de plazo.

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal o comtin, segin
corresponda

Importante

La notificacién de la decisién de la Entidad respecto a la solicitud de ampliacién de plazo se efectia
por medios electrénicos de comunicacion, siempre que se cuente con la autorizacion
correspondiente y sea posible obtener un acuse de recibo a través del mecanismo utilizado.
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REQUERIMIENTOS TEQNICOS MiNIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA LA
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL SUMINISTRO
Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos (CEABE) de EsSalud, con domicilio legal en Jr. Domingo
Cueto N° 120, Jests Maria - Lima.

FINALIDAD PUBLICA

El presente procedimiento de seleccién busca contar con los Dispositivos Médicos necesarios para el
abastecimiento y dispensacién en los establecimientos de Salud a nivel nacional para la atencion de los
asegurados y derechchabientes.

DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO
Contratacion del Suministro de Dispositivos Medicos para los establecimientos de salud de ESSALUD, por
un periodo de doce (12) meses — Material Médico (20 items).

Nota: Los Dispositivos Médicos a requerir por la entidad se detallan en los siguientes anexos:

Anexo - A Cuadro referencial de requerimiento por items.
Anexo - B: Cuadro de distribucion de items por redes asistenciales.
DOCUMENTOS TECNICOS

Documentos de presentacion obligatoria:
Deben acreditar con copia simple.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM).

la Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente a nombre del fabricante®, debe
comprender al dispositivo médico ofertado (cadigo de identificacion, nombre comin y/o famtha) en
conformidad con lo establecido en el D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes (art. 124, 125,126y 127).

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

Para dispositivos médicos nacionales:

Emitido por la ANM

Para Dispositivos médicos importados:

Contar con la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) del fabricante, vigente. También se
aceptara otros certificados como Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma ISO 13485 vugente FDA
u otros de acuerdo al nive! de riesgo emitido por la Autoridad o Entidad competente del pais de origen. en
conformidad con lo establecido en el D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes (art. 124, 125, 126y 127).

La exigencia de la Certificacion de BPM vigente se aplica durante todo el procedimiento de seleccion y
ejecucion contractual para dispositivos médicos nacionales e importados.

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

NOTA: Para aquellos productos que no requieran de Registro Sanitario, no seré necesario el Certificado de
Buenas Préacticas de Manufactura (CBPM).

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA).

A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, de acuerdo al D.S. N° 014-2011-SA y modificatorias
vigentes.

Jr. Domningo Cueto N° 120
Jesis Maria

Lima 11- Pertd

Tel.: 265-6000 / 265-7000
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Toda empresa instalada en el pais como establecimiento farmacéutico que fabrica, almacena, comercializa
o distribuye dispositivos médicos, debera contar con las Buenas Practicas de Almacenamiento, conforme a
laregulacion vigente,

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademés debera presentar
el Certificado BPA de la empresa que presta el servicio de almacenamiento, acompafiado de la
documentacion que acredite el vinculo contractual entre ambas partes (documento de arrendamiento que
garantice que esta haciendo uso de los almacenes).

Asimismo, cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento, todas las
empresas consorciadas que tengan dentro de sus obligaciones el almacenamiento de los bienes requeridos.

Tratandose de ‘un Laboratorio Fabricante Nacional, el Certificado de BPA se encuenira incluido en la
Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM), en aplicacion de la normativa vigente en el
territorio peruano.

La exigencia de la Certificacion de BPA vigente, se aplica durante todo el p‘rocedimiento de seleccion y
ejecucion contractual para los dispositivos médicos nacionales e importados.

Asirnismo, se precisa que el certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA) debe tener en su
alcance al producto ofertado (rubro, clasificacion de riesgo, condiciones de almacenamiento), seglin formato
en el cual haya sido aprobado por la DIGEMID.

NOTA 1: Para aquellas empresas postoras que no sean considerados Establecimientos Farmacéuticos, no
ser4 necesario presentar el Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA).

Registro Sanitario 6 Certificado de Registro Sanitario vigente

Deberé presentar la Resolucion de autorizacion Otorgado por la ANM (DIGEMID); ademas, las Resoluciones
de modificacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacion
registrada ante la ANM y el bien ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario / Cerificado
de Registro Sanitario este suspendido o cancelado. Para los productos que se encuentren en tramite de
reinscripcion; debera presentar copia de la solicitud que lo acredite.

La exigencia de la vigencia de! Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario se aplica durante todo
el procedimiento de seleccion y ejecucion contractual. ‘

NOTA 1: La DIGEMID hizo de conocimiento publico (05.ENE.2017) que la-vigencia de los Registros
Sanitarios se enfendera prorrogada hasta el pronunciamiento de la Institucian, siempre que las
solicitudes de reinscripcion de productos farmacéuticos, dispositivos médicos y/o productos
sanitarios hayan sido presentadas dentro del plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir:

En caso_algun producto no esté sujeto a otrogamiento de Registro Sanitario, El postor debera
presentar el “Listado publicado por la ANM (DIGEMID)" o Documento emitido por la ANM (DIGEMID) vigente,
resaltando el nimero de orden en el que se encuentra el producto ofertado, 6 copia simple del documento
emitido por la ANM (DIGEMID) en atencion a fa Consulta Técnica realizada por el proveedor, el mismo gue
no podra tener una antigiiedad mayor a un (01) afio.

Asimismo, debera presentar el Anexo ~ E (Productos que no requieren Registro Sanitario) sefialando la
descripcion, nimero de orden y folio en el que se sefiale al bien ofertado con relacion al “Listado publicado
por la ANM (DIGEMID)" vigente o Documento emitido por la ANM (DIGEMID) en atencién a la Consulta
Técnica realizada por el proveedor. Asi también, debera sefialar el nombre del fabricante y pais de
procedencia del producto ofertado, a fin de verificar la correspondencia con la documentacién presentada
en la oferta,

4.4. El Certificado de Andlisis del Dispositivo Médico (Protocolo de Andlisis)
Documento que sefiala los andlisis realizados en todos sus componentes, las especificaciones técnicas,
los limites y los resultados obtenidos en dichos anlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las
normas especificas de calidad de reconocimiento internacional, seglin lo autorizado en su Registro
Sanitario. ,
/
Jr. Domingo Cueto N° 120
Jesus Marfa
www .essalud.gob.pe Lima 11 - Pert ;‘:;;, §2%
Tel.; 265-6000 / 265-7000 N
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Los certificados de analisis consignan cuanto menos la siguiente informacion: nombre del producto ylo
codigo del producto, conforme a lo autorizado por fa entidad reguladora (segln corresponda), nimero de
lote, fecha de vencimiento, fecha de andlisis y/o emisién del documento, las especificaciones técnicas y
resultados analiticos obtenidos, firma manuscrita ylo digital del o los profesionales responsables del control
de calidad y nombre del laboratorio/fabricante que lo emite; a fin de verificar la trazabilidad del producto
ofertado en conformidad a La Ley N°29459 “Ley de los Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y
Productos Sanitarios”.

Cuando las técnicas analiticas del producto no se encuentren en ninguna de las normas de calidad
nacional e internacional, se aceptar las-técnicas analiticas propias del fabricante que se encuentren
autorizadas por DIGEMID para la autorizacion del Registro Sanitario.

En el caso de productos estériles, es obligatorio la presentacion del certificado de andlisis, el cual deber4
consignar la prueba de esterilidad; y el método de esterilizacion; en caso no indique uno o ninguno de los
dos, debera adjuntar un certificado que acredite la prueba de esterilidad yfo método de esterilizacion
faltante. :

El certificado de analisis por:ser un documento técnico debe ser refrendado {nombre, firma y sello) por el
director técnico de la empresa postora.

Las Espacificaciones Técnicas consignadas en la ficha técnica brindada por el Instituto de Evaluacion de
Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI); que no se acrediten con el certificado de Analisis, podréan
ser acreditados con los siguientes documentos:

Para los subtitulos:

Material: El postor podra acreditar con documentos técnicos emitidos por el fabricante, tales como:
Declaracion 6 Carta 6 Informe Técnico del Fabricante.

Condiciones Bioloaicas, excepto Esterilidad: El postor podré acreditar con documentos técnicos
emitidos por el fabricante, tales como: Declaracion de fabricante u otro documento aprobado en su
registro sanitario.

Caracleristicas técnicas, Dimensiones, De la presentacién (Caracteristicas de envase mediato y
envase inmediato), /o empague: £/ postor podra acreditario con los siguientes documentos técnicos
emitidos por el fabricante; Registro Sanitario 6 Metodologia Analitica Propia 6 Manual de
Instrucciones o Folleteria o Catalogo o Carta de Fabricante.

Nota 1: Para productos sujetos a otorgamiento de registro sanitario, 1a exigencia del certificado de analisis
ser conforme a lo establecido en los articulos 124, 125, 126 y 127 del D.S 016-2011 S.Ay modificatorias
vigentes.

Nota 2. Las normas nacionales, internacionales o propias a las que se acoja el fabricante en el Certificado
de Analisis, deberan encontrarse vigentes a la fecha de fabricacion del dispositivo médico.

Nota 3: Para aquellos productos que no requieren de Registro Sanitario, el postor debe presentar los
documentos sefialados en el aparatado “Para los subtitulos” del presente numeral. Asimismo, si el
producto tuviera Certificado de Andlisis, este podra ser presentado para acreditar las caracteristicas dela
Ficha Técnica [ETSL

Metodologia Analitica

Cuando la metodologia de analisis a las que se acoge el fabricante se encuentra en Normas Técnicas
Nacionales e Internacionales de Calidad, segin corresponda, es facultad del postor adjuntar una fotocopia
de dicha monografia para facilitar la evaluacion técnica; en cambio cuando se trate de metodologias propias
del fabricants, el postor esté obligado a adjuntarlas.

La metodologia analitica propia del fabricante o también denominada técnica analitica propia debe contener
el desarrollo de todas las pruebas analiticas a las que hace referencia en el protocolo de analisis y/o en la

jr. Domingo Cueto N° 120
Jestis Maria

Lima 11- Perii

Tel.: 265-6000 / 265-7000
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ficha técnica del dispositivo médico. Ef desarrollo de prueba, involucra el paso a paso de como se reaiiza
la prueba a fin de comprobar que cumple con la especificacion técnica. Asi también esta metodologfa en
su contenido debe indicar como minimo: la prueba a realizar, material y equipos a utilizar, procedimientos
de laprueba y criterios de aceptacion, entre otros, necesarios para llevar a cabo la prueba. Este documento
debe ser emitido por el Fabricante del dispositivo médico ofertado.

La Metodologia analitica o también denominada técnica analitica, por ser un documento técnico debe ser
refrendado (nombre, firma y sello) por el director técnico responsable de la empresa postora.

NOTA : La Metodologia Analitica propia, (inicamente sera aplicable cuando el participante la presente como
documento de acreditacion de especificaciones técnicas segin lo sefialado en el numeral 4.4,

Asi también, cuando en el Certificado de Andlisis la sefiale como documento de comprobacion de una
especificacion técnica.

4.6. WManual de Instrucciones de Uso o Inserto

El Manual de instrucciones de uso o inserto, debe estar en conformidad con el Articulo 140° del DS-016-
2011-SA y modificatorias vigentes en relacion a la informacion que debe contener.

El Manual de instrucciones de uso o inserto es de presentacion obligatoria para Dispositivos Médicos
de Clase lll y IV, conforme a lo establecido en los articulos 124, 125, 126 y 127 del D.S 016-2011 SAy
modificatorias vigentes; Ast mismo, el proveedor debe asegurar que éste llegue al usuario final, de resultar
adjudicado. Cabe indicar que este manual o inserto debe corresponder al autorizado en su Registro
Sanitario.

El Manual De Instrucciones De Uso o Inserto, por ser un documento técnico, debe ser refrendado (nombre,
firma y sello) por el director técnico de la empresa postora; siempre en cuando sea considerado
Establecimiento Farmacéutico.

NOTA: Para aquellos productos que no requieran de Registro Sanitario, no es obligatorio la presentacion
de Manual de Instrucciones.

IiPORTANTE:

En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espafiol, se presenta la respectiva traduccion
por traductor plblico juramentado o traductor colegiado certificado, segtin corresponda. Salvo el caso de la
informacién técnica complementaria contenida en folletos, instructivos, catalogos o similares, que pueden ser
presentadas en idioma original, de acuerdo a lo establecido en el Reglamento de la Ley de Contrataciones del
estado y modificatorias vigentes. El postor es responsable de la exactitud y veracidad de dichos documentos.

4.7.Rotulado de los envases mediato e inmediato
Copia Simple

El rotulado de los envases mediato e inmediato deben encontrarse conforme a lo autorizado en su
Registro Sanitario. La informacion contenida en los rotulados debera ser trazable con el Registro
Sanitario, Certificado de Andlisis, CBPM.

e los rotulados mediato e inmediato deben estar de acuerdo a lo establecido en los articulos 137
y 138 del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias vigentes y conforme a lo
autorizado en su Registro Sanitario.

o  Enelrotulado debera encontrarse el método de esterilizacion de! producto, segtin corresponda.

Asimismo, debera adjuntar fotografias nitidas (todas las caras y/o lados) y del envase mediato e
inmediato con informacion legible del producto ofertado; a efectos de verificar la correspondencia con
informacion contenida en los rotulados de envases autorizados por la DIGEMID.

NOTA 1: De no encontrar imagenes nitidas y legibles, se considerara como no presentado el requisito.

Jr. Domingo Cueto N° 120
Jesis Maria

Lirna 11- Perd
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 NOTA 2: Para aquellos productos no sujetos a otorgamiento de registro sanitario, la informacion contenida

en el rotulado sera conforme.a lo establecido por el fabricante. Asimismo, dicha informacion debera
ser frazable con los documentos presentados en su oferta (declaracion de fabricante, insertos,
manuales, catlogos u ofro documento que corresponda).

5. DOCUMENTACION PARA ACREDITAR LOS-REQUISITOS DE CALIFICACION

A. CAPACIDAD LEGAL

DE LA HABILITACION DEL POSTOR.

(Deben acreditar con copia simple)

A4. Resolucién de Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de Establecimiento Farmacéutico.

“Documento emitido por la ANM o por la Autoridad Regional de Salud (ARS), de acuerdo a lo

establecido en el articulo 17° del D.S. 014-2011-SA y su primera disposicion Complementaria
Transitoria; debiendo adjuntar las resoluciones de los cambios y/o modificaciones realizadas en el
Establecimiento Farmacéutico seglin corresponda.
Cuando se presenten en consorcio, estén obligadas a presentar dicho documento todas las
empresas consorciadas que tengan dentro de sus actividades el almacenamientoo distribucion y
transporte de los bienes ofertados, salvo que se trate de una empresa extranjera no instalada en el
territorio nacional o de una empresa nacional que no esté reconocida como establecimiento
farmacéutico.

NOTA : Para aquelias empresas postoras que no sean considerados Establecimientos Farmacéuticos, no

aplica la presentacion de la Resolucion de Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de
Establecimiento Farmacéutico.

B. DE LA EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Reguisitos.

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado segtin Anexo - F por laventa de bienes iguales
o similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de la
presentacion de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del
comprobante de pago, segin corresponda.

En el caso de postores que tengan la condicion de micro y pequefia empresa deberan acreditar una
experiencia que se encuentre acorde a lo sefialado en el Anexo - F por la venta de bienes iguales o
similares al objeto de la convocatoria, durante los ocho (8) afios anteriores ala fecha de la presentacion
de ofertas que se computaran desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago,
segln-cormesponda. En el caso-de-consorcios; todos les integrantes deben contar con la condicion de
micro y pequefia empresa.

Se consideran bienes similares a los siguientes: Dispositivos Médicos en general.

Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u ordenes
de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (if) comprobantes de pago cuya
cancelacion se acredite documental y fehacientemente, con vaucher de depdsito, nota de abono,
reporte de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por Entidad del sistema financiero que
acredite &l abono o mediante cancelacion en el mismo comprobante de pago', correspondientes aun

1 Cabe precisar que,

de acuerdo con la Resolucion N° 0065-2018-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones del Estado:

« el solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propie postor, no puede ser considerado como una acreditacién que produzca
fehaciencia en relacién a que sé encuentra cancelado, Admitir ello equivaldria a considerar como valida la sola declaracion del postor afirmando que el
comprobante de pago ha sido cancelado”
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méximo de veinte (20) contrataciones.

En caso los postores presenten varios comprobantes de pago para acreditar una sola contratacion, se
debe acreditar que corresponden a dicha contratacion; de lo contrario, se asumira que los
comprobantes acreditan contrataciones independientes, en cuyo caso solo se considerara, para la
evaluacion, las veinte (20) primeras contrataciones indicadas en el Anexo que corresponda referido a
la Experiencia del Postor en la Especialidad.

En el caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte del contrato que haya sido
ejecutada durante los ocho (8) afios anteriores a la fecha de presentacion de ofertas, debiendo
adjuntarse copia de las conformidades correspondientes a tal parte o los respectivos comprobantes
de pago cancelados.

En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse la promesa de
consorcio o el contrato de consorcio del cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las
obligaciones que se asumio en el contrato presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia
proveniente de dicho contrato.

Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccidn convocados antes del
20.09.2012, la-calificacion se cefiira al método descrito en la Directiva “Participacion de Proveedores
en Consorcio en las Contrataciones del Estado”, debiendo presumirse que el porcentaje de las
obligaciones equivale al porcentaje de participacion de la promesa de consorcio o del conirato de
consorcio. En caso que en dichos documentos no se consigne el porcentaje de participacion se
presumira que las obligaciones se ejecutaron en partes iguales.

Si el titular de fa experiencia no es el postor, consignar si dicha experiencia corresponde a la matriz en
caso que el postor sea sucursal, o fue-transmitida por reorganizacion societaria, debiendo acompanar
la documentacion sustentatoria correspondiente.

Si el postor acredita experiencia de ofra persona juridica como consecuencia de una reorganizacion
societaria, debe presentar adicionalmente el Anexo que corresponda.

Cuando en los contratos, 6rdenes de compra o comprobantes de pago el monto facturado se encuentre
expresado en ‘moneda extranjera, debe indicarse el tipo de cambio venta publicado por la
Superintendencia de Banca, Seguros y AFP correspondiente a la fecha de suscripcion del contrato,
de emision de la orden de compra o de cancelacion del comprobante de pago, segin corresponda.

Sin perjuicio de lo anterior, los postores deben llenar y presentar el Anexo que corresponda referido a
la Experiencia del Postor en {a Especialidad.

. LOGOTIPO

Los envases mediato e inmediato de los dispositivos médicos a adquirirse, deben llevar la impresion
soficitada por la Entidad, con letras visibles y tmta indeleble, preferentemente de color negro, de acuerdo a

lo siguiente: g
’ > Consignar la frase: "Estado P'éruano”.
> Nombre de la entidad: "ESSALUD".
T »  Consignar la frase; “Prohibido su venta”,
> yomo R 5 > Nomenclatura del procedimiento de seleccion: N° del procedimiento - (Aplicable solo al
3 ‘% envase mediato).
4
’L LEN"E R 4 En los casos que la Ficha Técnica incluya el apartado “LOGOTIPO" y contengan disposiciones diferentes a

ﬂ]sua GERENTE (¢}
r i 's“}

! gssun- ¥ lo indicado anteriormente, prevalecer lo sefialado en la respectiva Ficha Técnica aprobada por el IETSI.

“Situacion diferente se suscita ante el sello colocado por el cliente del postor [sea utilizando el término “cancelado” o “pagado”] supuesto en el cual si se contaria
con la declaracién de un tercero que brinde certeza, ante la cual debiera reconocerse la validez de la experiencia™.
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Es obligatorio para el contratista imprimir los rotulos indicados en el presente numeral en el 100% de los
envases de las cantidades a entregar mensualmente. EsSalud no esta obligado a recibir los dispositivos
médicos que no cumplan con este requerimiento y que no-estén de acuerdo a las-normas legales vigentes.

Asimismo, cuando el envase inmediato este provisto de un dispositivo de seguridad de cierre (coberturas
plastificadas, cintas adhesivas, sello de seguridad o garantia) de fabrica, a efectos de no dafiar la integridad
del envase del dispositivo médico, se aceptara que el logotipo Unicamente se consigne en el envase mediato.

7. EMBALAJE

El embalaje de los dispositivos médicos debera cumplir con los siguientes requisitos: ]
o Cajas de carton nuevas y resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacion, transporte
y adecuado almacenamiento.
o Cajas debidamente rotuladas precisando el nimero de cajas apilables, indicando nombre del
dispositivo médico, presentacion, cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del proveedor,
especificaciones para la conservacion y almacenamiento.

En las caras laterales debe decir "FRAGIL" o “simbologia” en tamafio proporcional a la caja e indicar con
una flecha el sentido correcto para la posicién de la caja. Debe-descartarse la utilizacion de cajas de
productos comestibles o productos de tocador, entre ofros.

Cuando el envase mediato de! dispositivo médico garantice la integridad del mismo durante las etapas de
almacenamiento, distribucion y transporte, no sera necesario embalaje adicional.

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

8. VIGENCIA MINIMA DE ENTREGA

8.1. Lavigencia minima del Dispositivo Medico deber4 ser igual o mayor a dieciocho (18) meses al momento de
su(s) fecha(s) de entrega en los almacenes de la Entidad adquiriente; no obstante, en caso de suministros
peribdicos de un mismo lote éste podré ser aceptado hasta una vigencia minima de QUINCE (15) meses
para las enfregas sucesivas, siempre y cuando la primera entrega haya sido de 18 meses.

K Lo antes sefialado se explica con el siguiente ejemplo: (stlo aplica para entregas sucesivas del mismo
' lote). , ‘

1ra. Enfrega e 18 meESES 7ma. Entrega =~ - - 16 meses

2da.Entrega wemeee 17 MeSES 8va.Entrega ——— 15 meses

Jra. Entrega —-emmm- 16 meses 9na. Entrega w18 meses

4ta, Entrega e {15 meses 10ma.. Entrega ~ -—— 17 meses

5ta. Entrega e 18 meses 11va. Entrega - 16 meses

fta. Entrega - 17 meses 12va.Entrega ~ ——— 15 meses

8.2. Excepcionalmente, para los dispositivos médicos que por sus propiedades bioldgicas, fisicas y quimicas
no pueden cumplir con fa vigencia minima establecida, podrén presentar vigencias menores, siempre que
éstas no sean inferiores al 60% del tiempo de vida dtil especificado para el producto y declaradg por el
fabricante. Esta situacion debera encontrarse debidamente sustentada en la propuesta técnica, lo que ser4

- %\\ evaluado por el Comité de Seleccién o por el Organo Encargado de las Contrataciones.
aho i%fi
A /3 %\ En los casos de dispositivos médicos que no presenten fecha de expiracion, éstas deben tener una focha

u/}, £ de fabricacion no mayor a tres (03) afios contados desde Ia fecha de recepcion por parte de EsSalud. |
A HORNTR™ £

{SUB GERENTE ) “Q‘ﬁ

L5, - 3

SS9, CONTROL DE CALIDAD

9.1. DEL CONTROL PREVIO

El dispositivo médico estara sujeto al control de calidad previo a su entrega, el costo es asumido por el 7
proveedor y se realizar4 en el Centro Nacional de Control de Calidad o en cualquiera de los laboratorios ;f
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autorizados por ef Ministerio de Salud-MINSA que conforman la Red de Laboratorios Oficiaies de Controi de
Calidad que e! proveedor elija.

El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el anlisis de control de calidad,
que le correspondan segdn fa Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Analisis de Control de
Calidad, de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada por el Centro
Nacional de Control de Calidad.

Asimismo, si la Ficha Técnica IETSI incluye el apartado “Control de Calidad” con disposiciones diferentes a
las anteriormente expuestas, prevalecera lo sefialado en la Ficha Técnica IETSI.

El nimero de controles de calidad y la periodicidad de los mismos, sera determinado por la entidad y esta
en relacion a fa cantidad requerida en el procedimiento de seleccién seglin detalle en el Anexo - E, cuando
corresponda su aplicacion.

Cuando un lote sea declarado “no conforme”, el proveedor se obliga a retirar de los almacenes de EsSalud
los saldos de dicho lote, procediendo inmediatamente al canje y/o reposicion def lote en un plazo no mayor
a los 10 (diez) dias calendarios contados a partir de la fecha de recibida la comunicacin por parte de
EsSalud.

Si las causas o motivos de la “no conformidad” son aplicables a todas las unidades del lote y de haberse
consumido parte del lote “no conforme” y/o haberse efectuado el pago, el proveedor se obliga a reponer las
cantidades consumidas y al canje de las unidades restantes.

En caso de no efectuarse el canje de un lote “no conforme”, el proveedor abonara el costo correspondiente
siempre y cuando la entidad haya efectuado el pago de dicho lote, mediante pago efectivo, cheque de
gerencia o deduciéndolo de cualquiera de sus facturas.

TOMA DE MUESTRA

Cuando el proveedor cuente con latotalidad de! producto requerido para la entrega, debera solicitar el control
de calidad al laboratorio de la Red. Sobre dicho total se seleccionara de manera aleatoria el lote (en caso
de presentarse méas de un lote) sobre el cual e! laboratorio de control de calidad tomara las muestras para
los anélisis. Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deberan
constar en el Acta de Muestreo (Anexo - G), la misma que debera ser firmada por los representantes del
laboratorio de control de calidad y del proveedor. La copia de esta Acta de Muestreo sera considerada como
requisito obligatorio para la entrega del dispositivo médico en el lugar de destino.

Las unidades utilizadas para fines de control de calidad no forman parte del total de unidades a entregar.
Para la toma de muestra sera obligatorio que todo el producto a entregar se encuentre rotulado con €l
respectivo logo de la-entidad, segin lo indicado en el numeral 6.

DEL CONTROL POSTERIOR:

EsSalud esta facultado a realizar dentro del plazo de ejecucién y cuantas veces lo considere necesario,
anélisis de Control de Calidad de los Dispositivos Médicos (un mismo lote, varios lotes en la misma entrega,
varios lotes en distintas entregas o si es el caso fracciones de lote en distintas entregas), los que seran
evaluados en concordancia a las pruebas o ensayos minimos para el analisis de control de calidad, que le
correspondan segun la Tabla de Requerimiento de Tamario de Muestras para Anélisis de Control de Calidad,
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobada por el Centro Nacional
de Control de Calidad.

Asimismo, si la Ficha Técnica IETS incluye el apartado “Control de Calidad” con disposiciones diferentes a
las anteriormente expuestas, prevalecera lo sefialado en la Ficha Técnica IETSI.

Este control posterior se realizar, siempre y cuando exista una queja o reclamo relacionado a la calidad del
producto. La queja o reclamo sera evaluada por la entidad, quien evaluara la pertinencia de ser analizado
por un laboratorio acreditado de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad.
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En caso el resultado analitico es “CONFORME?, e} costo de dichos confroles sera asumido por EsSalud,
caso contrario los costos seran asumidos por el proveedor.

En caso de un control de calidad posterior con resultado ‘no conforme”, el proveedor podra solicitar su
apelacion o derecho de réplica (Prueba de Dirimencia) dentro de los siete (7) primeros dias calendarios
posteriores a la recepcion de la comunicacion por parte de EsSalud, ef cual indicara la informacion técnica
sustentatoria de la misma. La respuesta del proveedor no enmarcada en una solicitud de Dirimencia, sera
interpretada como una negacion a su derecho de réplica o Dirimencia.

La solicitud de Dirimencia sera presentada ante el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del
Instituto Nacional de Salud (INS), con copia al laboratorio que realizo el ensayo y copia a CEABE para
conocimiento. :

ASPECTOS ADICIONALES A SER CONSIDERADOS EN EL CONTROL DE CALIDAD

o Las unidades del lote muestreado representan al universo (total de unidades de los lotes sujetos de
muestreo).

o La obtencién de un resultado de control de calidad "conforme" se interpreta como la conformidad de
las unidades de todos los lotes que conforman dicho universo.

o La obtencién de un resultado de control de calidad "no conforme”, significa que dicho universo no
cumple con el requisito de conformidad para el control de calidad solicitado en las presentes
condiciones generales, no pudiendo el proveedor distribuir ninguno de os lotes que conforman dicho
universo.

o Enel caso que una entrega esta conformada por més de un lote y se obtenga un informe de ensayo
de control de calidad "no conforme" para el lote muestreado, el proveedor procederéd inmediatamente
a solicitar a un laboratorio de fa Red el control de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos lo asumira
el proveedor. En este caso, solo formaran parte de la enfrega los lotes que obtengan los resultados de
control de calidad "conforme”. Ei nimero de informes de control de calidad no conformes, seran
acumulativos durante el periodo de ejecucion contractual. Por lo tanto, si obtiene dos (02) resultados
finales “no conformes” de control de calidad, no podra continuar con el suministro del producto. Se
considerara los informes de ensayo programados en fas bases administrativas del procedimiento de
sefeccion y los resultados derivados de acciones de control y vigilancia sanitaria, realizada por la
Autoridad en Salud.

o En cada entrega que se indique el Control de Calidad, segin el cronograma (Anexo - E),
obligatoriamente se tendra que someter a Control de Calidad a un lote distinto al sometido
anteriormente; salvo que el requerimiento sea cubierto en su fotalidad por el mismo lote analizado
anteriormente.

o Cuando un lote sirva para atender méas de una entrega, es decir cubra el 100% de cada entrega, y las
unidades entregadas forman parte del total de unidades del universo muestreado, no sera.necesario
realizar un nuevo control de calidad para la(s) entrega(s) sucesiva(s) con dicho lote. Caso contrario, a
pesar de ser el mismo lote, pero cuyas unidades no formaron parte del universo muestreado, se debe
proceder con los controles de calidad exigidos en el cronograma de controles de calidad establecido
en las bases administrativas.

DE LA RECEPCION Y CONFORMIDAD

Los Dispositivos Médicos que se entreguen en los almacenes de la entidad, deben corresponder a las
especificaciones requeridas y estar de acuerdo al producto adjudicado.

La conformidad y recepcion se sujeta a lo dispuesto en la normatividad de Contrataciones del Estado y
normas sanitarias vigentes; la recepcion la efectia el jefe de Almacén (o quien haga sus veces) y la
conformidad estara a cargo del representante del area de salud (area usuaria) o quien haga sus veces en
el almacén de destino.

Para llevar a cabo la recepcion y la conformidad de la entrega de un (los) producto(s), el contratista debera
entregar en cada punto de destino los siguientes documentos:
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e Copia Simple de! Registro Sanitario o del Certificado de Registro Sanitario vigente, cuando por
primera vez se entregue el producto y sus actualizaciones.

e Copia del Certificado o Protocolo de Anélisis emitido por el fabricante, por cada lote entregado,
cuando corresponda.

o  Copia de los certificados de BPM, BPA vigentes al momento de la entrega, y sus actualizaciones,
de haber.

o  Copia del Informe de Ensayo “conforme” emitido por un Laboratorio de fa Red de laboratorios de
control de calidad, del(los) lote(s) muestreado(s), correspondientes a las pruebas realizadas en el
control de calidad, seglin corresponda a la entrega indicada en el cronograma de control de calidad. .
En el caso que ninguno de los Laboratorios de la Red Oficial de Control de Calidad del MINSA
pudiera realizar alguno de los ensayos de control de calidad exigidos en el Anexo - E, el proveedor
debera acreditarlo mediante carta emitida por los laboratorios de la Red. Esta exigencia se aplicaen
cada entrega que corresponda efectuar un control de calidad, cuando corresponda.

o  Copia del acta de muestrec emitido por el Laboratorio de la Red, segln corresponda a la entrega
indicada en el cronograma de control de calidad, cuando corresponda.

o  Copia de la Carta de Compromiso de canje y/o reposicion por vencimiento, cada vez que se efectiie
la entrega en los puntos de entrega definidos por la entidad (Almacenes), de aquellos productos que
fueron adjudicados.de manera excepcional con una vida Util menora 18 meses.

Los documentos descritos en los literales precedentes deberan ser firmados por el Director Técnico de la

empresa CONTRATISTA.

. DEL PAGO
La Entidad realizara el pago en forma parcial de manera mensual por cada entrega realizada, previa emision
" de conformidad respectiva conforme a lo establecido en la Ley de Contrataciones.
Para efectos del pago de las contraprestaciones ejecutadas por el contratista, la Entidad debe contar con la
siguiente documentacion:
- Recepcidn sera dada por el jefe de Almacén o quien haga sus veces.
- Informe del funcionario responsable del &rea usuaria emitiendo la conformidad de la prestacion
efectuada.
i - Comprobante de pago.
: : Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes ventanilla del Mddulo de Atencién al Proveedor
' ubicado en la Av. Arenales N° 1402- Jesus Maria.
12. CRONOGRAMA Y PLAZOS DE ENTREGA
;
El requerimiento cuenta con doce (12) entregas de acuerdo a las cantidades referenciales consignadas en
/ ef cuadro de distribucién por redes asistenciales y por item, sefialado en el Anexo - A y Anexo - B.

Las entregas y las cantidades a suministrar seran aquellas consignadas en las érdenes de compra que seran

notificadas con una anticipacién minima de quince (15) dias calendario.
= Las ordenes de compra seran emitidas mensualmente con una variacién del +/- 20% con relacion al

4\[ cronograma presente en las bases.
X sueg’mafﬂf » Las entregas seran mensuales y detalladas en cada orden, de acuerdo a la necesidad de la institucion y-
EssaLup - garantizando [a entrega total de la orden emitida.

El cronograma referencial para entregas de dispositivo médicos es el siguiente:

a) Primera entrega: Debe realizarse como méaximo a los sesenta (60) dias calendarios contados a partir
del dia siguiente de la firma del contrato. Ef tltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de
entrega, la cual estara sefialada en las respectivas 6rdenes de compra. Considerando:
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i, Sieldlimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega seré el dia hbil siguiente.

h) Siguientes entregas: A partir de la segunda entrega, debe realizarse como maximo a los quince (15)
dias calendario contados a partir del dia siguiente de notificada la orden de compra. E! Gltimo dia de
dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estara sefialada en las respectivas
drdenes de compra. Considerando:

i, Sieldltimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega seré el dia hbil siguiente.

En el caso de entregas en Lima y Callao, el contratista debera realizar una coordinacion con cuarentay ocho
(48) horas de anticipacion a la fecha de entrega, a los siguientes correos: proveedoresi@salog.com.pe;
proveedores2@salog.com.pe; lineadirecta@salog.com.pe. :

Los pedidos de urgencia seran previamente coordinados y comunicados al proveedor en el momento que
se presenten; los cuales seréan atendidos en un plazo no mayor a los siete (7) dias calendario contados a
partir del dia siguiente de notificada la orden de compra. El tttimo dia de dicho plazo se convierte en lafecha
limite de entrega, la cual estara sefialada en las respectivas 6rdenes de compra. Considerando:

i, Sieldltimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega sera el dia habil siguiente.

Asi también, sefialar que, los pedidos de urgencia no seran consideradas como entregas regulares, siendo

que esta, esta sujeta a la aceptacion del proveedor y pudiese solicitarse excepcionalmente por necesidad
del area usuaria.

La compra se realizara considerando el 100% de la cantidad total estimada en el cuadro de requerimiento,
sin perjuicio de que la Entidad pueda ejecutar la reduccion de prestaciones de acuerdo a lo dispuesto en la
normatividad de conirataciones del Estado.

En caso sea necesario que el cronograma se extienda por un periodo mayor &l inicialmente considerado, se
comunicara al CONTRATISTA durante la ejecucion del contrato y con un plazo no mayor a 15 dias
calendario hasta antes de la culminacion de la ejecucion del contrato.

La Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos - CEABE, podra comunicar al CONTRATISTA lo
anteriormente sefialado via electronica y/o al correo electronico declarado por el proveedor en su oferta,

La demora en los plazos de entrega que se deriven por resultado NO CONFORME en el control de calidad
sera responsabilidad DEL CONTRATISTA, independientemente de ser sujeto a sanciones y moras
contempladas en la normatividad de fas contrataciones del Estado.

13. LUGAR DE ENTREGA

Las entregas de los dispositivos médicos se realizaran en los diferentes puntos de entrega de destino
definidos por la entidad (almacenes) indicados en las respectivas érdenes de compra. Los puntos.de destino
para las entregas de cada item, asi como las correspondientes direcciones estan sefialadas en el Directorio

por punto de entrega (Anexo - D). /
P El horario para la recepcion de los bienes en los almacenes de EsSalud es de lunes a viernes 8:00 a 13:00 I
R horas y de 14:00 a 15:00 horas. ' /]

p _‘“m\mzm,,, %
&

&

Excepcionalmente, cuando la Entidad lo requiera podra girar la orden de compra de una determina entrega
de dispositivos médicos a un lugar de destino distinto, no contemplado en el cuadro de distribucion (Anexo

.- B). Cabe indicar que la modificacion de lugar de entrega solo podra efectuarse en el marco de las
direcciones sefialadas en el directorio de puntos de entrega (Anexo - D).

Asimismo, tal modificacion de lugar de entrega se indicara en la orden de compra.
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14. VICIOS OCULTOS

La recepcion conforme de EsSalud, no enerva su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios
ocultos u ofras situaciones anémalas no detectables o no verificables durante la recepcidn de los dispositivos
meédicos, por causales atribuibles al contratista, debiendo proceder a la reposicion o canje total del lote de
los bienes que se hayan detectado en las situaciones descritas.

Las discrepancias referidas a defectos o vicios oculfos son sometidas a conciliacion ylo arbitraje. En dicho
caso el plazo de caducidad se computa a partir de la conformidad otorgada por la Entidad hasta treinta (30)
dias hébiles posteriores al vencimiento del plazo de responsabilidad de! contratista previsto en el contrato.
(Art. N° 173, del Reglamento de la Ley de Contrafaciones de! Estado, aprobado mediante D.S. N° 344-2018-
EF).

Si durante el acto de recepcion de los bienes se advirtiera mermas y/o productos deteriorados a
consecuencia del transporte, el contratista debera proceder a reponer o canjear los bienes que se hayan
detectado en las situaciones descritas en un plazo méximo de dos (02) dfas calendario de notificado el hecho
por parte de la Entidad (ya sea por correo electronico u otro medio).

El plazo méximo de responsabilidad del contratista es de dos (02) afios, contado-a partir de la conformidad
oforgada por LA ENTIDAD.

15. INCUMPLIMIENTO DE OBLIGACIONES CONTRACTUALES

De conformidad con lo establecido en la normativa de contrataciones del estado, dentro de los causales de
resolucion de contrato, se debera considerar lo siguiente:

a) Laobtencion de dos (02) resultados finales NO CONFORMES de confrol de calidad. Se consideraran
los Informes de Ensayo programados en las Bases Administrativas del procedimiento de seleccion y
los resultados derivados ds acciones de control y vigilancia sanitaria, realizada por la Autoridad de
Salud.

b} La cancelacion, suspension o no renovacion de los certificados de las Buenas Practicas de
Manufactura y Buenas Practicas de Almacenamiento.

¢)  Lacancelacion o no renovacion del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.

) Lasuspension o cancelacion del Registro Sanitario por medida de seguridad.
e)  Cierre temporal o definitivo del Laboratorio o Drogueria por medida de seguridad.

NOTA:
Se indican los siguientes anexos, deben formar parte de las Bases del procedimiento de seleccion:

Anexo-A:  Cuadro referencial de requerimiento por ftems.

Anexo-B:  Cuadro de distribucién de items por Redes Asistenciales.

Anexo-C:  Carta de Compromiso de canje y/o reposicion por vencimiento.

Anexo-D:  Directorio de puntos de entrega de destino (Almacenes).

Anexo-E:  Cronograma de Controles de calidad por item.

Anexo-F:  Relacion de items que indican el monto establecido para la Experiencia de! Postor.
Anexo-G:  Acta de Muestreo

AN N NN Y

jr. bomingo Cueto N° 120
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Lima 11- Perdi

Tel.: 265-6000 / 265-7000

et BICENTENARIO
% DEL PERU
- 20212024

www essalud.gob.pe




%

- D:._q.m.w w

@ 3guzy
vy,

TR

39 m...m
O v

Ry

¥ 4 3 2 4 z z z z 4 4 T T NN INOST X W IT §vD08L] S9T$0Z0T0 | 0T

979 95 [ ¥S 53 85 95 95 19 Lt w v Sy NN WAL 00T X NN OT ¥vD0YL| SSTYOTOZ0 | 61

90¢ 8T ¥4 £ [Z4 14 ¥ 4 [14 €T ¥ ¥ 6€ NN NN OST X WAL G ¥YD0uL! 6¥T#0Z0T0 | 8T

€TC'E 89¢ SLT 28T 892 79t 682 98z €47 992 €5C JAZ3 $5¢C NN SYIIDY40S3 SIDNVA VHvd YHNAYOIl]| LE600707C | LT
GNLIDNOT3a WJ

[adig 14 12 149 :12% 321 LyT 7T S¥T ST LET 9€T LET NN 1T ¥ N0 TT 30 SINCISIONI IX Y1TvL 30 OQIDTH - NOISIONI}  986E0T020 | ST
30 OOILVYLSIOLNY YOAVHYAIS HOLDIL0Yd HOLOVHLIIY

SET'T 50T ¥0T #0T 0T $0T 0T ¥0T $0T 0T 66 66 001 NA HOSIASIIAWINE goacirnzg | 51
j 7 X D ST X D ZT 3G YANYTE YNODITS 13D 30 YNIAYT

£8Y'L 865 185 159 85 188 785 95 089 954 995 89S LLS NN TvdNdid3 VISILSINY YHvd OdIND3| 099€0T0C0 | ¥T

680'T 6 6 76 6 6 6 6 26 %6 S1T €L €L NN JINVZIOAAT VIDNVLSNS YHvd VINZLSIS| 8SEE0TOZ0 | ET

T 43 a3 43 41 43 €T [543 €1 €T 0T 0T ot NN TYINVYOVHLNI INILS 30 VINILSIS| SOEE0T0T0 | ZT
[PETEIN]

9+ T TL £8 1L 1L €8 TL 1L €8 15 LS LS NN 30 I 2T 30 Y2IJOISOUVAYT VIONHID VHYd ¥YDOHL 907€0T0Z0 | 1T
8N 0D8VIVELX3 TIACW

865 214 (37 75 6V 8y €S 8y 214 43 54 14 »S NN NODIMS 30 OTIINY NOJ VINOL03NDVAL 30 08NL 62T€0T0Z0 | 0T
7N 0DuvIvH1X3 HAOW

o8y a7 157 134 in? 137 1t ¥ 187 137 L8 L€ LE NN NOIDIMS 30 OTIINY NOJ VIWOLOINOVAL 30 08NL ZCTEOTOZ0 | 6

79781967 |807°Z99'T |807'7S9'T |B0T'859'T |80L°299'T 20778597 |€85°690'T |302°€59°T |80LZS9'T |EBS'TSIT |0L0'SSS'T 0LS'EES'T |00T'S09°T 9 vavaos vd| 62670100 | 8
B ODINLYIG3d Ol43INVI0410313

§52's LY 8y it 8P ¥8Y 8y 87 739 8P L8E LLT 114 NN V¥Vd 318VLHY2S3a (2LNIHIHIONI) ONNOLIY 30 YIV1d 0y8eT0T0Z0 | L

015’891 L8EPT v0'vT veEPL $0EPT 9/2'vt PESYT 6.5V 879'vT 059vT LEB'TL 88LCT 6E0'ET NN oh_:o< EVLNYIS3a JLNIHIJIGN] ONYOLIY 30 VOVd| 6E8ZOTOZO | 9

L0§ gy Sy 9y St Sy 9y [ 122 4 1€ 1€ 9€¢ NQ NN S HOITD OGN3 vHOLDWHIX3 VZNId| YLETOTOTO | S

vL9°T 9vT 9vT T 9v1 atT 143 vt 9yt vt [\743 0zt 0T NN VOILYLSOWIH VAILLYLOY YINAIVA| TSCZ0T070 | v

88L'9T yIv'T SOv'T TOY'T SOV'T 9LY'T LOV'T Tyv'T 005'T ¥EE'T TIET LST'T 1781 NN 8T X, T 3504 N3d N3¥a} T0600T0Z0 | €

LEL'TL 6€09 STZ'9 £50'9 912’9 0£0'9 9579 {oot’e 9529 1’9 £98'S 104'S 178's NN HINVINYA NODVHIdSY 30 YINNYD| 8vZ0010Z0 | €

06 G9€ 99€ 9L€ 0LE G9€ LLE £9€ 69¢€ LLE £9¢ TLE 8T€ NA ‘N ou_wx:x_:d mmms_ﬁ«. £TT00T0Z0. | T

w101 ZTeaW | TISdN | OTSIW | 6053 | 80SIN | LOSAN | SOSIN | SO SAN P0SIN |, 0SAW | ZOSAN | TOSIW-..{ AN . NOIJdI¥IS3a . dvs 091007 | N

SIAELI HOd OLNINAYINDIY 33 TYIONIYIIIY O¥aAVNI
Y - OXANY




0 NN ININ OST X NN TT HVD0YL] S91P0Z0Z0 {0z
5 5 g 5 6t 7 T8 5 ] 5 NG TIN 00T X WIN 0T §v50uL| SaTF0Z0%0 | 63
a1 19¢C NN AN OST X WIN S ¥VOO¥L| 69TP0Z0T0 |8T
ove o} 807 8y 8ZT $T 0og 8y YOv'T 8 0 c1e NN SYOIDY40S53 SIDNUVA YiVd VHNAYOIT| £E6002020 |/T
ANLISNGT 30 WD £T Y D T 30 SINOISDNI
o8t 13 18 ST 9Lz 08 NN | X VTIVL 30 OQiDiY - NOISIONI 30 ODILVISIOLNY| 986€0T0T0 | 9T
HOQYYVdIs HOL33104d HOLOVHEL13Y
HOS3dS3 30 WIN TX IAD
oet 9 0 <8z oes os NP 1 o1 x o 21 30 vaNvIE YNODIIS 130 3 yNImyY| BooT0r0%0 | ST
o 3 g G4 A 5% 5 5ot o T G 555 N7 WENAId3 VISIISINY VEvd O3] Ge950T0%0 |t
24 43 T ;1474 obs 4] NN JINVZIMOSING VIONVISNS YHVd VINILSIS| S8SEE0T0Z0 | €T
0 Q0 [y) 8T 1T 0 NN AVINYHOVYLN] LNILS 30 VINZLSIS| SOEE0TO0ZO 2T
- CULINVIG 30 WA
0 oer 96 %€ e 0 os? ° 9% NN | 21 30 voldoosotvdYl vionsi vavd dyoouL| S0CE0r0%0 | T
8 "N OSHYIVHLXE UACI NODAMNS
€
98 o £ § oSt sre 0 NA 30 OTINY NOY VINOLO3NDVYL 30 08| SorE0rocl 10t
£ "N ODHVYTVHIXI TIAOW NOIDIMS
0 0 est vt i N 30 OTIINY NOD VIWOLOINDVYL 3 oant| Coreorocd | 6
98E‘SLT |000'SL  [000°068°T |000'8y [000°06Z |0OQ'00ZT {0 000PS 005‘6EL 00050y 005526 98y /8Ly |000'6TT'T 1000°09L'C }j000'TY6 00026T'T 9 Yavaos vo| 676201070 8
O214LYiQ3d OHILNVYIONIDTTA YHYd
00T bE 00z”
0 0 €66 0 0 oze ooz ore o T 0 o8t N 319VLUYISIA (3.LNIYISIANI) ONHOLIY 3¢ VOVId 078201020 ¢
99€ os6  Jooszr  Joze  Joov'z  Joor's o1z |oovz  |osv's o6 o cos'or  |owos  |oseTr  |oover  |ezeu 0001 A OLNAY} - cezotozo | o
F16V1HYS30 FLNIUIHION] ONYOLIY 30 VIV
g 5 O o WIN € oI GaNG VEOOVILXE VZNIa| T/EZ0T070 |
78 (73 0 556 788 VSILVISONIH VAILVIOY VIRATVA| 157207070 | ¥
[0}:74 §43 186 4] {0144 006 097 osty SI8'T 0.8 o] 08 SeLT 28T 0ZET «8T X 4T 3SOY N3d N3¥Q| 7106001020 €
o] 0EST 0528 00.'C 1800 0099 LLT L8 YLy A [[743 0zs’e 6396 206'T 0ZET HINYINVA NODRYYHISY 30 VINNVYD| 8vZ00T0T0 T
o 57 3 E 3 %% 3 50T %5 TN GOIBUNEIND SHAWVTY] (21001020 | T
Tov2. W00z | 108 | 04T | 09T |, V05T | TO6L | 1071 | 100i | 080 | t0ab. 620 5590|1080 R o IO =T
P g | e g e o] gyawaan | sunG | wod ] | ] - VNI | avs osiaos:
v | o | vemom | G sl | S A e s | o 09109

STTVIONILSISY S3AIY YOd SINILl 3a NODNGIYLSIA 3a 0¥avnNd
g9 - OXaNvV




vz o 5 7z N I 05T X WIN 1T §vO0u1] S81v02020 |07
575 o EH 3 NA NN 06T X W 0% 8vO0uL| Garvocoeo |6t
50€ 0 67 NO WIN 05T X WIN § BvO0uL| 6vip0Z020 | 81
TPE 0 o8r |ov 7z [ ] 8 3 75 & NA SYSI5VI0SS SaOMIVA vavd vaNavDN| [£6002020 | LT
QNLIDSNOT 30 IND £T ¥ IND TT 30 SANOISIONI
72T e ovT NA | TX VTIVL 30 OQI9N - NOISIONI 30 0JLLY1SIOLNY| 986E0TOZO |91
HOQVHYJS ¥O1DILONd HOLOVH1IY
; V053453 S0 NN T XD
sect NO | oy o 27 30 vaNvE YNODMIS 139 3a vyl Seoe0roc 16T
A 7 75 5 ove Nn TVENaid3 VISI1SINY Vavd OdINDA| 089801020 | v1
i 7t N SINVITOaWE VONVISAS vava VINGLSIS| BS£e01020 | €T
T N TYANVESVELINI LNIIS 30 VINAISIS| 08801020 | 2T
avg 0 9 0 0 0 N OBLINVIA 3A W} - ooy |17
21 30 V2IdOOSONYYT VIONYID YHYd ¥YI0uL
3 N ODYVIVELX3 TIACI NODIMMS
0 09 ND 62T€0T0Z0
865 30 OTIINY NOD VINOLO3MOVYL 30 08NL 020 |0t
7 N ODEvIvILXS ACW NODAS
o8y il ° R 30 OTIINY NOD VINOLOIMuVYL 30 ognL| ~FCr 0 0 | 6
79%'819'61 0SL‘88y (000’6  {00S'ST 000'20z looo'zvyt jooo’sz |ooo'or [ooo'sz |ooo'vs  }00S°TZT |008%09 000'57 |000'T8  |OOT'96F {008'88E |OETL9T [} Yavaos 1vd| 62601070 | 8
091¥LYIG3d O¥3LNYIOULDTTE YEvd
. o .
sses ot e we 0 08 © NO | 3gviuvosaa (3LNFUIIGNT) ONYOLIY 30 VOV OYSTOTOzO | £
015’891 oe  |otzT sz ooy o o8t 00zt |0s0' vs  |zzs'y ovs  loos  |lose't  loss  jooo'E NN OLINAV} ceozotozo | o
- T1aV.HVSIA ILNIHIION] ONHOLIY 30 VOVTd
768 Ve & G 0 NN & FOF OGNS VIO LOVHIXG VZNId| PLECOTOCO | &
vI57T VOIVISOWIH VALVIOY VINATYA| 154201020 | ¥
BBLST o o 73 058 3 G5 [0 G 568 |08 557 65z o8 (EQ S D ST X .7 3509 N34 N39a| 106001020 | €
TELTL 578 0 ovz 009 08% 000 0%t 0% Joev |8tz [B¢S ) oz 0 Gov’s |08 TENVINVA NODVYIESY 30 VINNV3| 8vZ0010e0 | €
R Ve 7 7T E 0 &N OJIDUNSITD TeaWvIv|  Z210010¢0 | 1
o5 To7E—| To0v | 709 | %05E | TOwe | 7oee | TO¢e | voic | TOOE | voec | wose | oLz | TO9Z | TOSC | TOVC. T072., — T ,
wior: |, , | v} oL ; ROREY PSS BT R P« IS I soigsal v i o]
HSND | HONI | NIVT | 40 oy | oawy | TV | AN 0130} v | snovav pinvan| 57 Jwav | winay | 02572 1

IDNILSISY $303Y HOd SINZLL 3 NODNEIWLSI 3 0¥AVND
4 - OXaNy




“Afio de la Unidad, la Paz y el Desarrollo”
“Decenio de la igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

ANEXO -C

CARTA DE COMPROMISO DE CANJE Y/O REPOSICION POR VENCIMIENTO
(Aplicacion excepcional, se seguira lo establecido en el numeral 8)

Sefiores

Comité de Seleccion/ Organo Encargado de las contrataciones

Tipo de procedimiento de seleccion N° [Consignar nomenclatura de! procedimiento]
Presente. -

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicion por vencimiento” en
1epresentacion del ........eviceeeecniiin e e (Razédn social de la-empresa o consorcio) por los:
productos que se nos adjudiquen de nuestra propuesta presentada a la ....c.ccorveriverinici i
(Consignar nomenclatura del procedimiento de seleccion).

El canje ser4 efectuado solo para los siguientes productos, en cumplimiento de las especificaciones de vida util.

El canje se efectuara a sodlo requerimiento de ustedes, en un plazo no mayor a 60 dias calendarios, y no generara
gastos adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamente,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma, Nombres y Apellidos del postor o
Representante legal, seglin corresponda

jr. Domingo Cueto N° 120 <~i“"3i]}
Jes(is Marfa »’&’S’s\""é’*ﬁ

www.essalud.gob.pe Lira 11 - Perti

Tel.: 265-6000 / 265-7000
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“Afio de la Unidad, la Paz y el Desarrollo”

“Decenio de la igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
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ANEXO -
DIRECTORIO DE PUNTOS DE ENTREGA DE DESTINO (ALMACENES)
ZONA NORTE CIUDAD
RED ANCASH AV, CIRGUNVALAGION N° 113 LADERAS DEL NORTE (HOSPITAL il CHIMBOTE - ESSALUD) CHIMBOTE
RED HUARAZ CAMPAMENTO VICHAY S/N - INDEPENDENCIA - HUARAZ HUARAZ
RED LA LIBERTAD IR JULIO GUTIERREZ SOLARI N° 322 - URB. LOS JARDINES (FRENTE AL OPEN PLAZA LOS JARDINES) TRUJILLO
AV, LOS INGAS N° 150 - DISTRITO LA VICTORIA (ALMAGEN DE MEDICAMENTOS & REACTIVOS DE LABORATORIO)
RED LAMBAYEQUE BARQUE INDUSTRIAL MZ B LT, ° 07, 08, 00 ¥ 10, DISTRITO DE PIMENTEL - CHICLAYO (ALMAGEN DE MATERIAL CHICLAYO
MEDICO).
RED CAJAMARCA IR, JOSE OLAYA 207 REFERENCIA { SUCRE Y JOSE OLAYA ), BARRIO LA FLORIDA CAJAMARCA
RED PIURA CALLE 8 S/ URB, MIRAFLORES CASTILLA, PARTE POSTERIOR HOSP. i - GAYETANO HEREDIA PIURA
RED TUMBES AV, MARISCAL CASTILLA N° 976 4ER, PISO (REF. HOSTAL EL BUNQUER) TUMBES
ZONA CENTRO ' CIUDAD
REDJUNIN AV, INDEPENDENCIA 286 - EL TAMBO; HOSPITAL Il HUANCAYO HUANGAYO
RED PASCO CASA DE PIEDRA S/N - LA ESPERANZA - CHAUPIMARCA - PASCO CERRO DEPASCO
RED APURMAC URB. SOL BRILLANTE QUINTA CAYETA PATIBAMBA BAJA SN LOTE 61,68 ABANCAY
RED HUANCAVELICA AV. ASGENSION S/ DISTRITO DE ASCENSION PROV, HUANCAVELICA HUANGAVELICA
RED AYACUCHO AV, VENEZUELA SiN - DISTRITO DE SAN JUAN BAUSTITA AYAGUCHO
RED HUANUCO JR. PEDRO PUELLES 465 HUANUCO, REF. HOTEL GARUPARGUE AMARILIS HUANUCO
ZONA ORIENTE CIUDAD
RED AMAZONAS JIRON AYACUGHO 755 CHACHAPOYA CHACHAPOYAS
RED UCAYALI JRDOS DEMAYO 521 - CALLERIA PJ. 9 DE OCTUBRE, HOSPITAL I UCAYALI PUCALLPA
RED LORETO IR, GUSCO N° 476 - DISTRITO DE PUNCHANA- 1QUITOS - LORETO 1QUITOS
JR. AREQUIPAN® 257 (ALMACEN DE MEDICAMENTOS)
RED MADRE DE DIOS PUERTO MALDONADO
IR, CAJAMARCA N° 341 (ALMAGEN DE MATERIAL MEDICO)
RED MOYOBAMBA JR. VARACADILLO e 324 MOYOBAMBA
RED TARAPOTO JR, PRIMERO DE MAYO N° 680-DISTRITO DE MORALES TARAPOTO
ZONASHR - - CIUDAD.
REDICA CALLE LOS ALGARROBOS S/N° URB, SAN JOSE: (COSTADO DEL CAM ICA) 1cA
E5Q, PERAL GON AYACUCHO S/N 2D0 SGTANO EDIFICIO GERENCIA - CERCADO
RED AREQUIPA (MEDICAMENTOS) AREQUIPA
CALLE JUAN VELAZCO ALVARADO SN PUERTA 6 HBGASE - CERCADO (MATERIAL MEDICOY
RED MOGUEGUA URB. LOS OLIVOS, FRENTE A LA ROTONDA, 20A ETAPA A6 - A1 MOQUEGUA
REDTACNA CARRETERA CALANAK 5 - CALANAHOSPITAL I DANIEL A, CARRION TAGNA ;
RED CUZCO AV. MICAELA BASTIDAS S/ - WANCHAQ HNAGY 1ER NIVEL cusco f;}}" :
RED PUNO JR. JUAN FRANGISCO CACERES N°600 - RINGONADA SALCEDO PUNO
RED JULIACA AV. JOSE SANTOS CHOCANO MZ. H12 LOTE 8 URB. LA CAPILLA, JULIAGA, SAN ROMAN JULIACA
ZONA DEPARTAMENTO DELIMA CIUDAD "~
SALOG AV. EL SOL N° 400; PROVINGIA CONSTITUCIONAL DEL CALLAO CALLAO
SEDEGENTRAL AV. ARENALES CDRA, 13- 2° SOTANO. LIMA
: RED SABOGAL JR, COLINA 1081 - BELLAVISTA CALLAO CALLAO
' RED ALMENARA AV, GRAU 800 LA VICTORIA LMA
RED REBAGLIATI AV. DOMINGO CUETO SN LItA 11 JESUS MARIA LIMA
INCOR JR. FELIX CORONEL ZEGARRA N° 465, JESUS MARIA LIMA
CNSR JR. FELIX CORONEL ZEGARRA N° 417, JESUS MARIA LIMA
4
Fuente: Sub Gerencia de Aimacenamiento y Distribucion /2{
s
. D'omingo Cueto N° 120 \‘ﬁ ,;/'; b,
www.essalud.gob.pe {ﬁ:":ﬂf::m \“ ,ffff g‘EcLEs g E 3 Ate
' 20212024



»Z0z.- 1202 Utr;, %:&s\

000£-59¢ / 0009-59Z "1PL

o\ niad - 1L eur
ouzd 130 S50 A ) I e .
ORIYNILNTDIE % K§.,;.WW eptep snsof ad-qob-pmessa mmm
I 021 oN 0380 oBupog “Jf |
VN e N N OST X WA T 8V0041] S9Tv020¢ | 02
X T 529 N NI GOT X NNl OF 9081 SSTP0Z0Z | 6T
VIN [e0E NA NN OST X NN G NVD0YL| 6VIv0c0Z | 8T
V/N  |eziE N SV3IDV4053 SIDMVA VaVd vHNAVDI| £860020¢ | £T
. aNLISNOT 30D ZT ¥ ND TT 30 SINOISIONI X VTTvL
v [ d NA T
/N 30 0QI9N - NOISIINI 30 ODILYASIOLNY HOAYHVIS HOLIZLON HOLovHLTY| To0c0 e | &
VN |eez NQ WOS3dS3 30 PN € X N3 5T XD 21 30 VONV18 VNODITIS 135 30 VNINV| 869€0T0C | ST
VIN eV NA vuNGidd VISALSINY vivd OdinD3| 059E0T0Z | VT
X Z 680'T NA 3INVZINOBINE VIONVLSNS VaVd VINILSIS| 85650T0¢ | €1
X T 73 NO TVANVHOVHLINI LNSLS 30 VINFLSIS| SOEE0TOL | 2T
VN jov8 NO GULINVIG 30 WIN 21 30 YJ1d0)508Vd Y1 vIBAUD vavd YvIOUL| S0¢E0T0C | 1T
V/N  |86§ NA 8 'N ODYYIVHLXE TIAOW NOID3NS 30 OTIINY NOD VINOLOINOVYL 30 08nL| 67T€0T0z | OT
v/N  |osy NN £ "N ODY¥YIVHLY3 UACW NOIDINS 30 OTINY NOD VINOLOINDYYL 30 O8nL| zz10toe | 6
V/N  [coveioer | © Vavaos 1vo| 6262010 | 8
. OoMLVIdad
v/N  lsaz's N
/ n OIALNYIOYLITTE Vivd T18VLHYISIA (LNZHIHIONI) ONHOLZY 30 wovid| TPEC0P0e | &
X 1 015897 NN OLINAY I19V.INYISIA TLNIHIAIANI ONHOLIY 30 VOV1d| 66820T0Z | 9
v/N  |Z08 NIN S HOMD OGNE va0Lova1Xa VZNId| ¥Z€20T0¢C | S
VN [ploT VOILVISOWIH VAILYIOH VINATYA| 15220102 | ¥
v/N_ |seLar .8T X ,1 3508 N3d N3uQ| T0600T0C | €
YN el WINVINVA NOIDVHIdSY 30 VINNVD| 8200102 | 2
YN |06ET SN OJIDYNHIND IWGAVIY] £2T00T0Z | T
i Ao ; . , i 1
, oyt a103INGD
San.; S ELEO

h

o
.

ot o

T
|
o

g /4

WLl ¥0d vty 30 S3T0YLINOD 20 VIRVIOONOYD

3 - OX3NY

(S8IqUIOH A sasalnyy esed sepepiunjiodQ ep pepjenbi gj ep ojusoeq,
«Oljouessq |8 A zed g] ‘pepiun e| ep ouy,




. “Afio de la Unidad, la Paz y el Desarrollo”
“Decenio de la igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

Anexo-F < i

RELACION DE {TEMS QUE INDICAN EL MONTO ESTABLECIDO PARA LA EXPERIENCIA DEL POSTOR
&

- MONTODELA -
DISPOSITIVO MEDICO
1 020100127 | Alambre quirdrgico N.5 S/81,200.00 $/40,600.0
2 | 020100248 | Canula de aspiracion yankauer S/127,200.00 S/58,000.00
3- 1020100901 | Dren penrose 1" x 18" S/ 37,700.00 $/18,850.00
4 $20102251 | Valvula rotativa hemostatica S/ 83,700.00 8/ 37,000.00
5 | 020102374 | Pinza extractora endo clich 5 mm S/ 55,700.00 S/ 24,000.00
_ ang | Placade reforno indiferente 4 -
6 |020102839 descartable adulto 5/1,685,000.00 No-aplica
Placa de retorno (indiferente) '
7 020102840 | descartable para electrocauterio S/63,500.00 S/ 30,000.00
pediatrico
8 (20102528 | Cal sodada $/164,700.00 No aplica
Tubo de traqueotomia con anillo .
9 020103122 de sujecion movil extralargo N. 7 S/336,000.00 ‘ No.aplica
10 | 020103129 | Tubo de traqueotomia con anilo $/418,600.00 No aplica
de sujecion movil extratargo N. 8
Trocar para cirugia laparoscdpica
11 | 020103206 de 12 mm de diametro S/54,900.00 S/ 27,450.00
12 | 020183305 | Sisterna de stent intracraneal 5/979,800.00 No aplica
Sistema para sustancia .
13 020193358 embolizante S/ 2,444,200.00 No aplica
14 | 020103660 | Equipo para anestesia epidural 5/299,300.00 No aplica’
Lamina de gel silicona blanda de
15 020103.‘;?8 12 6m x 15 am-x 2 mm de espesor . S/89,200.00 S/ 44,600.00
~ I, | Retractor protector separador
ol autoestatico de incisién - rigido de X
194 0201,"?”? talla XL incisiones de 11 cm & 17 Sl 644’100'00 No aplica
, | cm de longitud
17 '0202'00937 Ligadura pgra varices esofagicas S$/523,700.00 - No aplica
18" | 020204149 | Trocar 5 mm x 150 mm $/509,700.00 | No aplica
19 | 020204155 | Trocar 10 mmx 100 mm §/,126,800.00 No aplica
20 | 020204165 | Trocar 11 mm x 150 mm S/41,400.00 §/20,700.00
4 .
&
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www.essalud.ghbpe | 85U Ma-’g‘a §§\3§5§f§g BICENTENARIO
| TmESEREPRRE | Uman-pers TS o rons
Tel.: 265-6000 / 265-7000 TN 20 - 20%
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kil \~ 1
wEsSalud .
“Afio de la Unidad, la Paz y el Desarrollo”
‘Decenio de la igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”
ANEXO-G
ACTA DE MUESTREO N°............ .
Procedimiento de seleccion N° [consignar nomenclatura del procedimiento]

(=111 WO HOra: v vecirereeens Nimero de enfrega:
Proveedor .............................................................................................................................................
Datos del Dispositivo Médico:
NOMIDIE! .cer st sss s esssesss s resesnsessennes
FOrMa d8 PreSBNLCION: ....covvvceremrreeersisessesses s srsesessssssssssssnsesesssnessssonesseesssmsessesseesammessssssessssssssssses
FADICANE! ...ovevvrirecsreercrmr it ae s sss s sssass s e s eenas e sesses e sesees st s et e
Pais: ..., RS R Re4 2 RRYARR SRR RS AR R R R RRrans Rt o0
N° de Registro Sanitario 0 CRS: ....cocvvrriminmisiinssiosenessssssssessessssssssssssssssesssesessseesseseesssssnsmess
Datos del Muestreo:
Lugar del mUestre (GIFECCION): ...r.ceumrvvermrrremsssssssmsenesssssssssssesssssssesssssssssessessomesssensesssossessessensessssssssnns
N° total de UNIGAdES @ ENIEYAN ... e enresricenessessssss s ssssss s ssbessesesssessessossssseesesesssasseeses
N° total de lotes a entregar. .......cccvvvreuven. correspondiente a enfrega Nro.......c..c.cocvvirvniinerenn e,

“'N° de Lote ~ 77| - Fecha de vencimiento : Cantidad
Nota: En el caso que un producto se almacene en un lugar diferente a la direccion consignada como lugar de
muestreo, se debera precisar el lugar de ubicacion de los mismos.

“iNedelote...- | - N° deunidades  :
Lotes muestreados: :
Técnica de muestreo:
Firmay Sello del Representante i a y sello del Quimico Farmacéutico Analista
del Proveedor / Laboratorio de Control de Calidad
jr. Domingo Cueto NO 120 (on & \ ,\ { }V
g ; ! NV
www.essalud.gob.pe ﬁ::;:‘f’.gzm pumﬁe\j '.’:\ W r/,;;,% gﬁﬁgg&gmto
Tel.: 265-6000 / 265-7000 &5' 'ﬁ”ﬁ“{\% | Bo21- 2024
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CoDIGOIETSI| . CODIGOSAP

MM-018 20100123 — 20100124 — 20100125 — 20100126 - 20100127

ey
1

gLy
A

GRUPO O FAMILIA: CENTRO QUIRURGHCO:

NOMBRE: ALAMBRE QUIRURGICO

EMPAQUE ‘

- Doble empague (Sébge por 4 siidudes shhio minima)

» Quic garantice la exeerilidad ¢ integridad del producio.

= Peet open. |

- Excnto de particulabcxtrafias, rebabag v aristal cortantes.

- Rondlado: Seaiin bises {debs ingluir of tipo de aguja on el sobre).

MATERIAL

- Aern inoxidable grade quirbrgics,

- Agabado ¥ Libee do rehabas y aristas contoted.
- Condigion bioldgiea: Estéril, stdrico.

CARACTERISTICA

. Hile metafico monolilamentoso, de aspecto liomagéaeo, inerie; fesistents 4 Ja sorvosién,
1O thagnties; no debe provecar reaceion elar. ‘

. Provisto cnund 46 sus extrcinos de una aguja merdlics. {cortanic} en forma de micdia luda.

- Db existie compaiibilided 6 concordancia cntre dijmwira de laagujs y 1 hobra,

. Dibe sor resietence a 1 fusiza do 1onsidn en unidn hebra-agujs.

« Dictie taner resistencia excopcional que pennita ol uso de calibres Sumameite pequenos.
DIMENSIONES.
« Aguja medio cireulo cortane de: 45— 50 mm,

< Langitud do fitamenta o bichra 1 43 ein £ 3%
N %, 4y.5.

(4 Calibres y limensioncs de acusrd ] requerimiznta de usuario.




CODIGQ IETSI { CODIGO SAP

MM-077 20100248

GRUPO O FAMILIA: CENTRO QUIRURGICO.

CANULA DE ASPIRACION YANKAUER

EMPAQUE

- Bible’ mnpmgue méi'«admﬁ (el empayue. intemo pusde Ser uns funday oiro similar).

- Que gorantice las propiedudes fisicas, esterilidad & integridad del producto,
- Pusl open

- Exento di particulos extrdiis, rebabas v asistas cortantes.

=~ Rotulade:; Segdo bages,

¥

MATERIAL
< PVC, poliurctane o simifar de wso clinica !mzspztamxo
- Acebadn : Exanto de rebabas y aristas comtantes

- ﬁ'mndmam blotégica Extcril, a‘tomcog apiréwmm

CARACTERISTICA :

- Punta roma straumdtica tipe oliva.y perforacionesa mw’i centesd v Jateral..
« Cog cancetor ‘univarsas:

DIMENSIONES

" - Largo totsl de 26’--:;3& crm.
« Ancho {ﬂ;azngtméf"fgs}ifc 123 16 French. {Segin sequcrimiento del usiério)

‘ ~ -
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| FIGHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHADEEWISION | 2412017

VERSION | oot

<5

1. Qenommamon técnical | DREN PEN ROSE.

2. Unidad de medida: UN

.3; Grupo o Familia:, st Beieral

a) 20100901 Drenpenrose 1" x 18"
i o b} 20100902 Dren penrose 1/2%x 18"
4, Codigo SAP: ¢) 20100904 Dren pen rose. 114" % 18"

o “d) 20100807 Dren penrose 4% 18"
1ey 20100911 Dren pen rose 518% % 18"

5. Descripcién General: | flekible; destinado a drénar fluido de una ¢avidad.

Dispositivo. medico; en forma de tubo, delgado.y aplanado. con paredes

GARACTERISTICAS TECNICAS

6. ‘Inidicacion de uso:
o Para drenaje de exudato enforme pasiva

7. Componentes v Matériales del dispositivo:

ESQUEMA;

Fig 1. Dren Penrose (no incluye diseno):
MATERIAL
o Latex:deuso dlinico hospitalario..
CARACTERISTICA

© De superﬁcxe lisa v tnifofme sin perforaciones;
o Paredes intermas no. colapsahies
o Elashco

& CQueno se deteriore durante el uso (no pierdasus propiedades y: caracteristicas fnsxcas)

Pégina 1l de7
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8. .Condicién Biolégica:

9. Dimensiones:
1 x18

Sg podra aceptal una: vanac:on deix10% 81 las dimensiones solicitadag:

Caracteristicas dé enivase’

Qe garantice la-esterilidad, las: propledades fisicas, condiciones. b;otoglcas eintegridad dél
: producto-dirante su. almacenamiento, transpoitg y dzsmbucnon

.Exento de. partfculas extrafias, febabias aristas cortanites:

-Detacil ‘apertura: '

‘De eénvdse doble;

Envase Inmediato:

[Envase Mediato:.
{Caja de ¢arion.

Logotipo:’

Debe disesinarss I utilizzcion e’ cajas'dé prodiictos
11, Rotulads:
0. De aclérds & lo autotizads en su Begist

dfsposmvos legales con. los cuales se. otorgd la mscnpcxon o remscn

Estéil, atoxico, apirégeno:

Otras medidas de-acugrdo-al requenmtento del usuario..

la Presentacion:

Sobre'de: pape! grddd médico con lamina transparente de piéstico

1oni nuevas y resistentes que:garanticen’ia. integndad .orden; conservacion, transporte:y:
ado almaceriami ' '

_ I recisando el hiliniero’de cajas'apilablés:
damente rotuladas mdlcando nombie: del dispositive médico; presentacicn antidad, lote,
to{en: caso apliquey, nombre del‘pfoveeder! especmcac:ones patala.consenvacion:

inmediafo’ y; médiato’. (si- aplica) ‘deberd contener informacion eslablecida’ en el -

Pgina2de 7.




o N2 016:2017-SA..y i y :
nero de fote’ ¥ facha de ,exp:racxon éslols tambign podran ser’ 1mpresos ‘enalio y

| REQUISITOS TEGNIGOS

‘El]dis_;’jb"s“i‘ti\‘ib’ﬁ‘tﬁé’d'icd'.‘débé"éc)ﬁté‘r"éori los siguientes docurmentos técnicos vigentes:

istro’s mtano v;gente otor ado  poF la Autoﬂdad Naolonal de
.Ademas ias

;Pannéceuilcos,
No:

Dsspos itivos: Medccos Y. Productos Samtanos (ANIA) y el desposahvo médico ofer(ado

ceptaran productos cuyo Reglstm Samtano esté suspendido o cancelado,,

2. i ¢erlificado de andlisis ed un mforme 1échico suscnio po &t profesional responsable de control de
t; en el Que-se’ senala los: anélisis: realizados en todos sus companentes; los fimites y los.
alisi gon: arreglo a. las emgencsas contemptadas en las normas

‘muestra presentada..
'?Lps;};jostbras ic{ében;cq:ita_r-con»'l‘osjs"i"ngieﬁ_tvé_s documentos técnicos vigentes:

3. Resolucmn de: autorazaczon Sanitaria de Funcmnamsento, emitida por la Direccidn Ceneral ‘de

C ; 'y Drogas (DIGEMID) como Autondad Nacnona! de Producios
Farm &uticos: Duspos vos Méd osyProc:ucto Sanzianos A oias Dxreccnonesd_mSa!ud oMo
..érganos Desconcentrados de fa Autoridad Nacnonal de Salud (OD) a traves de‘la Direccion, de
'Medlcamentos, Insuimos.y Drogas o las Direcciones Regionales de Salud o quienes hagan susveces

-a ivel vegional: Como Autoridades Regionales. de- Salud (ARS), a través de lds Dirgceiones |

ﬁReglonaleé de Medncamentos, Insumos'y Drogas como Auloridades de Productos: Farmaceutlcos
s‘Samt _xos de nwel reg;onal (ARM) dm acuerdo a: lo eslab i

y en. | artccdf
, ,,lmlentQ&.Farsnace,uttcos_ap{obado por Deicreto Supre_mo N*014-2011=SA.

Drs "051¢ion C 1 plementana Fmai def Reglamento de Establecnmxentos Farmaceu
' N"“014-2011-5A modificado. Bor e artichlo 1° del Decrelo Supremo N° 002-2012+

‘ihfofmadian T gxstrada ante fa: Autondad ‘Nagional ‘de Productos.

/ a _'proicco!o de ;
analisis se refiere @ certifi cado de analisis. El camﬁcado de aﬁailSls debe” correspondﬂr allote deta |

*l';y- u_anera Dusposu:xcn Complementaﬂa Transatorta del |

] aprooado por‘ '

Piginadde?

Y

\\\\

i



;N.produccion

& -Contarconfa. Certificacién. «de Buenas Practicas. de Almacenamtento (BPA) a'notiibre del postor
_ “emmda p fia Autondad Nacxonal de Productos Farmaceutzcos, st' osmvos Medtco daite

: -pro ‘
,artacuio 111“ del Reglamenlo de Estab!ec:mrentos
.Supremd ' N* 014:2011-84..

4:2.Para dispositives thedicos impottadds

Pagina 4 de 7




' Sanitari'os (ANM)'O'AUtoridadés de Prcduétbf,s_‘r_‘_a'r'macéig "os,.D'is‘;i
Flo e! artlculo 22° de Ia Ley--N°

ol .cump

contractual f ra'disposut:vos médicos namona!es [ umportados

._iLa documentamon detallada en el rubro REOU!SITOS debera presentarse en- 1daoma ‘espafiol;-en '
casgse presente en sd;oma diferente al espanol ésta debera estar scompaniada de fraduccion simiple |

‘corfespondiénte..

itivos Médicos y.Productos |

_Cénxﬂcado CEdela omumdad Europea 'Normaktsé ,3485' 'ngente FDA u otros de acuerdo al nsvei '
. de'rigsgo’ emmdo poria. Autoridad o Entidad Cornpélente’delpais de. origen; y de: Buefias Practicas.
enamiénto: (BPA) Vigerite se’ aphca dirante todo &l proceso. de: selecmon Y e;ecuclon

CONTROL DE CALIDAD

edico estara sujeto al comrol decalidad en el Ceniro Nacional de Control de’ Calidad o

C;ahdad del péis

aboratorios autorizados que. conforman fa. Red de LaBoratorios Oficialés:de Control de 1t

“PRUEBASY REQUERIM!ENTQS QE MUESTRAS PARA ANALiSiS DE CONTRQL DE CAUDAD

EJls;_poslt__wo:WigciggQ _;Pmebas v‘ Cam;a%ad de Wﬁuesﬁva para prueba X
c ﬁeycsma«s Fzsu:as;
As‘pectd,.\fi'sual-"' ‘ " Wiuestieo Simple:
. — | Cantidad de |.
Dimensiones. - ,,V,A*.,Tamam delofe | "muesira
S e ; 238 i 2
‘Rotulado o ©.8aibs . 2
I D 16 2 25 s
Ensayos de Seguridad . 26850 5
Dren Pen Rose O, 51 "%‘.,90 3
AR “Prueba de esterilidad ‘ 91a180 8
o 3 1517, 280 R
[ Erdotoxinas bacterarias. (2812500 | 20
750173 1 200 32
"1 201a3 200 . 50
3 2018.10:000:. . | . .80
N 10004 35 000 . 125
: 3500’13150000 200
~ 150,001 a 500 000 315
{ 500-001 a mag; 500

NORMAS TECNICAS NAC§ONALES E ENTFRNACEONALES APLICABLES AL DISPOSITWO
MEDICO (Facu!taﬁwa}

Pagina 5 de.7
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Normas.Técnicas Interhacionales |  Aplicabilidad

Proced:m(entos de muestreo para. -
inspeccion por atnbutos

l1s0:2850:1

18014971

Evaluacion bxologica de: dtsposstsvos
médicos. Parte 1: Evaluacion: y pruebas:
dentro'de un préceso de. gestxon de
nesgo

150106531

(150103955

180110993-7

1801099310 Evaluacion bsoleguca de. dxsposnttvos
miédieds - Parle ‘Ensayes a8 irritacion
Y hipersensibilidad retardada:

.. Evaluacién biologica de productos. |
180, 1939.3-‘1 1 sanitarios. Parle 11 Ensayos de toxicidag,
“sistémica.. :

B

‘qué: §& requicre sean esténiles;

‘de pirdgencs.. | Prueba diseftada para limitar’a un nive ]

Pagina 6.de 7'




0910

[USP-CapituloPrugba de endaloxinas bacterianas

(85)

as;stencna samtana Oxndo de emeno
Paite 1: Requisitos: para &l desairolld, Ia

vvahdacmn y el control de rutma de un

"s'am_i_ar_:os. ' '

Pricba para delectar o cuantiicar endotoxinas |
bacterianas

180111371

Esterilizacion de product"’ s.ipara
amstencxa sanitaria: Radxamon Parte: 1

Reqwsxtos para:el desarrofloy: valtdaczon ¥

contrdl de rufing de Oh'proceso de .

‘esterifizacion para dxqusatwos.médlc‘o's

“Especmca ios requusxtos parar “al desarrollo \
validacion y el
de: esterilizacion por radidcion: parg: dlsposutevqs :

ritrol e ruing d& un proceso’

médicos

1180 11607-1

Envasado para dispositivos médicos
4ester|hzados terminalmente. Parte ¢

Requusxtos para Iosv_matersales tos:
sistémas de barrera estéril ysistemas. de-
envasado

Especifica Ios requnsnos y-mélodes-de: ensayo
para log- materiales; sistefias de’ barrera esten!
preforimados; sistemas de barrera es

sistemas de erivasado prewstos pa, hantener |

Ja esterilidad de los dispositivos | medlcos
estenhzadcs terminalmente hasta el punto de;

_Lactualizadion..

ASTMD
3679-747

Especiiicacion estandar para wbos de;
drenaje qui‘m"rgi_code_cam:hm TFipo

- Esta especrﬁcamon cubre los requxs:tos de los |
- {ubgs de goma tipo F’enmse ufifizado en la v
reahzacxon de clertos: procedimientos * de

drena;e qunrurg:co

“¥incllyé 1a canfidad de unidades para a contra muestra.

Pégiri'a’?. dei/







20102251

GRUPO O FAMIEIA! NEURORABIOLOGIA - NEUROCIRUGIA:

NOMBRE:  VALVULA ROTATIVA BEMOSTATICA

'E"‘\i?ﬁ(éa E
Doble empague individual
- Que garanics In esterilidad & iitegridad dél praditcia

- Exento de: namuﬁas extratas
- Rowlade:” segin bases

MATERIAL
- Plésticode grado médico.

CARACTERISTICA

< Tubo con una ennaday tes cahdas, cow vél\mla anurreﬂu_;o en cxtremo proximal;
« B ol extremmo distal y: obicta con. coneccitn en fuer lack.
- Debé tolerar citéter hasta de Y .

§3‘JMENS§@F‘§E§
~4.8 om. de Targo

Vigmes, 34 de Eperoide 2044







MM-655

FiC‘HA TECNICA bBE DlsPOSlTE\IO MED[CO
FECHA DE EMISION 22009, 2047 1 VERSION E ot

1 Derfominacion- PINZA EXTRACTORA ENDOCLICH

N técnicar ]
4.. Unidad de medida: Un,
3. Grupo. o Familia: Ceéntro Quirlirgico
4. Codigo SAP: 50102374 Pinza Extractora Endoclich 5mm

5. Deseripcién Generalt | Instrumental Quirdrgico descariable para citugia Laparoscopica;

CARACTERISTIGAS TECNICAS

. Irdicdcion de usot
o Enidtervenciones. quwurgmas laparoscopicas para fraceion s sujecion. del tefido.

7. Gomponertes ¥ Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:
Fig 1.2 Pifiza Exiragtora Endoclich (no induye diseio)
MATERIAL

o Polivinil, Poliamsda. Pohcarbanato grado medlco ¥ acero inoxidable qu:wrgat:e

CARACTERISTICA

©  Mandibula-de iraccxcn 2 fraumatica ¢on ranutas que. impidén ef deslizamienio.de la vistera;
o Vastag&conm qal aislante-ascuro,

& Sistemade fuacmn con segurofcremanera)

o Ejegiratorio 360%

8. Condicién Bioldgica:
o Estéril, Hipgalérgénico, Atdice:

8. «DimenSibﬂes.
e

Phginalde s

E Y
e

e

by &)




inéHcaments.

:  casorque el dispositivo meédic $6lo CUEHtEEoH ehvase’ inmediato), |
gotipo:so icitado par la Entidad, con ietras visibles s tinta mdeleb!e preferentemente de

o ‘.Qi?"bzi-@

C‘ajas de Carton: nuevas reszstentes qué: paranticent 14 - iftegridad; orden, donservacion, transporte; y |

e rotu fol -det dsspp mec
‘fecha de ventimienito, nombys del'proveedor especaf cationesparala c

(én'caso apllque) ' ' i
Debedescartarse . ia utmzacmn de cajas: de productcs zomestibles o produclos de tocador entre-atros.

I Rotu!adg*

o5 erivases
' hpositxvos
‘ su Regsstro Sanitario. de asuerds ; a Io

0 solo uso™, sefalar métoda.de |

| REQUISITOS Tk

| Bt dispositivo: médi

Pagina2de s




2. & pertlflcad de anél:sxs es un mforme tecmco suscnto por el profesnona! responsable decontrol de-catidady
¢ ’ IE CQmponentes 16 liry |tes y logresultad ohtenidos’
‘ i R

4.1, Para los dispositives médicos naclonales;
fF@ﬁc‘ames:

v 5 (ANM). Ervel caso g
ofertado 56a poF etapas, es decir, cuya. fabncamon mphque fa pamcnpamon

A det sposmvo medlcd

de mas de un laboratorio, el |

postor debe contar.con las cemﬁcacmnes de Bienas Practicas de Manufactura (BPM) apltcables a cada

ufio de los laboratonos que participan en la produecion,
Drogueria:

e -‘Comar con la Cemﬁcac:ort de B

o M6 "co cfenado sea péf slapas, 65 decir, cuya. fabncaclén
‘dw un laboratorio; el postor debe contar.con’ las cerlifi
licablés a ¢ada urio- dé los Jaboratorios que participan en fa product

ClOﬂ

0 ia »Cemﬂcacxon de Buenas Practlcas de Almacenamxento {BPA)a nombre. del postor, emitida

vds Médicos y Pro ctos Samtanos,

antar conla Cemﬂcamon de Buenas Practicas dé Manufactura {BPM) vige

actierdo al nivel de riesgo eritido Autoridad o ERtidad Co

el

fité, emitido porla Autondad :
N ’onai de Productos Fafmace" |cos, stpasmvos i 08, Productos Sanitarios

4 o o)
itar el cerificads de Buenas, |

as0’ que-la fabricacion def |
,phque la pamcxpamon deimas |
giones de- Buenas Practxcas de: Manufactura

‘producmon por elapas, para cada und de los Iaboratonos st debé presefy

L

CED



i t
2 Decreto Supremo N® 001

La dotimentacion detallada en el rubro REQUISITOS;
Ppresente enidioma diferente ai espanol esta-v eberdestara

probado _

imiento mutuo.

Produ

A ctura de las dutoridades’ competentes de otros palses o |

n'el thargo de'lo. ‘estéblec;do enel aticulo 24° cte{'
i '.Ij.y Vngllanc:a, amtana de Produ

: Sp tarios
Establecym;entos Farmaceutlcos aprobado por-Dacreto Su

anufactura (BPM) {1 otro-:documento que acredﬁe =
disposxtwo médico, po

de CaladadN

én se considéra. valido.

S Daspusnt;vos:

nto (BPA} vngentes'f
édicos nacuona!es e

|/ CONTROL DE CALIDAD

Et dssposmvo medsco

dad en. ei Centro_Nac;onaI de Confrol de Calidad o cualquiera |

s Oficiales de

| Dispositive Médico:

| Pruebas

= CONTROL DE GALIDAD.

| Cantidad dé Muestra para Prueta *

| Caracteristicas Fisicas |

Aspecto visual

| Dimensiones

No:Aplica.

Rotulado:

cx | Ensayos dé Seguridad

| Ensayo de esterilidad

Péginaddes
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NORMAS TECNICAS NACIONALES E lNTERNAOlONAE.ES APLICABLES AL DISPOSITIVO. MEDICO.

| vigente

dssposmvos médicos.

(Facu!tativaz)
Normas Técnicas Aldance

150 2859-+1. »Procedlmaentos de. mugstied para -'_Especmca urs sistema de-muestreo de aceptacion,

Tvigente i ion por atribtos:. ‘para la inspeceidh poF atributos;.

1180 13485 ivos médicos,. sistemas ‘de | Especificd log réquisitos de un sisterna. de gestion. de
Mgente 6 la.Calidad ~ Requisitos -calidad, cuando S8 necesﬂa demostrarla capacidadde
S equlatorios.

. gl :
‘reglamemaaos _ Aplicabls & la producmon, de
. ‘dispositivos médicos,.
19014971 Disp T gs medxcos Aphcacton de Especifica ‘el proceso. para |denhﬁcar los :pehgros 4
la’ gestioh de riesgos a  los |2 '

..nesgos ¥ nara momtorear’la eféctividad: dé los

propdreionar: el fabricante. pard ‘af
“tratamienio de. dlsposmvos médicos:

‘_reestenhzables

L controles.
150108931 Evaiuacion biologlca de dlSpQSlthOS Describe los pringipios generales que representan la
| vigénte medicos. Parte 1 Evaluacion ¥y evaluamon biolégica. de dispositivos médicos; la
: prusbas dentro de-un procesy de categonzacmn dé dispositivos basados en fa
gestion de riesgo: ‘naturaléza y duracion de.su contacto con. &l cuarpo ¥
o . ) _seleceidn dé prusbas apropaadas
ISG10993-5 Eva{ua'cnon b:oiogxca de dxsposmvos Describe el  procedimiento’ ~ para detectar  la |
vigente miédicos. Parté 5! Prueba “in vitro” “citoto ___d,m vitro de dispositivos médicos..
i . para citotoxicidad,
150 10993-10 jacion biclégica de dispositivos .Dascnbe el procedimientd parfa la evaluacidn de
vigente *arte 10:: Ensayos de ‘dispositivos médicos y ‘sus materiales consutuyentes
xmtacnonysens;blhzac:on cutdnea, con: respects a-su potencial de producit irrifacion y
"sensibilizacion cutanea {nipoalergenicidad).
ISO-10993-11  Evaluacion bioldgica de productos | Describe el procedimiento para defectar la toxicidad de
1 vigente sanitarios, Parte 11: Ensayos de dlsposxtxvos édicos:
L . {oxicidad sistémica. ,
ASTMF1089°  Métodode ensayo para corrosnon de | Este método. de ‘ensayo cubre DFGCBdlmIemOS :
vigente: Enstrumen’ios quirdrgice ‘gengérales de’ ensayo y criterios de evaluacion para fa.
N Tes orrosion de instrumentos quinirgicos
‘desiinados a sér réutilizados en cirugia’y fabricados a
. . _ partir de:gcero. inoxidable
ISO 17664. Esteﬂhzaczon "~ de dqsposmvos; Esta norma especifica ka ‘informacidn; que: debe
vigénte: médicos .~ Informacion que debe pro orcionar el fabricante: sobre ; lprccesamlenio de |.

‘dssposuwos medxcos declarados como {eestenhzab!es
vy los. dlsposmvos ‘médicos  destinados -a. 'ser
esterilizados-por el esterilizadof.

*Intluye Ja cantidad de’ unidades pafa la contra musstra.
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“FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO WEDICO

—FECHRDEEMSION | Z308Z0ie ] VERSION | oL

;1. Denominacién técnica:

TPLACA DE RETORNO INDIFERENTE DESCARTABLE PARA.

ELECTROGIRUGIA {(*):

2. Unidadl dé-medidar

| 3. Grupo.o Familia;

T Uso'General ™~

4 Cédigo SAPr:

a) 20102839 Placade Retorno Indiferente Descarable Adulto

b) 2010_2840 ‘Placa de/Retornig (Iridiferente) Deseartable para Electrocauterio®

Pediatrico

q) 20104355, Placa.de Retorno Indiferente’ Descartable Neonatal

! 5. Descripcion Genarak:

Dnsposntlvo medaco para pacxentes que’ son somendos a mtervencxones

quirGrgicas quE requieran;el iiso electrocifugia,

CARACTERISTICAS TECNIGAS:

- 6. Indicacion de uso:

0 Para todo-fipo de pacienies que: son intervenidos: quirdrgicamente que- requieran el usc de.

iectrocnrugia

L7. Comporieties y Materiales deldisposiiivo:

ES@UEWIA

Fig 1: Placa'de Retoma Indiferente Descartable para Electiotirugia (no incluye disefio)

TATERIAL

.‘Pohetxleno
;Lamma d -atuminio
'Geloa he "o,

opo D

CARACTERISTICA

conductor fipo.gel

o ~_8ase2con ge adheswo ge propledades alslantes para uso del electro bisturi quirargico.
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£ 0 Resistente alcaior o humedad. a jos disolventes.y antisépticos.
0 Maleable yarioldable'a cualquier feliéve ¢orporil..

o Enfrada’ universal

P8 ;Cbﬁdiciﬁﬁ-Biolqgica:;,

wq  Aséptico, atdxico, hipoalergénice.

* 9. ‘Dimengionesy.

Adults. | Largo: De 18 cms a 21cms.

e e D& 125 Eis2 4 140 Ehrise:
:Ancho: De 10 emsa12 cms: | coT T B

Pedidtrics, | LargoiDedZemsaifoms | T
De 66 cris? 4 96.cmis?

Aficho: De 8 €is'a 12.ems:

Neonato |  Largo:De Seme a0 ems
| "D& 32¢ris? @33 cmist
i Angho: De 5.cms,a.8.cms. o S

.De.la Presentacion:

o ‘Que.garantice la m(egndad del producto durante’el a;macenamxentﬁ;-‘,tfaﬁffgbﬁe%‘ysélriiééé’ﬁéﬁai’éht'o;~
‘ del dispositivo. ' :
o Exénto de’ partlculas extrafias; rebabas 3 S & aristas. cortantes

o De' facﬁ“apertura

;iqgofiPG:

' ‘l,medrato yfo mmedsato (en caso; que el produc{osolo suente.conenvase mmedlato) déebe llevar
. Cor les y inta:indeleble, .preferentemente de‘color negro:,




5 Cajas debldamente rotu!adas indicando nombre det dispOSRIVO médico, presentaclon cantldad lofe;,
fecha :de vencimiento, nombre del’ proveedor; especaf jcagiones para la consewauon y..el
Amdcénartiento. (en caso plique)

0 b’é’be‘{desoarﬁarse la: utilizacion: de ca;as de. productos comeshbles 0 productos de tocadar, enitre;

por Decre 128:20 2017 ‘
j de\ehle Y resastente a 1 mampulae;on Tratandase del numero de Iote estos tambxen podrén ser'
i_:mpfesos en alto'y bajo relieve.,

'REQUISITOS TEGNICOS

Er dispositivo métiico debe contar con fos siguientes documentos écenicos vigentes:

4o Regzstro Sanitario o Certificado dé Reg:stro Saritario vigente, otorgado por la Autoridad. Naciofial de-
Productos Farmaceutlcos Dssposmvos Médicos v Producios Sanitarios (ANM) Ademds, las,
Resoliciones: d& modificacion o:autorizacion; en tants: éstas’ tengan por finalidad acreditar ia
-correspondencsa entre: la; informacign: registrada, ante 13 Autoridad’ Nacional de. Productos

Fanmacéiticos; Dtsposmvos Médicos y. Praducios Sénitarios (ANM) y. el dispositive medsco ogerlado
No se: aceptaran prcciuctos cuyo Regtsuo Sanitario este suspendidoo cancelado.

La exigencia de vigencia de 2| |
:para loda el proceso¢ de selec:

gistro Sanilario o Certif adg dé Registro Sanitario del producto se aplica
Ny ejecucion gontractual,

9. El certificadd de analisis &s uninforme téchico Sliserito’par. 8l profesmnal responsab!e de: control de |
calidad; en et que se. sefialz Jos analisis realizados gn todos: sus componentes, los limites y Tos'
resuitados obwmdos en dichos dhi alisis, con arreg!o a |as e)ngenmas contempladas en las fofinas
-especificas de; calidad de’ reconocmﬁento miemacuonal Cuando se: haga mengion a pratocolo: de
‘andlisis 5@ refigre a certificado de. andlisis. El certificado de andlisis debe torresponder-al lofe dela
muestra: presentada

‘Los }jo’s"idrés;debenconiar’ c;_ﬁt_in_ l.é_s;s’igui‘en;t'es;.dpqume_nios; _técnicqs vigentes:

!nsumos Y Drogas (DlGEMiD) como 'Autondad | Nacionat
5 Mg ; anitarios ANM)olasDareccmnesde Saludcomo
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g ' Dlsposm\mS Medlcos y‘ProdUCtos Samtanos, & mvel regmna! (ARM);ide acuerdqi‘a 10:‘estab!ecldo en el,“'

! 1o 21° des
j
i $egUne orresponha-.‘
|
i 1. Paralos dispositives medicos nacionales::
‘ Fabricanfes: ,
! = Cohtarcon 1a:Certificacion’ de Buenas' Practecas de Manufactura (BPM) vigenite,-queg: comprenda'ﬁ
'ia {abricamén de: dispositivos médicos; émitido _por’ la Autorxdad Na al” d Productos?‘
: Farmacéuticos, , Dispositivos Médicos. y-Productos Sanitarios (ANM). En'élcas quelafabricac én*
‘del dlsposmvo medlco atertado sea por efapas ’~es dg_cu' cuya fabncacnon 1mplxqu ~fa'part|cx ion
. deimés de-un-laboratori; etpustor debe:tori T,
‘Manufactura (BPM) ap lcables a.cadauno de los: laboratonos que partlcrpan en. ia pmduccxén
. Drogiria:
* Contar con fa Cemﬁcacxon de Buenas Pract
cor las certif caciongsde’ B nas"
s, de-Manufactiira’ (BPM),Aapllcabies a.cada;uno de los; laboratoriog -que: participan en fa;
v ion
3
i

(ANNS -.otro. tiocumenfo guie acred:te el cump imient

| ~de dispositive médica, por: ejempio Gertificado : 3K 5
{ da de ' Oﬁdad o Enti' d Col petante',_

c el paxs de orngen En caso de produccgon por etapas para cada uno

: Pagma4de7
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i y Vtgilanma Sannana de Productos F?armaceuncos- Dispositivos Médices y Praductos Sanitarios |
0. por D¢ ’ modﬂ" cado por el amculo 1“‘ del Decreto

otorgado por Ia Autoridad o entxdad- competente de Ios pa»ses de Alta Vng:lancna Samtana
Cen - h,nufactura de Ias :

mutuo

Farmacéuttcos stp
Io estab ecndo enel

N em a por a Autondad Na onal de Productos.Farmaceutncos Dnsposntlvos MedlCOS y Productos
v ' de Productos_ Farmacéuticos; Dispositivos Médicos y Productos; |

Samtanos de vel Reglonal (ARM) de aciierdda lp.establedido en el artictlo 22° dela Ley N°
' i Ley de ’ cé . Dvspositzvos Medu(:os y Productos Samlartos y en :

iftenel una- antnguedad no mayor de dos. (2 anos coniados a pamr de Ia fecha de su emnsson

La exngencla dela. Certificacion de Buerias Practicas.de Manufactura (BPM) u otro' documento que’ acredite

‘&l cumplimierita de Norias d& Calidad especxf cas al upo de’ disposmvo méd;co por’,e;emplo Certificado.
CE dg unidad Europea, Norma., lSO 13485 vigente, FDA u otros’ de acuerdo ai nivel de Figsgo.

termnd : por 1z Autorldad 9. Entidad Competente del pais de origem.y de Buenas Practicas ‘de"
:Almagenamiento: (BPA) vigenies s€; apuca durante {odo el procéso. de ‘seleccion ¥ ‘ejeducion “coritractual

;,para.dls_posmvas médicos naciofialés e irportados..

f GQ@@RQL@EE@AUDM |

!

El dispogitive medtco gstara:sijetd. al'control de calidad en’el Cenitfo Nacional de’ Confrol dé Calidad o
‘cualufera‘dé 1os laboratorios- autorizatios glie conforman la Red de. Laboratorios Oficiales de Control de; |
‘Galidad.del pais .

iPRBEBAS Y REQUE:REM!E%TQS DE MHESTRAS PARA ANALISISDE CONTROL DE CALIDAD

Dusposrtav: Medaco _ Pm\eba,s, | Cantidad de Muestra para pfueba

Caracteristicas Fisicas

‘ TNorma de F(eferenma 150,2859-1 fj(
:gg? Aspettovisual Wiuestkéo Simple. _ !
; Dimensiongs. ' Tamaiio deloter ;1?;;!? de o [;
CT T ——— T

Péginasde7




T Ensay6s de Seguridad

16428
26450

x ».Pruepa de

lmtacnén y
':bmzacxén cutanea

51a80.
; :91 2150

AR T IR

<

| DESCARTABLE
! ELECTROCIRUGIA:

- | 32
1 201a 200 | 80
3201 210,000 80:
400012356000 F 7 425
. 350012150000 |~ 260 |
1500012500000 1. . . 315 |
500001 amas . 1, :

MED!CO (Facultatwa)

“NORMAS “TEGNICAS. NACIONALES E !NTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOS!TIVO

“Normas )jécngcas InteFiacionales

Aplicabifidad

186728551

Procedrmuentos» ' de

i

muestfeo

‘para | E

NSG13485.

4

, dJSpOSltIVOS fie 'cos que: campla

. 'la""capacldadfﬁ dé Npro orc nér

118G 14971

i
i
H
i
i

medicos: Aphcacuon de ]l
tlesgos & los; dlsposmvos; k

11567108931

5}!3@%1‘0993-1:0
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180 1099311 ‘Evaluaclon bxologtca de- producios | Destribe’ €l procedlmleﬂto para’ detectar la
‘1 ' fios, Pailg 11: Ensayos de ‘toxicidad’| toxicidad dé dispositivos g dtvos. :
sistemica
US‘~’ Capitulo: Ex f _ncroblolognco de: produ o5 o, | Dt
=Aester|!es prueba de recuento microbiano.. | Gt ie bac
pueden desarrollarse en con ,_cxones aeréb\cas
para determlnar sx el producto “cumple gon ha
“UsP Capitulo’ 'Examen microbiolégico de- praducms no’
<675 & ‘priebas. dé  microorgan; -1
; ;especnfcos
macrobmloglc
Theiuya /3 canfigad de Unidades para I3 conira muesya.
|
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FICHA TECN!CA DEB liSPOSiTlVO MEDICO. - : -

CECHADE RSN | BWag | VERSION T

-1, Denominacion técnica:

TPLACA DE RETORNO INDIFERENTE DESCARTABLE PARA

ELECTROGIRUGIA (")

2. Uniidad dé medidar:

UN

| 3: Grupo o Familia:

1 Uso Geperal

& Codigo SAPY

aj 20102839 Placa de Retorno Indiferente Descariable’ Adulto

‘ b) 20102840 Placa de Retorno (Indn’erente) Descartable para Electrocautefio-

" Pediatrico

¢) 20104355 Placa. de Retorno Indiferente’ Descartable Neonatal

. 5. Descripcion General:

Dusposntwo Tédico- para. pacientes que son sometidos a mtervencxones
quirdrgicas que req__,_leian el s ' electrocirugia,

TCARAGTERISTIGAS TECNIGAS

| 6. Indicacion de uso:

o Para ‘todo-tipo_de pacientes que. son intervenidos: quirrgicamente. que requieran el uso de.

‘electrogirugia;

7. Componentes:y Wiateviales del dispusitivo:

Fig 1.: Placa de Retormo Indiferente Descartable para Electrocirugia (o incluye disefio)

MATERIAL

"Pohetx!eno
‘Lam‘ma de alummto

0006 o

Pagina 1 de”
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0 Resistente al calor o humedad, a.los. disolvantes: ¥ anuséptzcos
6 Maléable’ ¥ arnoldablg:: & cualquier refieve ¢orporal.-
‘o Entrada unlversat

: -Condicidn Bibltf)_gi'c'a';:-:
w0 Aséplico, atdxico, hipoalergénico.,

> g: Dimensiones?

" Dimension General | Area Condictiva™ ]
CAdulte: Largo:De 18 cmsa 2Ticms | o

! : B "D 125:8M$2 5140 erfis?
: | ‘Ancho:De 10emsad2ems: f =~ T T

Largo 06 12 emsad 5cms

o De66'cms? 4 96.cms?
Afiché: De 9€ms 8 12 tins:

Neonats | Largo: De'8 cms a 10°ems.
' ' .De 32¢riis? &'33 ¢t

| Ancho; De:5 ¢ms.a'8.cms

| 100e.1a Fresentacign:

kN

ce la mtegndad ‘del: producto durante et aimac‘é'ﬁ_af‘r'ﬁieﬁtﬁ; transporte y almacenatiiento:

0 ndividual
0. De sellade hermético: pefimétricaimente;

{eficaso’ que el_producto sdlo cuente con envase inmedjato), debe Uevar
.p,_,r!aEntd d, | S xdjal

vas y‘res:s‘,_'nfes quegaranticenla integridad; ‘orden, conseryacian, transporte y

Pdgina2de?




0560

o] Cajas debtdamente rotu%adas' indicando ncmbre dei diSpOSKIVO maédico, presentaolon cantldad “leﬁa )
{fecha de vencimiento, nombre del proveedor espemfcamones para: la conservacion y el

almacenamlento en &30 apl _,u'e)

onde su Registro Sanitario.

por Decreto Supremo 029-2,

}‘lmpresos'en alto y bajo relieve,

0 Debe descartarse Ia utxhzactén de ca;as de pmductos comestnbles 0 productos de tocador entre‘

sistablacida en el fharcd de fos dispositives,

| __Reglamento para el Registro, Control y -
Vlg!tancxa Samtarxa de Produictd Farmaceutlcos. Dasposutlvos Médicos.y Produttos Sarnitarios aprobadol

écreto Supremo 016:2017-SA.,-y ser:impresa: con finta
‘indeleble y resisténte a 1a manlpulaclon Tratandose del namero dg lote, .éstos también podran ser

| REQUISITOS TECNICOS

El dispositivo médico debie-contar con los sigufentes documentos técnicos vigentes:

Reésoliiciones’ dé modifi caclen o dutorizacion; en tdnto: éstas. tengan por finalidad acreditar la

vcorrespondencsa entrev las informacian: regtsirada ante 12 Autondad Nacxona! de Productos’
Farracéuticos, Dispositivos Médicos ¥ Productos Sdnitarios (ANM). y &l dispositivo médico oferiadd.

No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario esté: suspendidoo cancgiado:

La exigencia de vigencia del Regisiro & tario'c Cértificado.de Registro Sanitario del producto se aplica:

para fodo ¢l procesa.de selece

y ejecucion contractua,,,

restiltados obitenitos en diche |
especificas de;calidad:de recangcimiento, internacional, Cuando se haga mencion a: protocoio de

muestra’ presentada

‘Los.postares deben contar-con los siguientes documentos técnicos vigentes:

30

1. Regtstro Sanitario o Certificadd dé Regastra Sanitario vigente, otorgado por fa Autdridad Nacional de:
‘ Productos Farmaceuncos Dispositivos Médicos: y Producios Samtanos (A[\IM) .Ademas, fas,

2. B} certificade dé- afialisis s (n informé téchico sbscrito’porel profésional responsable de-control dé
calidad, en el que sg. sefiala fos anaiisis . realizados en todos sus componentes, Jos limites ylog

hos anglisis, conarreglo a las exigencias contempladas-en las Rormas

“analisis. se refiere a cemﬁcado de analisis: El certificado dé andlisis debe’ corresponder a} lofe de- %a.

Pégina3de?




{ stposmvc)s ‘Médicos ¥ Productos Banitarios. da’riival’ regxonal (ARM)“de acuerda»‘a lo EStabl‘ cldo en e!i’
L aticule21® della -'k_ey N“ 29459 Léy de los productos farmacaiti ispasitivos médicos:
1 :san\'

4.1, Para 1os dispositives médicos hacionales:

iFabncan{es _
vigenta, -quie’ comprenda‘i_‘
onai de Productos,-*

Farmaceutu:os stposmvoaMéd:cos Y Productos Samtanos (ANM) En el caséque la:fabridacion

{ . ispositiva, medlca aglertado sea 1 por etapas,es decir;cuya’ fabncamon imphque la parti¢ipacion

! de.fds de un-laboratofio; ebpostor deb ftificacionés de: Buénas-Practicas de:
;Manufactura (BPMyap lcables a cada ung de los: laboratorios - queparticipan. en !a produyccidn:

i

|

i
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y Vlgxlanma Sanjtaria de Productos. Farmaceutrcos stposntxvos Meédicos y Productos Sanitarios |
probads. por Decreto Stipremo N° (016-2011-8A, modificado: por-el. arliculo 1% del Decreto |
Suprem N°001-2012-SA 5| articulo 1°.dél Decreto Supremo N* 016:2017-SA. :

s Se con51dera vahdo fa Certifi cacion- de. Buenas, Praclicas de Manufactura o su.equivalente, |
otorgado: por & Altoridad 6 entidad ‘competente de los passes dé Alta Vigilancia ‘Sanitaiia: |
También: se considera valido el Certifi cacio de Buenas: Practicas: de; Manufactura de ‘las
autoridades. competentes de. otros paises con‘guienés se suseriba. convenios de:reconocimiento
mutuo‘

#  Enl ningdn caso el pcstor podra presentar la ofertd de i dxsposutmo ‘médicd’ que tenga
lmpecﬂmenio para:sy'i internamientosen el pals: solicitado por la Autondad Nacsona!_de Productos |
Farmacéuticos, Disp 68 Meédicos™y Producios. Sanitarios (ANM) a Aduanas, el marco de
o establecido en-el-articulo:24* tel Reglamentd. para e) Registro, ~ontrol ¥ Vigilancia Sariitaria |.
de-Productos E: ticos, Dispositivos. Medlcos y Productos’ Sariitarios aprobado por Decreto
Supremo N° 01620711 :

=. Contar con. Ia Cemf cac:én de Blenas Practlcas:de Ainacenamnento (BPA) a nombre’ del postor;
em da por ia Autendad Nacional de Productos Farmacéuticos, DlSpOSIilVOS Medicos y Productos.

dades de Productos Fafmapéutigbs-; Dispositivos Meédicos y Productos:

Samtanos g Nivel. Reglonal (ARM) de acuerdo 4 lo establecido’ en el aiticulo 22° diéla Ley N°
-29459 ~ Ley de los Productos Farmaceuhcos Dospos&wos Médicos .y’ “Produictos Sanitarios v en |
¢l arliculo 111° del Regl amento. de Establecimientos Farmacsuticos aprobado por. Decreto
Siipremo N° 014-2011-8A.

‘Pata el caso dé los Cerificados émitidos efel extranjero que fo consrgne fecha de \ngencia estos’ deben
"tener una antlguedad no mayor de dos. (2} anos contados-a partir de la fecha de:su emisian. '

La efugencza dela Certificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro'documento quéacredite
-l cumphmlenm de Normas de Ca idad especificas al tipo-de’ disposmvo médfco por ejemplo Certlﬁcado?
E de.) urope _’ISO 13486 vigente, FDA u olros: de acuerdo al nivel de resgo |
el 'tldo por la. Al ondacﬁ o En {j ad Compelente -del pais de origen:, ¥ de Buenas. Practicas. de.
;Aimacenamtento (BPA) vagentes se aplica.durante todo el procesc de seleccion ejecucion ‘coritractual
_para dispositives ‘médicos nacionafés & |mportadc\s '

e

: CQNTROLbEfdAmAn

El dispositiva médic estara sujeld al control de calitlad en'el Ceritia Nacional de ‘Goritrol dé Calidad o
"‘era de los laboratorios autorizados glie. conforman la Red de Laboratorios Of ciales de Control de.

PRUEBAS Y REQUE& MEENTOS ﬂE MUESTRA&‘» PARA ANAL!S&S DE CO&WRGL DE CAUDAD

vapcsnﬁzavo Wadico: : P,mebas. Caintidad de Muestra para .pmeba % \
‘ . . : i % i
Caracteristicas Fisicas
| Aspecto visual Muestreo Simple: :
e o \ : Cant:cﬂad de
Dimensiones . _Tamanod& Lote: muestra _ j}
i | 228 21 1
Rotulado: 9215 T 2 1)
Paginas.de7
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: ELECTROC!RUGIA B

"TEnsayos te Seguridad -

16225

26250

[Pre

:;I. de lmtactén Y

51a80.

- 191 a7180

| chien| o]

REY

1573 280

289

ey

TRy

80

0 601 2 38 605

126

. 350044150000 11 .

200,

--150 001 2500 0001 o

315

500001 a'mds L

50

MEDECO (Facultahva)

T NORMAS TEGNICAS: NACKJNALES E INTERNACIONALES AF’LICABLES AL DISPOSH'IVO

Aphcab'lidéﬁ;

8028581

i
(
(
i
!

ISO 13485-

finesregulatorios,

=T

156109934

;lsc.z:ﬂ:o‘ssz.-mof
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180 '1'09‘93:—5.'1'1 _Evaluagion bmlogica' de- p’fodi]é‘fb‘s Déscribe el procedlmlento para. detectar la
: ésamtanos-_,Parleﬁ ‘Ensayosde toxicidad | toxicidad de dispositivas Médicos.

: ,es i be‘las’_pruebas que permnan el recu&nto

cuannta; vo de bacterias mesofilas y ‘hongos:que
pueden desarrollarse.en condimones aerobicas,
para determinar st el producto cumple eon uha
1esp i6n establecida:

U '¢"apiﬁml°

g

USP. Capitule E

Descnbe las ' ruebas que permttlran determmar'
<62 '

v | la !
-espem ,cos ='microorgamsmos espe

establecnda calxdad

mlcmbmlogxca

“Trdiye 18 canlidad de unidages para la conlra muesta,
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MM-067 |20102929

GRUPO O FAMILIA: aNESTESIOLOGIA

NOMBRE: CALSODADA-

EMPAQUE
~Individual; hermético
- Qué garantice as propt@éaées f sicas y quinicas dei pmﬁac&o

- Exento de pa;mc!;m extrafias, rebabas y aristas cortantes:
- Rawiaéa segdn bases

Mﬁ’i‘ERiAi
- Gramlcw dahsd’mx udo dc sodio; 1.5%:

CARACTERISTICA

. Granulos de cal $odada, absorbente de didxide de ¢arbdrio {CO2) para maguina de anestesis
- Con test de absorcidn de £O2: miniran 22%
- Contenido de: hwwiﬁsd rime 16%
- Dmez& wohmo %
- Tamano de pardeulds proniedio: 3w

+ Terma. No mbs de 4% de grinulos pamidos (Polville< s & ).
- Tiempa de duragidn: 12 horas de uso-

DIMENSIONES:

Envase pléstico 6 metal no mayor de 95 Kilos de peso bruto o su equivalente.

e S
i






i o B ST & ) &Md
MM-622 20103122 20103129 —20103146 — 20103147 20103148 - 20103115 r}

GRUPO (}j_FAMl"E:.!_’A:'-cf’ia‘u_(:’tk CABEZA ¥ CURLLO:

NOMBRE; JIUBODE TRAQUEOTOMIA: CON ANILLO DE SUJECION.
MOVIL EXTRALARGO,

Vierhes: 34 de Enit 022014

EMPAQUE

-Doble
Erf\paque Prnirio: bolka sellada-

- Enpague: sedundario! Gajd e cartdn

- Qe gavantice la csterilidad.¢ lmegndad del producto

- Peck apen

- Exento de particila
- &erutado: segu

xieahas, rebabas ¥ aristas cortantes

MATERIAL,
Pﬂ‘imcm de grado médico.
~Condicién biplégica: Eseril

CARACTERISTICA:

~Tubo de U‘aqucotomtcs fiexiblempldeable con dhillo de sajecmn movildon-onector de 15 mim,-
= Una Ohva cinta cervicsl.,

;i}}MENEEO‘I £ .

Tamafo Didmevo intemg mm. Didmetro éiteno mm Longitud miv
Tarafio 6 6.0 g2 %

“Tamafio T 16 9 86

Tamado 8. 8.0 1.2 g

Tatnang 9 9.0 12,3 106

Tamafio 10 10.0 BT 120

Tamahi: 11 i1n 148 [9d|

* Dimensiones de acuerdp al requenmiento del wsuario.







GRUPG O FAMILIA: CIRUGIA CABEZA Y CUBLLO"

NOMBRE; 1'CBODE TRAQUEQOTOMIA CON ANILLO DE SUJECION
MOVIL EXTRALARGO

i 34 de Epeic 462018

. arie bolsa sellada-

- t;mpaciue‘ ebunddriel caja de Sartdn,

- Qe garantive la esicrilidad e integridad de] producto
- Pect apeit ) ' o

- wcmo de

%’iA’H’FRf%L
- Polinigra de grado médico,
= £ andicion biologiea: Eaéril

‘CARACTERISTICA-

- Tubn de frgucottmia flexible ioldeablé eon ani Hode's *;iuacxon mavil vort conéctor de 15 mm.
- Uaoliva,, cinta cervical.

DIMENSIONES )

Tamafie, Dxamezm itémo mn  Didmelro extemo mm L dngitud mm
“Tdinafio 6 6.0 82 1.

Tam:mo 7 7.0 9.7 86.

Tamafio & 8.0 1.2 g1

Tainafio 9 9.0 2,3 0%

Tamafio 10 9.0 137 120

“Tamiafio- 1) 1.0 14.8 i

#Dimensiones de 2cuerdo 4l reguerd miento del usvario..







¢ | INSTITUTO BE-

EVALUACION BE
Essalud 13

TECNC\EDD'TAS £

[ rewmmowes |

H
D

;(;!;r_gn@pgon ' Compl“ometidos ﬁﬁ'ﬁfig{@

i. Denominacidiitéonica: | TROCAR DESCARTABLE PARA CIRUGIA LAPAROSCOFIGA

‘ --‘-U'N' o

3. Gripoo {F,;amilia;*:" o ﬁClrugaa General y Carugia ESpecuahzada

_ Iap gt plca e 10mi de. ¢ !ametro‘
‘d) 2@1@2159 Trocar pa cs_  [dparg pica de diametro
g) 20103206 Trocarpara cxrugsa Iaparos pica de 42 rim. de diametro

4. Codigd SAP:

i} 2@103207 Trogar para cirugia. laparoscoplca de '15 mm de dlémetro‘_v

5. Desciigcion Gensral:

P
Instrumehtal quwurgico mlmmamente lnvaswo

. CARACTEREST!CAS TECNICAS

8¢ mdncacmn de uso:
¢ Paid intervenciones quirlrglcas mfifmamente: invasivas

7. Cormponentes y Materlales del dispositive:

ESGUERA:

Fig.12 Trocar Descartable para Cirugifa Léparo‘s_'cé}:a:ii:a; (tmagen referencial):

MATERIAL

& Cériula y punzon: Poliimerc'de grado médict
o Libre de latex:

8 g@‘mm% Acerg inoxidable quirlirgico

CARACTERISTHCAS
}Mango ergonomlco

'Supe cie. externa.deﬁia camnseta o canula acana!ada o roscada
:Cénula desmontable o no

0 G090 000

IS SAPRT

W‘W’*«wﬁﬁgﬁa 1de3




Ak Essalud

veSTIoACiHN Camprometndos cwéega

msnmmm
! I EVALUACTON OB
mtamm‘s\sm

EsSade

o Acabado libre de; rebabas ﬂsuras perforacxones fracturas. rugosfdadesy"deformaclones
*Los usuarios‘~ ,termmarén esta caracteristica ds atueido s us necesidades
B Condnclén BlOlOg ay.

éril, atoxico, hipoalergérico, hioconipatibie.

9. Esterilizacion: A
o Dédcierdo a logutorizade porel Eiite Rector

10, Dlmensmnes'

Q‘TROCAR B

LONG!TUDD LA 1
(mm} N

DESCRIPCIéN DEL PRODUCTQ

Trocar Descartable: pard Clrugua v 10
Laparoscéplca : P

15 " 100+ 150
**Los usuanos defermmarén esta. medlda de. acuerdo ‘8 sus.necesidades

| #: De. la Presentac::on.

}Caracterlsticas dek envaSe

jardn propiedades fisicas, con : cas;e integridad del producto:durants
¥ acenamiento; transporte y distriby vposntlvo médico,. :
o Exento de particulas; extrafias, rebabas y anstas cortafites.

Envase !nmedlato.
o Segun lo autonzado & s, Reglstro Safltaris:

g s'enado‘hermetico"
o Defeil aperiura.(psel open)

dlsposmvo médxco en su envase {nm,._-

‘Logotlpo.

ton’ nuevasy resnstentes quie: garantxcen ia lntegndad orden conservajc''iiSraf,~:._’cj|:<':1i1’s”piqcz,ri‘e,~

pékg'i”‘a?fi:dfe‘.:?




ERE

INSTRTUTO GE £ . o
) gEt ARk EsSalud
ESSa‘iud m‘rs*rxwam Comprometldos cm%:zga
¢ Debe descarcarse la utuhzaclon de cajas de productos ‘comestiblés o produotos de tocador entre ‘
otros.

12. Rotu@ado.
o De acuerdo a. |a aufotizado.en. su Reg|stro Sanitarid: Asimismo, 8l contemdo delos: rotulados de
Ios pnvases inmediato ¥ mediato (st aphca) debera contener mformamon establectda en el'marco
.de Ios dls"“ ,s_l_twos legaies con ]os cuales se otorgo la mscrlpc:én o remscnpcnén de su Reglstro ;

3ahitarios aprobado por Decreto Supremo N" 016 2011~SA, moduﬁcado por el Decreto Supremo,
029—201 5-8A y el Dgcreto. Supremo N" 016-2017-SA., y ser impresa con tmta indeleble y resistente:

ala mampuIacxbn Traténdose del niimero de lote y fecha dé expiracion; éstos tamblen “podrén ser
,1mpresos énzito y baj o reheve

REQU!S!TOS TECN!COS

E! dISpOSI'(IVO rmédico debe contar son Ios siguientes documentos técnicos vngentes

1. Regxstro Sanitario-o Caitifi cado de Reglstro Sahnitario vngente otorgado porla Autondad Nacnona! de.
Productos Farmacéutlcos Dlsposmvos Méd:cos y Productos Sanitarios . (ANM) Ademds; las
'Resoluoxcnes de. modxﬁcacabn o autonzacu‘)n en tanto éstds tengan por. fmahdad acred:tar !a
correspondencla enfre la infotmacion reglstrada ante la Autoridad Naclonal de Praductos
Farmaceutlcos Dispositivos Médicos ¥, F’roductos Sanitarios. (ANM) ¥y el dispositivo médico ofertado:
Nose aceptaran productos cuyo Regxstro Samtano esté suspendido; o cancelado..

La exlgenc:a de vigencia del Ragistro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.dél producto se aplica
| pard. todo el proceso. de selecdion y ejecumén contractual,

: ‘:CONTROL'DECALIDAD@

i dlspomt;vc médico estara sujefo al control de calidad en el Centro Nacional de. Control de Calidad 6 |
E'o:;L,:alquuera de los taboratorios autorizados que conforman la Réd de. Laboratorids Oficiales de. Control de |
 Calidad. del pals, de acuerdo & lo:normade: por 1a Autoridad Tagional de Productos: Farmacéuticos,
| Dispositivos: Médacos y:Productos. Sanitarios (ANM),

o e s s |
R CHOLOGIAS SANTARNA,
mewm;»m%ommmwmmm

| FECHADE ENTRADA ENVIGEACI

Pagina 3.de 3







CODIGO IETSI

MM-547 i}

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

[ PEGHADE EMISION 804 2619 VERSION i .

1. Deriominacion toenica: | SISTEMA DE STENT INTRACRANEAL.

2. Uriidéd de medida UN:

3. Grupo o Farhilias: Neurocirigia

4, Cédigo SAP: 120103305 Sistema de Stent Intracraneal

5 Descripcion General, | permeabilidad de los Vasos intracfaneales,

Disposifivo. medico endovascular que brinda’ Soporte. j mantiene: la |

CARACTERISTICAS TECNIGAS

6. Indicacion deuso:
t Para soporte. intraluminial én procedimientos endovasculares de ankuilsmas derebrales,

7. Componentss y Materialgs del disposilivo:

ESQUEMA:

Fig 1. Sistema de stent Iritra Craneal (no incliye disefio)
MATERIAL,
¢ Niguely Titario {nitinof)

CARACTERISTICA

Idds cerrddas Gidesliza antes § hibridag

Elil 3

nofitar ® polifiar

ilos radiopacos gue. garmt*lan fa.visualizagion de todo &l cuerpo del stent )
g el dista) v prosimal qon marcadores (confiere ﬂjacio Ldel stent a'la pared aderial)
2a més marcadores

travas de un milcrouateter o dlamatro intehe. de 0, 017 B may

0

oo s w e

pégina 1de




8: ‘Condicion Bioldgica:

¢ril, aloxico, apirdgeno & filpoaiergéniag.

9. Dimensionesy:

:Envase lnniediato::

o ‘Envasefiposobre o'bi

Vase inmediate); debs’
le; preferéntémente de color

Pagingi2de 7




[+10. Rotulade: -

'\llgulanc\a Samtana de:; Productos ) armacéu o""’

) positivos Médico

1 ,~2011~S rodificadorpore Degret: SUpremo 029»20‘1’ :

REQUISITOS TECNICOS

"El dispositivo iédico debe contar con 105 siguientés docurienitos tecnicas vigentes:

Reglstm ‘Sanitatio o Cerificado de Registio 8anitario; \ngente
PerUCtQS Farmacéuttcos DxSposii. i¢

espec;fzca de c:ahdad de reconocxmlento interna ;
se ef ere g cerisf cado de-andlisis.. El cerificado de ;analisis deoe corresponder-al lote deila’

~£Vlédfcos y Productos San;ta sl (ANM)

"mas ucr'templadas ‘e a8 nio

* finalidad acrednar la‘-’i
d R

: haga frencion a protocolosde’

Pagina3:de7
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41 Pard os dispositives nisdicos nacioriales:

‘Fabricantes:

Pagina4 de'7:




5-;?.9’59‘ ey de s’ Pro” cio Férmaceutléos Dispositwo MedxcosyProducto 8anltanos'y en
: , 6 poi D .

,Jdo porlavAutor ad Entldad

"cmtractual para disp SEilives médicos nacionales’e’ 1mpor‘tados

La documentacién detallada en el rubro REQU SITES, debera presentarse-en idiomaespafiolien:
s&presente el idioiia diferente al espanoi Sstadeberd estaracompatiada detiaduecion Simple’

cago
péfrésporidiente

g aplics durdnte todo €l process de séleccion v e]ecumon'

| 'CQNm@L'ﬁE‘E't‘:'ALiﬁAai

.Ek dasposztxvo madtco éstara. sujeto al contro! de cai dad én el Ceniro Nammal

Cahdad del pals

e Cofital de” Calidad 6
; os laboratorios autorizados Gue | conforimanla Red. d& Laboratorios Oficiales de. Control. de:

:F’.RDEB‘M'Y?REQU.;EREMUENTOS OE TUESTRAS, PARA ANALISIS DE GONTROL DE GALIDAD

Dispasitive Medies: | Pruebas T Cantidad de Mussira para prieba

T Garacterishicas Fisicas . | Norma de Refersncial IS02859+1
e  Nivel de Inspaccion i General |
“Aspecto visual N W%uestreo Sxmpie

Cantidacﬂ de- i

Tamano cﬁe Loie
I . v ‘2,3.8

Rbt‘gljadg EENE T

] 1»6 ) 25

Dimensiones:

[ Efayas g Seghndad.

[Pieba desseriidad. | | 91ats0
o 1514280

281 4500 .
50741200, |
17420123200
1.3:201 240 000"

Pagina 5 de7
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Tpara que los: dispcsﬂwos se puedan hberar para: ‘

1501069311

'-sns'temica

'USP Capitulo
<71

Pruebas de-esterilidad:

USP Gapituio
(85).

"Piueba de endotoxinas hacterianas.

USP Capitulo
(sly

"Priigha de pirdgenos

aceptable el nes
pacnentesalosq ,

180111357

150 11371

dé eéienhzaclén pcr radnaoaon para di spoé:t:véé.
medicos:

ASTWF1089.

Método de prueba estabdér paré ia

‘corrosion de instrimenhtos quirdrgicos

| Este méloda cubre-ensayos generales y
eriterias de evaluacion para la fabricdgion'de
inglrurrientos Giirtirgicos

TASTMF889

ny Qu:rurglcos

Esta espemfcaccon cubre Ios Fequisios:
quimicos.delos acerds iroxidables. titilizados

parala fabricacion de: instrumentos qu;mrgncos ‘

“Incluye; !a cant;dad de: umciades para:la confra muestra:

Pagitia 7 dé 7
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€ODIGO IETSI
“MM-548

o,
4
~

C

~
Cits
N
vy
2

FICHA TECNICA DE DiSPOSlTWO MEDMO

fa:HA BE &MtSION I 79.42: J017 | VERSION 1; oL

1. Denominacion Técnica: [ SISTEMA PARA SUSTANciA‘Eméd{kmfifm” o

2. Unidad de Médidal UN ‘ ' e

3. Grupo o Familia: [ Neurorradiologia — Neurocirugia

A, Cadigo SAP 020103’3‘38 Sistema para Sustancia Embolxza“- PO

8. Descripcion General;

Sitive- .meduco lmplantable que sondta de un hqundo
qué (sahdnt“ca) de manera
jre: /o hqu!do de.

aclividad  idnica et pohmeﬁzaﬁ 3 T
‘oclusién de: vasos & a}es o venosos de
(aneunsmas, malfcrma ones, {i
vascular para permitir' e _‘establ <
fisibldgico de Ia lesion,

ESPECIFICACIONES TECNICAS

&. Indicacion de uso: ‘
' s Para el tratamiento de -enfermedades yasculares, '¢on modificacion. de ﬁu;o como
malformaciones areriovenosas, angy smas arieriales o. Venosos, “fisiulas dealo o bajofijor |
o Para; emboixzamon de lesiongs ‘fumorales con alto componenia vascular: '
& Para lesiones vasculares centra!es cerebrales espinates paraespmales
o~ Paralesiones vasculares penfencas

7. Componenies yv?ﬁafeﬂﬂ% del dispositive:

ESQUEMA:

Mﬁ’?ﬁm AL %, /
‘ -Co-polimero de alcohol vinil etifenc (E\/GH) hquxdo !
;:;.- ‘Dirnetil'sulidxido (solvente) liquido.. I
o+ Polvo de Tantafio incluido enl (EVOH). ' '

Esta comptiesto por. [

pagins 1.de 8




TComponentes dal sistema para sustancia embolizanter

& 4Sﬂ$.tafr1‘<fia‘fe.(ribw!ﬁ?§nﬁe {agente‘aifibidiico liquidd noadhesive’compuesto);

Estéfil, atoxico, hipoalergénico, apiog

| 8. Dimensiones:

9. De la Presentacion::

Caractenstlcas‘

o irritainte; hemocompatible:

1 a Il consistema Iuer ]ook
13 al_ 22 (opcmonai)

(en caso. que ek pmdueto sblo duernité on+
- Ja, Entidad; ‘con. letras, visibles: v tinta:

PégnnaZde 8




cantidad, lote
CONSErvacis

amien

4 zagion

44, Rotoladoe:

; y- medxato (s; ol

ha deexp cson,'és

,de estenhzacuon empleado.

s Cajas: debidament roiuladas mdlcando nombf_ €

‘atigrizadd en st Regislro Sanitario. El contemdo de '

ir 1a palabra o smbolos que’ mdlquen ‘wtéril” ¥ de “un sblo uso’, -sefalar método .

dnspo"two medlco ‘presentacion, |
oveedor: especnﬂcamones para la

{0 nof
to. {en- eao. aphque)
de- cajas de. productbs comestibles; o-produictos de

lxca) deber' contener nfarmac

4-,8 y el D
a mampuiacuo Tratahdose del rilimero’
amb:en podran ser 1mpresos &n alto y bajo religve,

’RﬁQUES’ﬂTﬁﬁWé@N[‘COS

' El dxsposatwo medxco debe contar con Tos. sigui

de: Productos. Farmaceutscos, Dfs
Resolucno

Farmaceuticos. Dtsposxtwosi dicos ¥

La exigencia de vigencia. det Regsst o:8a

fcado de. andlisis es untinfofme.1é

2. He
de
los resultados | obtemdos ‘en dic hos. anaii
normas; especuf icas' de calidad
- de; andlisis '8

3. Reésolucion de alitorizacion Samtana de
Medncamentos ) Insumos 'y Dr

Sus v

ofertado. Nose aceptaran, productos cuyo Registro Sanitario’ esté suspendxdo o cancélado:

se aphca para todo_ e} proceso de seleccion y ejecud

recq
corrééponder al lote de &’ muestra presentada

!.;ch'poétores deben contér-con" los singiientes -dr)bum‘e‘htoé“técﬁim’si vigéﬁte's;’}

osmvos fiédicos v Pr_ uct v ) 0.
18 Auto dad Namonal de- Salud (OD)‘ a trav &
, e ud

, ga .
es @ nxvel reglona!- -COMa. Autori
Dzren:clones Reglonales de Medicamentos;.lnsu

anies dodumentos 1enicos vigentes:.

: -“E; Reg|stm Samtano 0 Cemﬁcado de Reglstro Sanitario’vigente; -olorgado por 1a* Autondad NacxonalA :

tivos Médicos v Productos: Sanitarios (ANM .
de modlﬁcacnon o diorizacion, en tantg &stas tengan por fin d - _
correspondencu entre la informacion registrada. ante: la, Autoridad Nacional ~dé" Productos

Prodiicios- Samtanos (ANM) Y el dispositivo. médicq

mtario © Certifi

¢ chico suscrito: por el profeswnal responsable de contm! ’
ad,; en’el que sesefiala tos analisis. realizados.en todos sus. componenies !os i

.con arseglo a las exi
cimientd interiacional. -Cuando se hagd men ond
cado ‘de ‘analisist . E certificadg de: andlisis debe

AFuncionamlento
NID). como” A

oductos Samtanos
&y 59 Ley.de los | rodustos

’ ;':'fgo Sanitarisdel producto |

S
S
=



f*i-i'-i':-fPa:raa!ib,s.;di..spqs;t:ivgsz-gnéq_i.gf;bs}aaac;u_sna:ég::

‘Fabricantess

}’agma 4 de 8



cos, Dispositivo cosy Produ

o af 245"del Reglamento parg el Registro, €
ctos. Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos
o Neg16-2011-8A.

:quu,q{ps Farmacéuti

Iniacenaniiento’ (BPA) a nombre-del
ctos Farmacéuticos, Dispositivos Medi
ductos Farmacéuticas, D

'v"y:Prbzdu'(ft'b'é--:Samtéﬁb’szi (ANM) a Aduanas, en. '
trol-y.

a_probado“gor Decreto prremo"N@'Oj 4:201§-8A.

ados & partir de la fecha de st emision:
: 4 (BPM) U otfo docuniento que.
as ‘3l tipo de dispositive medico, pof ejgimplo-

Certificado C € i Eufopea, 15013485 vigente, FDA U otros de acuerdo-al nivel
1 deriesg fole ad'o Entidad Competente del pais derorigen; y de:Buenas licas.de.
Alissenamiento (BPA) vigenies seaplica durante todo el proceso de seleccion y ejecucion contractial

| para dispositivos médicos nacionales  importados:

: i delaiddzren el fubo REQUISITOS, debierd presentarse en idioma espariol en aaso,
& presente en idioma diferente al espafiol, ésta. debera estar-acompariada de traduccion, simple.
correspondiente.:

| Latdoci

o el aiticdls: 111 del Reglamento: de “Establecimientos |

5 Guié fig“consigiie fecha de vigendia, eslos |

| conTROL DE CALIDAD

co estard sujeto al control de ¢alidad én el Centie Nagiohal-de Controlde-Galidad &”

El disposifivo médi to al con i il
sratorios autorizados gd’e‘i‘cdnfdrm‘ah ia Red de Laboratorigs Oficiales.de Control,

cualguigra :

| PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA AMALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

| Cantidad de Muestra para Prueba”

| Dispositive Médico | Pruebas

;’Q‘arac‘:téwistibas-Fiszbas'f

| sisTEMA PARA

No-aplica.

Pagina 5 de 8
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| ~NORMAS TECNICA

$ NA‘,,V ONALE‘

Ef INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO.
MED!CO (Facultahva)

| 13485
| vigente

necgsite: :
dispositivdg medlcos §
‘cumplan en- forma 0

DISDOSIUVOS nigdicos: Aplication déla.
ge on de Hesgos:a-log dvsposuwos:f




S para s Gon |
gas de ufi solo use

| 1s0:
71531
| vigente

ales u dos’ comunmenlep ral-
Instrimentales qunrurg:cos - trumentale
Malteriales = _Parte 1. Metales:

para las’ agu;gs—{v '
para: un solo usg .de
nados de018mma12

Juias hpodermtcas estentes de un |
150~ Requlsuics Ve metodos de:}

Eslablece uni sistem ;de desxgn' cion para fog’
matenales termopla jcos de 'copohmero .de:

C(EVOH) que p!
iralag espemﬂcac;ones
g erales . que 1ige” lal

: rialés det copohmero \
de etil cohol  Vinilico: (EVOH
Aolde' y:extrusson

Evaluaclon blologtca de: fispositivos de - disposilivos - “médicos |
medlcos »Parie 1 Valu_ R de gestion de riesgos; | it
ens i dispositivos’ basados- en. Al

’;‘de ‘un ‘proceso de | orizacion:
' duramén de su. comacto con el |
oride pruebas apropladas ‘

Proporcio oS generales para evaluar
4 lgs. tmeraccuones de dispositivos: medicos ¢on-{

vngente sangre §

A4S0 Descnbe Jos. metodos”“ . ensayo para lal

10993-5. : acion de la ciloloxicidad: it vitro de|

| vigente | dispositivos medicos. |

‘ § “los timites permxsxb!es para -j

residuo " oxido de efileno. (OE) y\

' ; en dlsposmvos medicos |-

109937 s de 'iai s
vxgente ;

para la gvaluacion de

: .pr’oce‘d‘tmiéhto
5 M eriales

' medjcos

!"'glca -de dssposmvo
10 Ensayos

jolégica. de productos ' '
: Ensayos de | ] "xon del potencuai,
ositivo para, caus

at reactiones |

-agversa -
prugbade ester! hdad se.aplicaa aﬂ|cu|os~q _:e '
se requie Sea. es’(enles a

<2

\

¥

—~
i

bt



EC
=‘yige;n’te._,.

4Los-’ méfodos y requus:tos de sie capstulo se
3 d .

vsgente

sios 'y métodos de ensayo |
» snstemas de barrera: esteril
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20103660

GRUPQ © FAMILIA: ANESTESIOLOGIA - CENTRO QUIRURGICO

NOMBRE:  EQUIPC PARA ANESTESIA EPIFURAL

Urires 248 de-Eiveres e 3k
EMPAQUE
: lndlwdual
- Qué garantice las propiedades fi fisizas, esterilidad ¢ integridad del producty
“» Pzel'open

- Exento 48 panicilas exiraiias, rebabis y arislas corantes
- Rontlado: segiin bases

M&TEREAL
- Aeera ingxidable de uso hospitalario - Poliamida - Poipropileno-
; Kishe dé yehnbias y eristas cortinted

wlégwa, Estéril, atéxico, apirdgen, hipoalergénico.

Lcabind
- Condtcxé

¢ &RA@TERES’F’HQA
- &gu}a con wiandril de biset cmvado y graéuado (Tipo Touhy)
-gradeads son m&ola son rapén que evir Ja filtracidn y que garantice verificar l pérdida de resistencia
iy ¢l éspacio epidural,”
- Catéter radiopaco gradvado con mﬁc:aas, resistente al trajfn ¥ que no $¢ aeoden; con é’ 0 amibamenam

- Conectgr del catéler que permita una: tranipilacon sencilla b4 ajnste adecuado
- Filtva ezgondmang.

DEMENSIONES:

~ Caréier de 18 G&y 20045 90- 310em

- Filrg de 02 micras de permeabilidad.

- Jetinga de 7 ¢t O 10 om,

- ﬁgu;m @adu‘ai det1Ga ¥ 18Gax 312" 63 14"

B

-






20103698 - 20103697

' GRUPO O FAMILIA:: CIRUGIA REFARADORAY QUEMADOS

NOMBRE:  LAMINA DEGEL SILICONA BLANDA

EMPAQUE

Ctndivided

- Que garantice Ia integridad del producto
. Rohilado segin bases

- Siticona laminada
- Condicién biclogica: Aséptico.

CARACTERISTICA
-Lamina dé silicopablanda
« Adherente por uno de sus Jados:

DIMENSIONES.

-30 ¢t 1 2 crn x 2 v de espesor
“12-em .z V5o 1 2 vira de espesor
- 28t K 40 emx 009

12 emx 14.50m » 0.09

«Otras dinensiones.de souerdo sl réquarimicnto del isuario.

Vigres, 24 & Boem de 2014

|
]

S






[ FiCHATEGNIGA

RETRAGTOR PROTEGTOR SEPARADOR AUTOESTATICO DE INCISION =
RiGIDO

UN

3. Grupo o Familia; Laparoscop;a A
T T 020108983 Retractor’protectov separad

4. 5?0.‘5,5.!9.‘?%3{'“\?? 020103985 Re.f_actor .Drotec;dr i 5
‘talla b incisiohiés de 9em A 4cm s iongrtud
020103986 Retractor protector separagor autoestatu;o de incision — rigido de

‘talla XL incisiones-de 11 a 17 ¢m de Iangitud

riillos: (proxxma V- drstal)

5. Descripcion
_General: ‘ Y gnﬁ, _ dro ﬂextble transpa(ente enira ar‘nbos

CARACTERISTICAS TECNICAS

§: Indicacion de tso:
“son tlasification pre;a:operatona de herida t;po\,xmpla contaminada, contdiminada’osucia:
7. Gomponentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig.4: Reiractor protecior separador autoestatioo de ingision ~rlgida (no indluye disefio)

o Para pacientes pedidtricos y: adullos con indica 'onqufrurgzoa de modalidag abierta:o laparoscopica

MATERIAL:

“poliuretand;

Kol stré de late

’- CARA@TERiSTr@As

Paginalie3




T (s
LA
- FIRNGOGTAS £

9. Esterilizacioii
4 Dedcusrda o autorizads’por el Ente Rector

10. Dimensidn:

) 020103933;

020103984

020103985

Retractor prstectmr separacf
. Hgido dedalla XL incisianes

020103986

11 2 17 emda longiud

egridad del producid durarie o |




Resoluciones -de fica Wil as-tengan por finalidad 'acredatar la
Vo) :spoﬂdenma enfre’ la informac:lon raglstrada ante la Autondad t\acmnai de Prodictos
FarmaceutxcosJDlsposmvos Médicos: ¥ Productos. ‘Saitarios (ANM) . ‘el dispositive. médico
e Laceptaran productos cuyo- Registro Sanitario: este: suspendxdo o cancelado: La

£l 'CiISD'OSttl\?O'FﬂEdICO &stara sujelo’ sl sontrol dé-calidad én el Centro: Nacrona! de Control de Calidad o
cq slguiera de log labdratorios autonzados que confofrian. 1a-Red da: Laboratono; ‘Oficiales de- Cohtrol de
Cahda ‘dei pals de acuerdo alo normado ;;or Ja. Autoridag: Nagional de Produgtos; Farmacéuticos,

J
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CODIGO JETSI.

MM-680
FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO ,}
FECHADEERISION |  '04.022618 _ VERSION' 01,
1. Denominacion técnica: | Ligadura para Varices Esofagicas:
2. Unidad de medida: uN

3. Grupo o Familia; Areas Criticas: Gastroeriterologla y Gentro Quiriirgico.

4; éé{ﬁigp SAPY 20200937 Ligadura para Varices Esofégxcas

vém:es esofag;cas

‘ L Es: un dispositivo -medico que’ estd conformado por un: marigo, hilo 'y |
5. Desgcripticn General: capuchén ue sé adapta al equipo de endoscopla para’el tratamiento de’ |

GARACTERISTICAS TECNICAS

6 Iridicacion.de Oso;

y lesiones vasculares: gasmcas

| 7. Componentes y Materidles del dispositivo:

ESQUEMA:
Fig..1.: Ligadura para Varices.esofagicas (No incluye disefio)

MATERIAL ,

o Mango de matetial Plastico

o :Capuchon de Polietilerno

o Ligas consiituidas COft 1&tey natural

o Hil de Fibra dé algeddn

o Catéter de cargadé Polipropilena

8. OARAC?QR! STICA

©

©

o j C

o .El a’tez‘er p’asa traves del canal de btopsza de. 2.8 mm del endoscopio.

o El didmetro del capuchon debg’ calzar.en Ja-potcidn d:stal del endogcopit de 8mim g 13- mm,

o Para el tratamiento- endoscopvca de varices. esofagtcas en pacientes con eholcg;a de hperiens;én pottal.

Pégiﬂaji de7
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‘Componentes:
Mango 'de ilgaer mu!ttbanda

o3 Ll
o i lo de traceiono: cordén disparador
4. -Catétérde: carga

z

& De-facil: apertura i

‘Logotipo:

& o cuente con envaseininediato), debe:
;indeleble, preferentemente de. color:
Embaldje:

5 Calagde carfén nuevas y resisteritéy que garanticen'la iftegridad; order, Soniséivacion, fratispére y
A'adecuado almacenamlento o

to; precisandd:él nimero da: cajas apilablés;. o
' spositivo, medrco presentaci' n

-almacenamiento {enrcasoapligue). L
o Debe descartarse Ia utifizacion _e,ca;as de productos:comestibles o productss de tocador;. enfré otfos; - |

De:actierdo’a [o sutorizads’ en'si Registis Sar
:gnmed ato:y:miediato (st aplica) debérd ot
legales con los cuales debe

a palabra- o simbolos que.indique
on-€iripleado: ,

?5"3??1 a:‘?— de7




REQUISITOS TEGNICOS:

El dispositivo médico debe contar o los siguierites dotumientds técnicos vigentes:

4. Re istro 7Samtar|0 0 Cemf cado de Regsstro Samtano vagente,'

otorgado por ,Ia Autondad Nacxonal de
AN

o uscrito por el profesional: feéspgonsable de control de calidad,

: 'gencxa contempladas en las. normas especificas de-calidad de-
~se_re§~ iere a cettificado de:

j Ia_s Dﬁtreccm es Req" __nales de: Saiud 0 qutenes hagan sUs: yecesan g
: & .:de la’ Dlrecmones Reg" nales de Medncamentos,

Sanitarios’ de nive té nal (AR )
delos productds’ farmacéuticos, cixsposv_wos médlcos y p:oductos saritarios y ene 0.1 7“ y &0 F’;lmera
Disposicion, Complementarta Transztona del Reglamento de Establecimientos | Farmacéutxcos aprobado por
Decreto Supremo N*014:2011 A

Cerlificacion d¢ Buenas Practicas de stugrdo’s } ‘ . |
Complementana Final del Reglamen’to de:. Establemmlentos Farmaceuttcos aprobado por Decretq
N2 014-2011-SA modificado por gl artieulo 1° del Decreto Suprermo N° 002-2012:8A,- -seglin corresporidar

pas

4. Paita los dishiositivos réicos nacionales:

Fabricarites:

}i::éda uno de Ios laboraionos que partaczpan én lé produccxén

Diggueriar

L]

es decur cuya fabncacxén xmphque la partu:npacxén de més A

icticas. dé Manufactura:

lizados entodos sus componentes (s limiites y los résultados obtenidos |

Contar. con. la Cerhﬂcacrén de. Buenas Préctxcas de Manufactura"(_B%?’M) v:gente del fabrlcante«:"ueﬁ

o3
FE

-
3
~3



: posmvos Medlcos y Pro"' et
‘ack erdo alo establécido en el artlcu 22°de laLey N° 29459 ‘ gi‘e
s miédicos: Yy productos ganitarios’ y'en g articulo 111° de
ientos, Farmacguticos-aprobada. por Décreto: Supremo N® 0114-2011:8A..

ictira (BPM) vigente; éritido p
ivo dncos ¥ Productos: Samtanos I

ento de Normas de Cahdad especificasal tipa.de dlspositn/o méduco,
Ni 0 13485 tr :

*  B&'copsids ": ficacion de Buenas: Préc%ncas de Manufacturao Su equ:valente otorgado“por'
o ¢ e RESAOCIR L. l Ta i B

el postor podra presef ,ar: Ta Qferta de- un dtsposmvo medico qie: tenga :mped mientd
: -s0lici 2d Nacional de Prodm:to F {

i g p J'Regss. ),
Dzsposx os Médtcos Y Productos Sanitarids apr

’Buenas Praclicas de‘Almacenamtento (BPA)a fioribie del. po"tor eitida’
: ctos Farnmacéutic itives Médicos. ¥ F’roduct
ic "Pro

cai én' e Buenas Praclicas de’ Manufactura (BPM)-u otro. docummeiito qué. acrédité &)
especificas:al npo de:dispositivo’ medico por ejemplo,c rlificado. CE déla”
ISO .8485 vigente, FD u 'tros : i

en el rubro: REQUIS}TOS deberd presentarse en’ idioma espafial; .en cdso g6
A debera estar.acompaiiada de traduccién. s:mp!e'corresponduente

 al espaniol, esta

Pagina 4 de.7




PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS

DE MUESTRAS, PARAANALISIS DE GONTROL DE GALIDAD:

| Dispositivo Médico

Prugbas

Gantudad de Muestra para o
- Prueba * . .

LIGADURA DE
ESOFAGICAS

VARICES

| Caracteristicas. Fisicad

Aspec'(o v:sual

Nivel de’ Inspeccton‘ General [

Muestreo: Simple .

vNorma dé Referencia: ISO 2859-1 1

“Tamafo,de Lote -

muestra

“Cantidad d¢-

5as

' E’m@.ba d_.e pzrogf_s_nosf_ .

Tloats,

Endotoxinas bacterfanas

151290

2
2
3
oAt B —
8

191 2150

Ti51a 200 e 13 .

“28tas00 | 20

50Tata00 5

80 .

110 0014 35 000 125 .:

135 001 4 150 000 . 200

150001 a 500°000

315

500¢

g 500001 & més

Apticabilidad

180 2859-1
v1gente

clasificados por Ii ace
(LCA) par lnspeccwn.lote por lote:

, Espectfca un sistemia de

egtreo de
aceplacion  parg la inspeccion “por
atributos: Est4 clasificado entérminos del .
limite de ,cahda_d acemable (_LOA)

IS0 13485
'wgente

Dnsposni&vos médacos Slstemas de: Gestnon de
la Calidad - Requnsttos para fines. regulatorios;

.requusutos del c!
-aplicable:.

_aplicablesa todas las etapas del cicla'de
| vida de.un d;spasmvo médico.

| de gestion .de calidad cu
organazaczon [ necesite. . dermostiar  la
capacidad proveer dispositivos
me 'cgs y sewscuos relacxonados que.
n_te con. los

Log réquisitos de 1a norma’ IS0’ 1348550

Vigente !

ifivos médicos. Aplicacion de.la gestion | asoci
de riesgos & los dJsposzts\(os médicos,

para
Ajasocnados,

apl
: vtda de un dtsposmvo medtco

Especifica el proceso para: .que " un |

el ciclo.de

Pégina5de 7’
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Contempla: la: buena practica chmca para '
de disposifives: médicos | el diseno, registro y: Nof] cacion de las '
racticas C!inlcas »sn;vestl acjones 'S

ZDlsposvas médmos — Pringi pzos esenbreﬂes -
idos de segundad., y

1 1s016142.1
| vigefite:

.:dlsposmvos médicos excepto. fos dispositi S’ 3
_ lagnésttca invitro (VD) y. gufa de

médicos de di .
r;sei n de normas. s principios
esanc:ales ‘generales de segundad ¥
d pefo aplican & ‘todes los
,.d inc :

p .
witrg. (iVD) _
.Especifica  los’ requas:tos generalesi
}aphcablesa'.los'.catétefes mtravasculares,: :

infstrados -en :condicién estér .y
/un solo uso, para

téteres. estériies

tr vasculares

. Especifica los requnsntos gplicables 4 los
5 | catéleresve nosos.céhtrales suministrados
| -en gondicion estérit ¥ coricébidos para uii |
' .'solo uso,

1S0:10593:1
| vigente

‘Evaluacién, bioldgica: de dispositivos médicos. |
aParte 4 1eccrén de: ensayos parainteraccion |
consangre. . e .

ISO 10993-10¢ Evaluacion biclégica de dispositivos” médncos—
vigente [Parte.10: Ensayos de‘iiritacion” y sensibilizacish
© cutdnea.

| su potenc»a} de’ produdir: i

| sensibilizacion cutdnga (hlpoatergenrco)

1 Espegificalos requisltos’y proporsiona

« 1gula sobre los procedimientos segux
ion del -

e Tta prueba de; esterilidad se -aplica @ |
Pruebas de.esterilidad . atticulos. quese. requ?ere;sean esténles '

{msposmvos médl'

f'dfef.: el si

Pégina 6.de’7




Us| ‘Capitulo

Prusba:de pirégenos. pacténtes é los™

aumento-de. la temperatura corporal ‘en
i iyecta upa solucion

-{.determinado producio i.a prueba mlde el |

USP Capntu!o

-endotoxinas de bactersas gramneg :
ysando un lisado de amebocitos: “del
‘cangrejo. herradyra (__lmulus polyphemus
Tachypieus tridentatusy '

‘Piiiebd’de endotoxinas bacterianas.

"'Pmeba para de!ectar 0 cuanm”car'

liye 13 cantidad de unidades para ja Contra muestra,

Pagina7 de 7
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MM—618

P

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

‘Fecha'de'elaboragion

_85:04-2017 ' Version 1

o

v

Denoininacion téonica:.

TROGER REUSABLE PARA CIRUGIA LAPAROSCOPICA

3, Unidad de medida:

uN

2, Grupo o Familia

 Laparoscopia:

3. Codigo SAP:

EP
. Q;

4R

- my

020204142 Trocaf3.mom x 70 mm:
020204143 Trocar3 im x 100.mim
0202041 44 Trocai 3 mim x 420 mm;
~0202041485 Trocar3.mm-x 150 mm.
10202041486 Trocar 5 mm X 70 mm
b 020204147 Trocar 5 mm « 100 mm_
9 1020204148 Trocar 5 mm x 120 mm
B 020204149 Trocar § mm x 150 mm
b 020204754 Trocar 10 mmx 70 mim
020204155 Trotar 10 i - 100.mi.
020204156 Teocar 40 thm% 120 mm
B .020204157 Trocar 10 mmx:150 mm
020204363 Trotar 11 mm i 100 M
020204165 Trocar 11 mm x 150 mm
020204‘? @6 Trocar 12 mim X 70 mm
P 020204167 Trocar 12 mm x 400 m
9. " 0202041589 Trogar 12 mm 150 mm
5 020204171 Trccar A5 e 100

d
oy

7

o

4. Descripcion general:

Es Uﬂ.'dﬁa;’{hlm’{'} médico, m»«enauo para proporcionar &l accese a by

abdominal. ¢
ﬁt..lyﬁes log ua

cmd
Y CGRSH

114 congtitiide por dos o mas partes.
des de irabajo. .

CARAGTERISTICAS TECNICAS

5, Indicacion de uso:

ESQUEMA:

Para todas las cirugias abdominales via laparoscopica, en pacientes adultos y pediétricos.

6. Componentes y Materiales del dispositivo:

Fig, 1; Trocar para cirugia laparoscépica {no incluye disefio).

Piginalded
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T Materian

* Acero inoxidable. quirirgico, pofimero.de grad médico o sicona:

Laracteéristicas?
Desmontables e dos's mas partes:

= Caiiséfal

& OBjetd.ciindrico tubidar
F'a(e nterna lisa:
Pared exterr:a l1sa [3 rcscada

manual: fjas o desmontables:

¢ Cilindrico tubular cof piintd eortarite: retractl
o - Gan o sin sistemade sequridad pard suingreso alsitio dé tiabajo:

-Adtoclavable:.

| 7.Condiciones biglégicas:

6. Aséptica

imensioDe Ia. Presentacio

Dlametro ' Longltud T

70mimi.
: :100mm

& De sellado Herimigtico peritnétricamerite;
o .Defacil aperturs,

‘Logotxpo‘
(El Brivse mégiiato Yioinmediato (er caso
el logct:po sol itado |

_Embalajér

que el producto solo'ciiente coh enviase inediato), debe lgar
visibles; Y. tinta indeleble, Jpreferentemente de- color negro.

Paginad des



‘0. . Cajas decartén'nuevas y resistentes’ que ‘garanticen-la mtegndad orden, congervacidn, transporte ¥
,ialmac_:enamxento
.que facifiten su conteo

y facil apllamlenlo precisando. el numero de cajas apnlables
ando nembre.del dlSpOS}lIVO meducor- )

resentacion; cantldad'_ lote;

jligué).
descartarse la utifizacion dei cajas de: productos comestibles o productos de locador,. entre olros..

7i Rotuladol

Die acuérdo a'lo Autorizadd en su Régistro Sanitario. EI contenido:de fos fotulados de los envases
mmedzato Y mediato(si ap 1ca) dabera contener-informacion establecha en el maito de los! dasposmvos
f s€.otorgd ion o reinscripeion.de-su R istro-Sanitario de acuerdo alo.
s 137° y 138 dei Decreto Supremo \
2015-SA), ; p ¥ tinta’ ssistente a fa
Vi fec’na de'exptraclon estos tamblen podran-ser |mpresos en Eli) y ba;o relieve,

- SAy Decrato- Supremo 029-
uiacmn "fratandose del ntimero de lote

REGUISITOS TECNICOS

El dispositivo médico.debe contarcon los siguientes: documentos téchicos vigentes:

'mfor acion registrada ante la: ‘Autoridad: Naclonal de’ Productos Farmaceuticos, Disposilivos-| Médicos v
‘Prodicios:Sanitarios (ANM) y el d‘sposmvo miédico ofertado; No se:aceplaran productos: cuyo Regtstro..
Sanitario esté suspendrdo o-¢ancelado,

La ex:gencxa dé: wgencua del, Regfslro Sanl@ano o Certificado. de’ Reg stro Sanitario del producto ser aphca

?para fodoel proceso ‘de. seleccoon y ejec :on conzraciual

‘El cerlificado de analisis g5 un. informe féchico suscrito porel profest onal responsable de control de calidad,
12 los pnalisis reafizados entodos.sus. componemes los fimites.y los resultados ebtenidas

n-atteglo a las ger ' jas en la$. ,r'mas especlf cas de calidad. de
'reconommlento mternacnonai Cuando se haga mencnon a protocoio de andlisis s& refiéfe a certifi cado de
.andlisis; El certificado.de andlisls debe corresponder al. iote de fa muestra presentada

Fert ifds postores dében contér con los siguientes dociimentos técnicos vigentes:

3 Rasolucnan e au!onzacxon Samtana de. Functonamxento emmda por ia Auiondad Nacianal de Productos,
'Farmaceut&cos E);spo jvos Médicos ¥ Productos Sanitarios (ANM) o] Autoridad Reglona de ‘Salud’
tabiec:do enel amcuio 17° del D8. N° 014~ 2011 SA:y-su pnmera disposicion:

B4 Contar coﬂ fa Cemﬂcacmn de Buenas Prachcas de ‘Manufactara ( M) vigente, que comprenda 1@

isposi 3 Autoridad Nacion - ‘Productos.
NM). En.caso de: prodiccion por
: ' Manufactura

(BPM) \ngentes

Drogueria:

- “Registro’ Sariitafio ‘o Cerlificads de- Régistro’ Sanitaric vigente; ‘ptorgado ‘por 1a- Autoridad Naciohal deﬁ :
Productos Farmaceutscos Dlsposntwos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Kdeinas, 135 Resoliciones :
de’ modlﬁcacxon o.autorizacion, en 1anto.éstas. tengan por finalidad agreditar la correspondencua entre fa: |

Pégina 3 de 6
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] B édicos, &
Farmaceutrces, D:sposntnies Medxcos y Productos: Samtar s°¢

105 (ANM).; ‘
elapas, para cada uno de los laboratorios se debe presentar las: ‘Buenas. Practlcas de Manufactura:
(BPM) vigéiites,

¥ Gorllar con'ia Certxﬁcacnon de’ Buenas Pracucas. de' Almaéeh

amzento(BPA)“v G

el Regional (
.del Decreto Supremo N 044-201 ~SA)

4:2: Para dispositivos méd

‘Contar cort 1 Certification de Bueras Pragticas.de; Manufactura
,Autorsdad Nacxonal d ‘Productos.Fa{ma gutu:osA-

'%"\j‘\ '\

‘Paginadde’
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La documentacion detallada en el rubro REQU!SITOS debera pres senta

presente’ en idioma ‘diferente ‘al éspaiiol, &sta. deberd ‘estar -aconmipaniadd -de traduccion simplé |

correspondlente

‘ .CONTROL DE CALIDAD

1 El dispositive risdico estara Sujetoal controf de'calidad én
1 delos laboratorios Autorizados’que ¢onforman la'Red de L

;PRUEBAS Y REQUER\MIENYOS DE MUESTRAS PARA A’\JA L1

D:spcsntwo Med:co

Pruebas

Can&adad dé Muestm pam Prueba % .

“TROCAR PARA CIRUGIA
LAPAROSCOPIGA;

DESCARTABLE

Caractensttcas Hsncas

fAspecto visyal

Dimensiones’

- Rotutado

:}, No Aplica

Ensayos de Seguridad

Prueba de esterilidad’

NORMAS TECN!CAS MACAONALES E INTERNAC(ONALES APL!CABLES AL DISPOSITWO MEDICO
(Fac’u atava)

Normas Tecmcas

Aphcabllndad

iSO 28501

Procedlmientos de muestreo para.
inspeaceion por-atfibutos.

Espelelca un ‘sistema de muestreo de aceplamon
| para la inspeccion por “atributos, :

1SO 13485

Dispositivos médicos; sisternas: de
gestion: de la “Calidad - :Reguisitos
para-fines’ regulatonos

de’ calidad, cuando se necesila demosirar la
‘capadidad de proporcnonar dtsposat«vos m
“gue’ cumplan & forma  consistente
~'.'requlsuos delcliente y los reglamemanos Aphcabta
“a la produceion de: dssposmvos médicos,

Especuﬁca los.requisitos de un sistema’de gestion -

8614571

:gesuon de. nesgos alos dlsposmvos
-médicos.

DlSpOSltIVOS med:cos Aphcacmn de fa

“Especifica el proceso. para. fdéntificar fos peingros
‘agociades cori los disp
- estimar -y evaluar, los’ riesgos -asotiados, para:

osilivs  meédicos; para

nirolar estos: fiesgos -y para monitorear &,

| éfectividad de los controles.

‘gestion de riesga.

Evaiu"': jon: blolognca de dnSposmvosk
médicos,. Parte 1; Evaltacion Y
pruebas. deritro de un praceso. de

Describe los prmcnpuos generales que representan

la evaluacidn bxologuca de disposifivos: meducos ia
categorizagidn de_dispositivos. basados. en la.
naturalezay duracién de si contacto conel cuerpo:
y.seleccion de pruebas apropnadas

1SO 10993"%;5‘. Eyél_:“ cion biologica de d:sposmvos' Describe el procedxmnento para deiectar Ja
méd s Parte 5 Prugba “in vitro™ ! citoloxicidad invito de dispositives rigdicos.
!SO 10993-10 0s: | Describe _el -procedimiento,’ para deteclar h=3
'|mtac:10n:y sensnbﬂszac;on,culanea o
180 10883-1% :E\)auacson biologica de: productos“ Describe el procedimiento  para detectar la:
v .| toxicidad de dﬁi_s_pﬁgitivos médicos.
UsP Camfufeﬁ

150 11137-1
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proceso! .de' estérilizacion  para |’
productos sanitarivs: :

" *Incluye Ia canlidad d6 nidades para 16 Ganira rigsia.

Pagina 6'de 6.



@&?Q

FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

Fecha de-elabofacion _05:04-2017 ._Version 1

Déhomiha‘f‘diént‘éénic'a:.

TROCAR REUSABLE PARA CIRUGIALAPARCSCOPICA

z Grupq‘a Fammas:

Laparoscopia.

3. Codigo SAP:

e
1 g
1o 020204

4 ;.02020&} 47 Tmcar 5 mm x 100 mm_
g 020204148 Trocar 5.mm %120 mm-
). 11020204149 Trocar 5-mmx 150 m
020204154 Trocar 10 nim:x 70 min
# 020204155 Trocar 10 mm x 100 mm
U H 020204156 Trocar10mm k120 mm:
020204157 Trodar 10 mimi %160 i
| mi 020204763 Trocar 11 mni %100 mm.
020204165 Trocar 11 mm x- 1501 mm;
a _OZOZOMG? Trocar 12 mm 7031 '

i 0202011‘171 Trcoar 15 mm 'S 100 i

-4, Descripeion generait

‘_F& un dl‘a;"()am\{i* xrw( m dwnacjo wa mo posgional el

acGe
ioesta Constitido-por dos G mas

50 3 8
partes

CARAGTERISTICAS TEGNICAS

2\ 6; Indicacién de uso:

ESQUERIA:

Para todas las cirugias, abdominales via laparoscopica; en pacientes aduftos.y pediatricos.

6. Componentesy Materiales del dispositivo:

Fig. 1: Trocar para cirugia iaparascépica (no incluye disefio)
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[ Material:
- Acers inoxidable aitdrgico, polimero de gredo médico o sfiiconar

Laracieristicdss
Desmiontables’en dos 6 mas pargs;:

& Objetoiciindtico lubular
@i Pared interna.

sre-aytomatica o manual. fijas o desmoniables.
cion gbficua o recta.

jotGillndrico tubular <o plinta Eortante; rétractl _
o -Con g  sistermade seguridad para Su.ingreso gt sitio de trabajo:

| -Aditoclavable,.

| 7:Condiciones bioldgicas:

o Aséptica

3.DimensioDe la Presentaciti:

1 Diametro .| Longitud

13mm. . '
L8 mni | 7Qmin,,
T10.mm: 1 100mm,
L1 mm 120mm,
[12mm: 1 150mm

s fisicas; condiolones bioldgicas e integridad def prodiicto. durante el
stribucid

1o yloinmediato (e ¢aso gue el products solo cisente con efvase inmédiato), debe llsvar
citado por la Entidad, con letras visibles  tinta indeleble. preferenteminte de Golor neigro:

3

la su Venta®
ura del proceso de selecgion.

__Embalsje: _
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‘0. .Cajas delcarton nuevas'y resistentes gue’ garantxcan la |ntegndad orden conservacnon transporte y
‘adecuado almacenamients:.

o -Cajas que ac jten. su«conteoyfacﬂ apﬂamxento precxsand el numerorde cajas ap ilables. )

o .C e fotuladas, indicando nembre : 'd( pre » anti

IQUE). o N
L Debe ‘descartarse la uliiizacion de cajas de._.produc't'os c;‘omes_tib[e,s-;qpmdu‘,ctos‘de_.‘lo,cajd'csr-;i:,en,'lref‘otros.

7; Rotulador

D& atueérdo alo autorizado eh su Regisito Sanitario. El contenido de 165 rotulados de fos énvases
mmedxato y medlato (si aphca) debera conlener |nformacxon establecida e el marco. e los dusposxtlvos

Se. otorgo la mscnpcnon o_'remscrspcxon de s Registro Samtano de acugrdoa o

s sermﬁp Ea.Cot

2015:8A), pL :
Y fecha de explracuon estos: lamblen podran Ser lmpresos en alo’ y ba;o reheve

| REQUIBITOS TECNICOS

El dispositivo médico-debe contar-con ibs,siguién:t.és"décumeﬁiqsi,§éqrj_ic'osyigerjies;

mformacaon registrada anie la Autoridad Naclonal de Productos Farmacéu . Disp

tivos- Meducos ¥y

Sanitario esté suspendzdo o 6ancelado,

_'La exrgenma de wgencua del, Reg;stro Saﬂltano o Certiff cado de Reg}stro Sanitario de! producto se aphca:;
para | {odoel proceso de selecc«on y e;ecucxon con!ractual

52‘.". El cernﬁcado de anéhsrs €5.un mforme técnico suscrito por el profesxonal responsable de. contml de. calidad,
It 1m|tes y !o_s resultados obtenydos

-reconocaﬁlemo intein .".Cuando S€. haga menmon
‘analisis, El certificado.de’ analisis debe’ corresponder al lote de ia muestra presentada

3‘ ' K ;
n'armaceutlcos Dtsposmvos i\lled, cos y Productos Sanﬂa_‘ s /
(A S qe acyerdo-a Io:gstablec:do en.el arhculo 17° del DB, N

4.4, Parslos dispositivos médicos hacianales:

Fabricantes:
°
etapas, p
(BPM) V@geni’éS‘é
Drogueria:

1. Registio; Saritafio:o Certificado*de. Registro’ ‘Sanitario vigente; ‘otorgado por 1a- Auforidad Nagional de'
Producios- Farmaceuhco.;, Dispositivos.| Médicos v Protitictos’ Sanitarios (ANM). ‘Ademas, las Resoluciones |-
_de modificacion o avlorizacion, en: {anto éstas, {engan: por finalidad agreditar ia_,correspondencua entre fa

-Prodicios-Sanitarios (ANM) y el dasposntlvo medlco ofenado No se aceptaran producios’ cuyo. Regisxreﬁ .
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08 ,Medxcos y Productos Samta: S (ANM) Eri.caso de. prqduccxon por
los laboratorios se debe presentar las Buenas Practicas de Manufactura;

'|orf de Buenas’Practlcas de Armacenamlento ‘(BPA) 'wgente & nombre de]"-
toridad: Na nal_,d » : i

otr ¥ vei;de nesgo efmitid por 18 Attaridad o Enfidad Comp »

riger, Ery caso de produccién por etapas: para cada tino de10§ laboratorios e’ debe
do de Buena s Practicas, de' Manufac ,ura(B >M) u otro documento que acredxte

| L - Calidad vigentes: v '

- Con los anticulos 1 24.‘(‘4;{-_} 1 25‘*;;1;26?

tifica) MY, el postordebe presentarel Gértificado |
grias Pra :cas d“Manufactura:u tro'documento; que aerédit el}cumpl;mlentod Norma‘de
specificas:al.tipode disp o médico, jemplo ificado..C

nte todo el Pproceso deseleccion y-ejecucion contrattual para disp
-hacionales etmportados




Lar documentacxon detallada en el rubro REQUISITOS debera presenlars en i

correspondiente.

presente’ en jdiotria_ diferenté al: espaiiol, &sta deberd “estar. acompanada o traduccson.'smpe

CONTROL DE CALIDAD:!

o-al conirol decafidad e
& conforinafi 1 Red’ gde

El dispositive figtics estara su
del6$ Iaboraionos autonzado

PRUEBAS ¥ REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA. ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAE) .

Dasposatwo Medxca -' Pruebas Cantadad de W‘iuestm para Prueba
H Caractenstccas Ftsncas ) :
visual

TROC’-AR PAR G[RUGIA : - R

LAPAROSCOPICA Dimensiones. _ ‘NoAplica

DESCARTABLE Rotufado, —

; “Ensayos. de Segundad ;

"Prueha de esterilidad

' NORMAS TECNECAS NACIONALES E INTERNACIONALES AF’MCABL&'S AL DISPOS?TNO MEDICO
(f‘acultatwa}

Mormas Tecnlcas Aphcablhdad

para’ ies" regu!atonos

dla pro{!uccsén de- dlsposltivos medicos

18D 2859-1 ' Procedlmxentos ds Fuesireo. para Espeo«f:ca un “sisterfia de muestreo de aceptac;on :
: inspeceion pof atiibulos, | ‘para laingpeceion BoF atributos. .
IS0 13485 Dlspusmvos médicos, sisternas. de Especifica los requisitos de un sisiema de gesisorx »

d. - Reguisitos ;de lﬂ:v, ad cuando e necesxta Qemostrar fa|

1SO 149871 - stposntlvos medlcos Aphcac;on de la Especnf ica el proceso para _;dentlfacar los peligros:

medncos :estimar ¥ “evaluar: los’ riésgos asotiados; para
,con{mlar estos nesgos y para momiorear ia,

Evatuacson blologlca de dlSpOSItNOS'
icos. Parder 1 -Evaluacion ¥
--pruebas dentro de un: proceso: de .categor;zacm -de. ‘dispositiv

médicas: Parte: 5: Prugba “ifi vitro™ | citotoxicidad Invitro. de dlSpOSIUV.

gestion de riesgo, naturaleza y duracién de su cdnfacio con ei cuerpo
. . 1y “sefecaion de pruebas apropiadas .
18O 10993-5: Evaluacion b;o!oglca de dnspasmvos Describé el procedimiento i Ja

-180-10993-11

USP Capitulo <715 Prue

180111371

.valzdacxon ¥ el comrol de rutma de un | sanitarios.

Pagina’5 de 6.




process’ e, esterilizacion: para |’
productos sénitarios; :

_“Incluye fa cantidad de unidades para l'Contra moestra:

Pégina 6'de 6.
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MIEDICO

Fécha dé elaboracion 05042017 | Version | 1
" Denominacion técnicat TROCAR REUSABLE PARA CIRUGIA LAPAROSCOPICA
A, Unidad dé medida: lon o -

N

2. Grupo o Familia: Lapacoscopia
T8 020204142 Trocard mmix 70 mm
b 020204143 Trocarid mm.x 100.mm
- o) -020204144 Trocai'd mm x 120 mm
| 9. 020204145 Trocar:3 mni % 150.mm.
P | ¢ 020204146 Trocar § mm x 70 mm
i 070204147 Trocar 5 mm % 100 mm
gt 020204148 Trocar §.mm x 120 mm’
o 020204149 Trécar §'mm x 150 mm
1020204154 Trocar 10 mmx 70 min
3 Cadigo SAP: 1 020204155 Trocar 10 Mny X 100 mm
, . | 9 -020204156 Trocar 10 mm %:120 mm
b 020204157 Trotar 10 mm 150 mim
w1 OR0204163 Trocar 11 mm %100 min
5 020204165 Trocar 11 mmx 150 mm
020204166 Trocar12 mm x 70 mm
B (20204167 Trocar 12 frimi % 100 mm
a '020204169 Trocar 12 mmx 450 mrn
il 020204171 Trocari8 mimi 100 mim

r:auo parg propercionar 8 actese a b
14 constiids por dos o mas panes

| 4, Déscripcion General:

 GARACTERISTIGAS TECNICAS

\5; Indicacion de uso:

Para todas.las cirugias abdorinales via laparoscdpica, en pacientes adulfos y pedidlricos,

6. Componentes y Materiales del disposifivo:

ESQUEMA:

i
f
Fig: 11 Trocar pata citugia laparascbpica (e incluye disefio) i
Pagina 1 de 6
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[ Wateriat:

= Acerp inoxidable quiirgico, polimero de grado médico:0'sliconz

Laracteristicasy
Desmontables erydos & mas partes:

- Camaseta‘

& Objetocilifdrico tubiai
:Pared interna Ilsa
Pared externa Ivsa o roscada

o Extfemo d:stal

~ Punzén:
& Cllindrico tubulat con punta coftaites ietracti
o Gano $ia.-s'isr.ema:d@l;segu’rfdad.rié,ra«su'ingrgsga!.;‘sitidde’trabajoz

| ‘Adtoclavable:.

| 7.Condiciones biolégicas:

& Atdxico:
o Aséptica

[ Diametro | Longiud.

[ 3-mm

_Eriibafaje

[5nm

1 10.mm-

Li1mm:

112 mmy

115 mm-

70mind;,
4 OOmm
| ~1 ZOmm

O yloinmediato (en caso
el logotxpo s cntado por ia Entadad- con Jel 2

G[UE ‘el prodiicto solo cuente coff ervase inniedidto), debie llevar
les ytinta: indelebie, preferentemente de tolof negro:

PSgina 2 de &
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&, 5U8 GERE\EE

0, :Cajas de cartén nuevas ¥ resisténtes que garantfcen Ta mtegndad orden conservac&on transporte y

:'(en asoraplique),
‘0 Debedescartarse la utmzaclon de: calas de. productos comesfibleso productos de-tocador; enire ofros.

7i Rotulador

De acustdo:a‘lo autorizadd e su Registrd Sanitario. EI contefiido de logrotulados defos Envases
mmedxato ' mediato’ (st aphca) debera conténer-informacion. sslablecida én &l marco.de los dispositivos
Iegalesmn los cudlesse O'torgo fai inseripcion o relnscrapclon de.su Reg;stro Sanitario.de acuerdo a o

' s o S
2015:SA y serimpresa ‘con tintarindéleble 'y resistétite & la maniputacion. Tratandose del nimero de iote
y fechd de expn"acmn estos tamblen podran Ser 1mpresos efvalts y'bajo relieve,

mo N° 016-2011- SA y Decreto Supremo 029«

REGUISITOS TECNIGOS

El dispositivo medico-debe cantar con los siguientes documentos fecnicos vigentes:

4. Registio: Sariitatio: @ Cerlificado: de. Régistro™ Sanitario vigente,’ ‘btorgado por 1a-Auforidad Nacional de.|
Produckos Farmaceuticos Dnsposxtt os. Médicosy: Prodiictos Sanitarios (ANM).. Adeinas, las Regoliiciones

L ngan- por nnahdad acredltar la correspondencxa entre la

05" Médmos e
_cliyo Registro

-Sanitario esté susperidido o canceladé

- seleccion’y gjecucion ¢ coniractual

rregioha Iasv emgencaas V'conternpi
.‘ { ncxon a protocolo de’ analssus se Tefiete a Certificado de

;(ARS) de-acterdo a l'f estab
fComplementana Transitotia:

‘4.1, Para los dispositivos médicos: nacianales:

:;;rgbyijcahtésij‘;

etapas,
(BPM) vigentes;

Drogueria;

"el.Regzslro Sanltaﬂo o-Cerificado de Regis istro - Sanitario det producto se aplica:

f :nforme tecmco suscr;to por el pmfes:onal responsable de control de. cahdad :
 los ites ylos. resultados obtemdos»-
s ‘en 138 normas especif cas de: calidad de’

anita i de Func;onamx{a‘nto emitida por. Ia Autoridad Nacidnal de Praductos;
édicos y- Producto Samtanos (ANM) o la. Autoridad Regional de-Salud:
ulo™ 1 de DS, N® 014 2011 SAysu primera disposxcton,'

110 del D.8:'N*'014:2011-SA y-su Tercera

Piginaddes =
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rios: (ANM).: Eri: caso ‘de produceion por'
: _‘,da uno de Ios Iaboratonos se debe prese ar Ias Buenas Practicas de Manufactura

reductt de Nivel Reg
'del Decreto Supremo N® 014-2011 »SA)

4:2. Para'dispositivos médicos.importados;:

o Contar ton 18 Cartnfpacion de Buénas Practicas de ' Manufaciueg (BPM) vigente; émitido boF la
toridad Nacxonal;de Producto fcos Dnsposntzvos Medlcos g Productos Samtanos

] X : tente “
1, E 21 roducc:On por eiapas para, cada uno de'los. !aboratonos se debe
do de ue S Pracncas de: Manufactura (BPM) ubotro documento’ quedcredite |

e Cg dad wge tes. segun Io anfes 'eﬁalado esto ]

: & Manufactira (BPM); el :
de }Buenas Practlcas de Manufaclura yotro; documehto que acred:te el cumphm»ento’ & Norma &

‘ 108 Médicos y
j ades;de Productos Farmaceuﬂcos DlSpOSIﬂVOS_,,M' cO
:onal ARM (estevltimo, en: vaso.de ja aplicacion del Art; 3

Lagxigencia dg 1a: Certificacion de Buends. Préchcas de Manufactura (BPM‘_’ 6t o u
mplifiento;de Nortmas'de Calidad | ‘especifics ’

3 ionales e tmportados
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La'documentacion detallada’en el. Tbro REQU!SITOS ‘debera pr : renc
presente. en- idioma. diferente’ al. espanm ésta. ‘debéra ‘estar . acompanada -de. fradicsion Stmple_
correspondiente:. ‘

-CONTROL‘ DECAL!DAD? B

Pruebas

Caractensflcas Flsmas--
“Aspecto visual '

TROCAR P, RUGIA :
LAPAROSCOPICA Dirherisiones’
DESGARTABLE Rotuilado,

"Erisayos de Seg urida&
Prueba de esterilidad
NORMAS TECNICAS NAC!OMAR_ES E lNTERNAC!ONALES APl HCA%BLﬁs AL DISPOS!'HVO MEDICO

. {Facul a‘lira) »
Normas Tecmcas : Aphcabmdad i
18072859-1 Procedlmxentos de FUesreo para. vEspecnf;ca un swtema de-mitestreo de aceptacnon,
inspeccion vor atnbutos “para ladnspeccioli-por alribuios:; :
2 IS_.O 13485 © Dispositivos ‘medicos; sisternas: de Especifica-los requisitos de un sistema-de gestior |

gestién de la Cahdad_ . Reqmsutos de cahdad cuando se’ necesita demostrar la
Darafnes reguiato oL

g de proporcnona ifivos- medxcos'
‘ ‘ fite con. log i
requisitos "Ici:enteylosreglamentanos Aplicable
. ala produccmn de dispositivos médicos: '
180 14971 DlSpOSllIVOS med;cos Aphr;amon dela:| Especifica el proceso para !dentmcar los pehgros»‘
gestion:de tesgos aJos. ‘disposilivos | a8 ' v

medicos.. i est‘mar 'y evaluar Ios nesgos asoctados, para

' r estos. nesgos y para monitorear .Ja.

Eva!uac;on biolégica de dlSPQSIﬁVOSj‘ T,
medncos Parie k) E\iaiuamon y

oo ’;'gestxon de nesgo naturaleza y duracion de su contacto con el cuerpo;
. . Yseleccion de pruebas apromadas .. v
180 10993:5 ' ‘E\Jaluac;on biologica da d\sposmvos Déscribe el procedimiento para detectar la
_médigos: . Parte; 5! Prueba “in Vitro” citoloxicidad i vitro de dxsposmvos Hédicos:

para citoloxacxdad

&
P

1801089341 s | Describe: el ‘procedimiento, para deteciar lar

toxicidad de: d‘sposmvos médicos:

"USP Gapitulo <715

|/

requisitos. para el desarrolld, Mo
’Qa deun proseso; de
jacion para productos-

80111371 “los:

validacion ¥ el gontrol de rutina de Git.

Pgina5de 6




procese’ de:
perUCtOS sani arios;

esterilizacion  para |

~HIncluye Ia cantidad de inidad

es para laontra muestra.
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