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REQUERIMIENTOS TEQNICOS MINIMOS Y CONDICIONES GENERALES PARA LA
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

1. DEPENDENCIA QUE REQUIERE EL SUMINISTRO

Central de Abastecimiento de Bienes Estratégicos (CEABE) de EsSalud, con domicilio legal en Jr. Domingo Cueto N° 120,
Jesus Maria - Lima.

2. FINALIDAD PUBLICA

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

3. DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO

Contratacion del Suministro de Dispositivos Médicos para los establecimientos de salud de EsSalud, por un periodo de
doce (12) meses - Material Médico (13 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.

4. DOCUMENTOS TECNICOS

Documentos de presentacion obligatoria:

Deben acreditar con copia simple.
4.1. 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 (cddigo de identificacion, nombre comdn y/o 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 regulacién 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 I1SO 13485 vigente, FDA u otros de
acuerdo al nivel 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, 126 y 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
antigliedad no mayor de dos (2) afios contados a partir de la fecha de emisién.

4.2. 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.
A_ﬁﬁ Toda empresa instalada en el pais como establecimiento farmacéutico que fabrica, almacena, comercializa o
EssalUd distribuye dispositivos médicos, debera contar con las Buenas Practicas de Almacenamiento, conforme a la
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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, tedas 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 encuentra incluido en la 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.

NOTA 1: 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), segun formato en el cual haya
sido aprobado por la DIGEMID.

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente

Debera presentar la Resolucién de autorizacion Otorgado por la ANM (DIGEMID); ademas, las Resoluciones de
modificacion, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre la informacién registrada ante
la 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 presentadas dentro del plazo de
vigencia del registro sanitario a reinscribir.

El Certificado de Analisis del Dispositivo Médico (Protocolo de Analisis)

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, seguin lo autorizado en su Registro Sanitario.

Los certificados de analisis consignan cuanto menos la siguiente informacion: nombre del producto y/o codigo del
producto, conforme a lo autorizado por la entidad reguladora (segun corresponda), nimero de lote, fecha de
vencimiento, fecha de andlisis y/o emisién 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 autorizacion del Registro Sanitario.

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

El certificado de anélisis 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 Evaluacién de
Tecnologias en Salud e Investigacion (IETSI); que no se acrediten con el certificado de Andlisis, podran ser
acreditados con los siguientes documentos:

= Para los subtitulos:

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

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

Caracteristicas técnicas, Dimensiones, De la presentacion (Caracteristicas de envase mediato y envase
inmediato), y/o empaque: El postor podréa acreditarlo 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: La exigencia del certificado de anélisis 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
Analisis, deberan encontrarse vigentes a la fecha de fabricacion del dispositivo médico.

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, segun 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 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 cémo se realiza la prueba a fin de
comprobar que cumple con la especificacidn 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 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 1: 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 Andlisis la sefiale como documento de comprobacién de una especificacion
técnica.

4.6. Manual 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 relacién a la informacién que debe contener.

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 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.

Para los numerales del 4.1 al 4.6 aplica lo siguiente:

En caso que un documento técnico se presente en idioma distinto al espafiol, se presenta la respectiva traduccion
por traductor publico juramentado o traductor colegiado certificado, segun corresponda. Salvo el caso de la
informacion 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.
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4.7. Rotulado de los envases mediato e inmediato?

El rotulado de los envases medlato e inmediato deben encontrarse conforme a lo autonzado ensu Reglstro Sanltano

5.

DOCUMENTACION PARA ACREDITAR LOS-REQUISITOS DE CALIFICACION

A. CAPACIDAD LEGAL
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DE LA HABILITACION DEL POSTOR.
(Deben acreditar con copia simple)

A.1. 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 disposicion Complementaria Transitoria; debiendo adjuntar las
resoluciones de los cambios y/o modificaciones realizadas en el Establecimiento Farmacéutico segun
corresponda.

Cuando se presenten en consorcio, estdn 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.

. DE LA EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:
El postor debe acreditar un monto facturado acumulado segun 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, segun 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 a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran desde
la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segln corresponda. En el caso de consorcios, todos
los integrantes deben contar con la condicién 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 acreditaré con copia simple de (i) contratos u érdenes de compra, y su
respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii) 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 el abono 0 mediante cancelacion en el mismo

A8% actualiza el numeral 4.7 en respuesta a la consulta formulada por la empresa LABORATORIOS AMERICANOS S.A.
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comprobante de pago?, correspondientes a un maximo 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 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 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 seleccion convocados antes del 20.09.2012, la
calificacién se cefiird 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 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.

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 reorganizacién societaria, debiendo acompanar la documentacion
sustentatoria correspondiente.

Si el postor acredita experiencia de otra 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 emisién 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 que corresponda referido a la Experiencia
del Postor en la Especialidad.

LOGOTIPO

Los envases mediato e inmediato de los dispositivos médicos a adquirirse, deben llevar la impresion solicitada por la
Entidad, con letras visibles y tinta indeleble, preferentemente de color negro, de acuerdo a lo siguiente:

»  Consignar la frase: “Estado Peruano”.

»  Nombre de la entidad: “ESSALUD".

»  Consignar la frase: “Prohibido su venta”.

»  Nomenclatura del procedimiento de seleccién: N° del procedimiento - (Aplicable solo al envase mediato).

En los casos que la Ficha Técnica incluya el apartado “LOGOTIPO” y contengan disposiciones diferentes a lo indicado
anteriormente, prevalecera lo sefialado en la respectiva Ficha Técnica aprobada por el IETSI.

Es obligatorio para el contratista imprimir los rétulos indicados en el presente numeral en el 100% de los envases de las
cantidades a entregar mensualmente. EsSalud no esté 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.

EMBALAJE
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sisar que, de acuerdo con la Resolucién N° 0065-2018-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones del Estado:
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
suentra cancelado. Admitir ello equivaldria a considerar como valida la sola declaracion del postor afirmando que el comprobante de pago ha sido cancelado™

Firmado digitalmente &8 ddién 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
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El embalaje de los dispositivos médicos debera cumplir con los siguientes requisitos:

o (ajas de cartdn nuevas vy resistentes que garanticen la integridad, orden, conservacién, transporte y adecuado
almacenamiento.

e (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 posicion de la caja. Debe descartarse la utilizacién de cajas de productos comestibles o productos
de tocador, entre otros.

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

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

8. VIGENCIA MINIMA DE ENTREGA

8.1. La vigencia minima del Dispositivo Medico debera 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 periddicos de
un mismo lote éste podra ser aceptado hasta una vigencia minima de QUINCE (15) meses para las entregas
sucesivas, siempre y cuando la primera entrega haya sido de 18 meses.

Lo antes sefialado se explica con el siguiente ejemplo: (s6lo aplica para entregas sucesivas del mismo lote).

1ra. Entrega - 18 meses 7ma. Entrega - 16 meses
2da.Entrega = ----ee- 17 meses 8va.Entrega - 15 meses
dra. Entrega - 16 meses 9na. Entrega - 18 meses
4ta. Entrega =~ - 15 meses 10ma.. Entrega ~ --------- 17 meses
Sta.Entrega - 18 meses 11va. Entrega - 16 meses
6ta. Entrega =~ - 17 meses 12va. Entrega - 15 meses

8.2. Excepcionalmente, para los dispositivos médicos que por sus propiedades biolégicas, fisicas y quimicas no pueden
cumplir con la vigencia minima establecida, podran presentar vigencias menores, siempre gue éstas no sean
inferiores al 60% del tiempo de vida Util especificado para el producto y declarado por el fabricante. Esta situacion
debera encontrarse debidamente sustentada en la propuesta técnica, lo que serd evaluado por el Comité de
Seleccion o por el Organo Encargado de las Contrataciones.

En los casos de dispositivos médicos que no presenten fecha de expiracién, éstas deben tener una fecha de
fabricacién no mayor a tres (03) afios contados desde la fecha de recepcion por parte de EsSalud.

9. CONTROL DE CALIDAD

9.1. Del control previo

El dispositivo médico estaréa sujeto al control de calidad previo a su entrega, el costo es asumido por el proveedor y
se realizara en el Centro Nacional de Control de Calidad o en cualquiera de los laboratorios autorizados por el
Ministerio de Salud-MINSA que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad que el proveedor
elija.

El dispositivo médico debe cumplir con las pruebas o ensayos minimos para el analisis de control de calidad, que le
correspondan segun la Tabla de Requerimiento de Tamafio de Muestras para Andlisis 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.

ﬁ& El nimero de controles de calidad y la periodicidad de los mismos, sera determinado por la entidad y esta en relacién
a la cantidad requerida en el procedimiento de seleccion segun detalle en el Anexo - E, cuando corresponda su

EsSalud aplicacion.
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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 del lote en un plazo no mayor a los 10
(diez) dias calendarios contados a partir de la fecha de recibida la comunicacion 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 la totalidad del 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
mas de un lote) sobre el cual el laboratorio de control de calidad tomaréa las muestras para los analisis. 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 el respectivo
logo de la entidad, segun lo indicado en el numeral 6.

Del control posterior

EsSalud esta facultado a realizar dentro del plazo de ejecucion 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
con las pruebas analiticas declaradas en Certificado de Analisis 0 documento equivalente segin lo establecido en
el numeral 4.4. Este control posterior se realizara, 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.

En caso el resultado analitico es “CONFORME”, el costo de dichos controles 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 apelacién 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, el cual indicaré la informacidn técnica sustentatoria de la misma.
La respuesta del proveedor no enmarcada en una solicitud de Dirimencia, sera interpretada como una negacién 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 realiz6 el ensayo y copia a CEABE para conocimiento.

Aspectos adicionales a ser considerados en el control de calidad

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

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

e La obtencion 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 los lotes que conforman dicho universo.

e En el caso que una entrega esta conformada por mas de un lote y se obtenga un informe de ensayo de control
de calidad "no conforme" para el lote muestreado, el proveedor procedera inmediatamente a solicitar a un
laboratorio de la Red el control de calidad de los lotes restantes, cuyos gastos lo asumira el proveedor. En este
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caso, solo formaran parte de la entrega los lotes que obtengan los resultados de control de calidad "conforme”.
El nimero de informes de control de calidad no conformes, seran acumulativos durante el periodo de ejecucion
contractual. 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 las bases
administrativas del procedimiento de seleccion y los resultados derivados de acciones de control y vigilancia
sanitaria, realizada por la Autoridad en Salud.

e En cada entrega que se indique el Control de Calidad, segun 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 totalidad por el mismo lote analizado anteriormente.

e Cuando un lote sirva para atender mas 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 recepcién 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:

o Copia Simple del Registro Sanitario o del Certificado de Registro Sanitario vigente, cuando por primera vez se entregue
el producto y sus actualizaciones.

o Copia del Certificado 0 Protocolo de Analisis 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 la Red de laboratorios de control de calidad,
del(los) lote(s) muestreado(s), correspondientes a las pruebas realizadas en el control de calidad, segun 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
aplica en cada entrega que corresponda efectuar un control de calidad, cuando corresponda.

o Copia del acta de muestreo emitido por el Laboratorio de la Red, segun 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 efectle 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 menor a 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:

Recepcion sera dada por el jefe de Almacén o quien haga sus veces.
Informe del funcionario responsable del area usuaria emitiendo la conformidad de la prestacién efectuada.
Comprobante de pago.
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Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes ventanilla del Modulo de Atencion 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 el cuadro de
distribucion por redes asistenciales y por item, sefialado en el Anexo - Ay Anexo - B.

Las entregas y las cantidades a suministrar seran aquellas consignadas en las 6rdenes de compra que seran notificadas
con una anticipacién minima de quince (15) dias calendario.

Las drdenes de compra serén emitidas mensualmente con una variacion del +/- 20% con relacion 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 dispositivo médicos es el siguiente:

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

i. Siel dltimo 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 ltimo dia de dicho plazo se convierte en la
fecha limite de entrega, la cual estara sefialada en las respectivas 6rdenes de compra. Considerando:

i. Siel Ultimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega sera el dia habil siguiente.
En el caso de entregas en Lima y Callao, el contratista debera realizar una coordinacién 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 mayor a los siete (7) dias calendario contados a partir del dia siguiente de
notificada la orden de compra. El Ultimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estard
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
contrataciones del Estado.

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

13. LUGAR DE ENTREGA

ﬁ—%ﬁ -as entregas de los dispositivos médicos se realizaran en los diferentes puntos de entrega de destino definidos por la
EssalUd antidad (almacenes) indicados en las respectivas érdenes de compra. Los puntos de destino para las entregas de cada
Finnado digitaimente por MATTA ftem, asi como las correspondientes direcciones estan sefialadas en el Directorio por punto de entrega (Anexo - D).
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El horario para la recepcion de los bienes en los almacenes de EsSalud es de lunes a viernes 8:00 a 13:00 horas y de
14:00 a 15:00 horas.

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 distribucién (Anexo - B). Cabe indicar que la
modificacién de lugar de entrega solo podré 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.
VICIOS OCULTOS

La recepcién conforme de EsSalud, no enerva su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos u otras
situaciones andémalas no detectables o no verificables durante la recepcion de los dispositivos médicos, 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 ocultos son sometidas a conciliacién y/o arbitraje. En dicho caso el plazo
de caducidad se computa a partir de la conformidad otorgada por la Entidad hasta treinta (30) dias habiles posteriores al
vencimiento del plazo de responsabilidad del contratista previsto en el contrato. (Art. N° 173, del Reglamento de la Ley
de Contrataciones del 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 maximo de dos (02) dias calendario de notificado el hecho por parte de la Entidad (ya sea por correo
electrénico u otro medio).

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

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

b) La cancelacion, suspension o no renovacién de los certificados de las Buenas Practicas de Manufactura y Buenas
Précticas de Almacenamiento.

c) La cancelacién o no renovacion del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario.
d) La suspensién o cancelacion del Registro Sanitario por medida de seguridad.

e) Cierre temporal o definitivo del Laboratorio o Drogueria por medida de seguridad.

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

Anexo - A Cuadro referencial de requerimiento por items.

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

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

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

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

Anexo - F: Relacién de items que indican el monto establecido para la Experiencia del Postor.
Anexo-G:  Acta de Muestreo
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ANEXO A

CUADRO REFERENCIAL DE REQUERIMIENTO POR ITEMS

N2 CODIGO DESCRIPCION UM MESO01 MES02 MES03 MES04 MESO05 MES06 MES07 MES08 MES09 MES10 MES11 MES12 TOTAL
1 | 020100110 | Aguja hipodérmica descartable 26 x 1/2" UN 13,350 15,050 33,670 48,820 88,220 91,370 98,550 97,150 98,770 98,050 98,330 | 102,090 883,420
2 | 020100161 | Bajalengua de madera para adulto UN 58,252 188,146 232,096 281,800 278,745 278,867 290,446 278,942 300,109 308,438 300,043 304,999 3,100,883
3 | 020100191 | Bolsa muslera colectora de orina UN 354 1,712 1,739 1,732 1,744 1,742 1,856 1,795 1,820 1,918 1,940 1,963 20,315
Campo quirurgico fenestrado descartable 45 x
4 | 020100221 | 45cm UN 16,269 18,664 20,501 20,696 20,399 21,404 21,842 21,424 21,578 21,765 21,696 21,792 248,030
5 | 020100985 | Equipo de extensidn para catéter venoso 30 cm | UN 63,125 104,367 123,660 146,856 144,541 148,449 155,443 148,569 148,570 154,796 153,897 157,073 1,649,346
6 | 020100986 | Equipo de extension para catéter venoso 60cm | UN 29,491 29,340 30,841 30,840 30,841 39,020 39,296 39,261 41,439 42,771 42,932 42,750 438,822
7 | 020102493 | Gasa chica (estampilla) de 5cm x 5 cm UN | 1,006,698 | 1,065,998 | 1,192,447 | 1,309,688 | 1,516,770 | 1,523,554 | 1,560,581 | 1,522,450 | 1,527,764 | 1,544,758 | 1,529,502 | 1,531,051 | 16,831,261
8 | 020102494 | Gasa grande de 10 cm x 10 cm UN | 4,304,611 | 4,596,464 | 4,623,444 | 4,646,564 | 4,539,988 | 4,533,112 | 4,653,697 | 4,524,811 | 4,527,785 | 4,646,260 | 4,530,084 | 4,532,958 | 54,659,778
9 | 020102495 | Gasa mediana de 7.5 cm x 7.5 cm UN | 1,448,971 | 1,721,569 | 1,794,289 | 2,039,189 | 2,071,989 | 2,214,489 | 2,307,019 | 2,239,939 | 2,242,789 | 2,296,139 | 2,244,139 | 2,252,389 | 24,872,910
10 | 020101149 | Hoja de bisturi N. 15 UN 16,700 21,192 21,455 22,382 22,913 22,654 24,142 23,532 23,885 23,706 23,777 23,485 269,823
11 | 020101301 | Llave de doble via Descartable UN 72,559 76,363 78,161 85,800 91,827 91,906 92,597 91,607 92,002 92,486 91,897 92,031 1,049,236
12 | 020101305 | Llave de triple via Descartable UN 180,478 211,111 216,350 256,877 257,131 257,224 266,382 257,420 270,552 279,395 271,853 273,276 2,998,049
13 | 020101544 | Sabana quirdrgica descartable de 1 1/2 plaza UN 43,405 4,335 48,335 46,039 47,249 46,319 48,434 47,184 47,894 47,284 49,334 47,951 567,763
EsSalud
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ANEXO B
CUADRO DE DISTRIBUCION DE iTEMS POR REDES ASISTENCIALES
&' g << (7)) (=]
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0501 0599 0601 0699 0701 0799 0801 0901 1001 1201 1301 1501 1601 1701
1 | 020100110 | Aguja hipodérmica descartable 26 x 1/2" UN 28,800 24,500 99,000 34,960 314,450 20,000 50 1,200 3,590 14,500 2,250 90,000 4,100 23,400
2 | 020100161 | Bajalengua de madera para adulto UN 123,695 370,000 144,000 437,150 320,780 265,000 18,400 0 79,850 0| 8,000 117,000 | 104,200 0
3 | 020100191 | Bolsa muslera colectora de orina UN 2,400 52 9,460 110 20 1,238 45 375 1,785 15
Campo quirurgico fenestrado descartable 45 x 45
4 | 020100221 | cm UN 60,000 21,600 30,000 16,302 46,916 6,300 10 600 5,018 61 10 11,000 2,370 30
5 | 020100985 | Equipo de extension para catéter venoso 30 cm UN 88,000 28,000 156,000 118,998 231,345 54,000 19,200 80,000 84,942 17,537 400 144,000 35,238 13,300
6 | 020100986 | Equipo de extension para catéter venoso 60 cm UN 25,920 24,500 108,000 0 143,970 36,000 10,000 34,686 0 3,300 0
7 | 020102493 | Gasa chica (estampilla) de 5 cm x 5 cm UN 720,000 | 1,152,000 1,320,000 | 1,545,550 | 1,551,200 630,000 | 102,000 400,000 | 1,086,350 | 231,000 | 16,000 | 1,440,000 | 570,100 84,000
8 | 020102494 | Gasa grande de 10 cm x 10 cm UN | 2,952,000 | 2,280,000 | 12,000,000 | 4,364,800 | 6,601,365 | 1,620,000 | 192,000 | 2,520,000 | 1,232,485 | 286,000 | 56,000 | 2,200,000 | 770,000 19,200
9 | 020102495 | Gasa medianade 7.5cm x 7.5 cm UN | 2,220,000 | 1,836,000 1,584,000 | 1,332,100 | 3,548,830 680,000 8,800 600,000 | 1,619,860 | 240,070 | 88,000 | 1,620,000 | 660,000 | 180,000
10 | 020101149 | Hoja de bisturi N. 15 UN 24,442 18,020 45,600 35,628 32,756 18,000 150 3,600 0 1,200 40 12,000 4,636 1,080
11 | 020101301 | Llave de doble via Descartable UN 14,688 41,328 216,000 72,642 363,780 66,000 44,000 93,372 5,751 1,000 0 6,000
12 | 020101305 | Llave de triple via Descartable UN 233,004 138,000 336,000 195,392 343,988 39,485 16,800 108,000 55,624 38,400 | 16,200 204,000 59,080 24,000
13 | 020101544 | Sabana quirlrgica descartable de 1 1/2 plaza UN 72,000 32,400 150,000 155,436 37,500 3,000 7,200 45,320 120 0 18,000 0
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m Essa lUd “Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“Afo de la unidad, la paz y el desarrollo”

ANEXO B
CUADRO DE DISTRIBUCION DE iTEMS POR REDES ASISTENCIALES

< 8 S
< 9 2 o =} S —
S| E| | | | 8| E| & =| g 3| § % g i ¢
Ne | copIGO DESCRIPCION um e 3 < 2 e 3 = w 5 2 Z 2 S & s |
| = < g = % 3 7| 2] 7
= T
1801 2001 2101 2201 2301 2401 2501 2601 2701 2801 2901 3001 3101 3201 3301 3401
1 | 020100110 | Aguja hipodérmica descartable 26 x 1/2" UN 33,880 | 66,900 | 60,300 20,400 0 0 21,480 0 0 140 | 1,400 1,920 3,600 6,000
2 | 020100161 | Bajalengua de madera para adulto UN 440,000 | 85,500 | 31,400 0 117,900 0 0| 9,000 118,758 | 44,000 | 40,800 | 35,000 | 12,200| 70,800 | 33,000 | 60,000
3 | 020100191 | Bolsa muslera colectora de orina UN 2,357 450 696 60 0 300 192 100 300 40 300
Campo quirurgico fenestrado descartable 45 x 45
4 | 020100221 | cm UN 5,901 8,500 1,104 550 1,190 520 131 300 8,217 120 1,300 350 20 2,750 4,200 2,000
5 | 020100985 | Equipo de extensidn para catéter venoso 30 cm UN 245,732 2,800 | 32,544 6,000 22,300 | 16,500 5,100 0 83,710 9,000 5,600 | 26,500| 7,200| 22,800 50,000| 10,500
6 | 020100986 | Equipo de extensidn para catéter venoso 60 cm UN 5,320 0 1,200 0 17,510 360 330 0 0 0 9,100 0 0 0
7 | 020102493 | Gasa chica (estampilla) de 5 cm x 5 cm UN | 1,117,400 | 242,000 | 228,500 | 56,000 771,312 | 429,500 | 104,000 | 49,000 | 1,258,349 | 80,000 | 150,000 | 39,000 | 50,000 | 198,600 | 192,000 | 154,000
8 | 020102494 | Gasa grande de 10 cm x 10 cm UN | 2,787,500 | 540,000 | 979,152 | 216,000 | 1,382,400 | 414,000 | 192,000 | 84,000 999,326 | 184,000 | 960,000 | 453,000 | 87,000 | 594,000 | 530,000 | 240,000
9 | 020102495 | Gasa medianade 7.5cm x 7.5 cm UN | 1,846,300 | 286,000 | 722,128 | 144,000 | 1,322,676 | 480,000 | 210,000 | 96,000 683,796 | 111,000 | 288,000 | 230,000 | 75,000 | 377,850 | 240,000 | 168,000
10 | 020101149 | Hoja de bisturi N. 15 UN 30,361 2,600 5,208 100 7,318 5,700 150 900 3,034 0 3,000 2,250 0 4,800 800 1,000
11 | 020101301 | Llave de doble via Descartable UN 1,200 0 83,280 0 0 0 50 240 3| 2,200 18,000
12 | 020101305 | Llave de triple via Descartable UN 287,300 | 60,500 | 56,280 | 32,400 93,170 | 69,600 | 32,497 | 15,600 163,941 | 19,000 | 77,000| 32,000| 7,700| 60,000| 66,000 31,200
13 | 020101544 | Sabana quirurgica descartable de 1 1/2 plaza UN 2,000 9,020 3,960 2,000 0 150 0 257 50 0 1,000 0| 18,200 1,050 1,800
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ANEXO B

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

CUADRO DE DISTRIBUCION DE ITEMS POR REDES ASISTENCIALES

“Afo de la unidad, la paz y el desarrollo”

wv
< g = 2
[
(] = = < % u a
= s o & g ] < ;
o < >3 i o 7 &
) s = S 2 O o g : 8
Ne CODIGO DESCRIPCION um § g 2 o - E | 3 T TOTAL
=8 8| i 8| °| &
= 8 (C] 8
3501 3601 9201 9501 9901 9903 9907 9908 9909
1 020100110 | Aguja hipodérmica descartable 26 x 1/2" UN 6,600 0 883,420
2 020100161 | Bajalengua de madera para adulto UN 3,850 | 8,400 2,200 0 3,100,883
3 020100191 | Bolsa muslera colectora de orina UN 20 0 20,315
4 020100221 | Campo quirdrgico fenestrado descartable 45 x 45 cm UN 1,650 250 8,760 248,030
5 020100985 | Equipo de extensidn para catéter venoso 30 cm UN 18,450 0 1,200 4,000 8,400 50 1,649,346
6 020100986 | Equipo de extensidn para catéter venoso 60 cm UN 15,026 3,600 438,822
7 020102493 | Gasa chica (estampilla) de 5 cm x 5 cm UN | 159,600 | 56,400 | 140,400 | 504,000 3,000 | 16,831,261
8 020102494 | Gasa grande de 10 cm x 10 cm UN | 270,150 | 49,200 | 912,600 21,600 60,000 | 5,400,000 | 120,000 | 90,000 | 54,659,778
9 020102495 | Gasa medianade 7.5cm x7.5cm UN | 285,700 7,300 24,000 | 1,050,000 5,000 2,500 | 24,872,910
10 020101149 | Hoja de bisturi N. 15 UN 0 350 5,100 0 269,823
11 020101301 | Llave de doble via Descartable UN 17,207 2,435 60 1,049,236
12 020101305 | Llave de triple via Descartable UN 20,130 3,660 56,650 48 3,600 800 1,000 2,998,049
13 | 020101544 | Sabana quirurgica descartable de 1 1/2 plaza UN 100 0 7,200 567,763
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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 del procedimiento]
Presente. -

De mi consideracion:

Nos es grato hacer llegar a usted, la presente “Carta de Compromiso de Canje y/o Reposicién por vencimiento” en representacion
QeI e (Razén social de la empresa o consorcio) por los productos que se nos
adjudiquen de nuestra propuesta presentadaala............cccccvvvviiiei s (Consignar nomenclatura del procedimiento
de seleccion).

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

El canje se efectuara a sélo 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, segtin corresponda

L)
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“Afo de la unidad, la paz y el desarrollo”

ANEXO-D

“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

DIRECTORIO DE PUNTOS DE ENTREGA DE DESTINO (ALMACENES)

ZONA NORTE CIUDAD
RED ANCASH AV. CIRCUNVALACION N° 119 LADERAS DEL NORTE (HOSPITAL Ill CHIMBOTE - ESSALUD) CHIMBOTE
RED HUARAZ CAMPAMENTO VICHAY S/ - INDEPENDENCIA - HUARAZ HUARAZ
RED LA LIBERTAD JR. JULIO GUTIERREZ SOLARI N° 322 - URB. LOS JARDINES (FRENTE AL OPEN PLAZA LOS JARDINES) TRUJILLO
AV. LOS INCAS N° 150 - DISTRITO LA VICTORIA (ALMACEN DE MEDICAMENTOS & REACTIVOS DE LABORATORIO)
RED LAMBAYEQUE CHICLAYO
PARQUE INDUSTRIAL MZ. BLLT. N° 07, 08, 09 Y 10, DISTRITO DE PIMENTEL - CHICLAYO (ALMACEN DE MATERIAL MEDICO).
RED CAJAMARCA JR. JOSE OLAYA 297 REFERENCIA ( SUCRE Y JOSE OLAYA ), BARRIO LA FLORIDA CAJAMARCA
RED PIURA CALLE 8 S/IN° - URB. MIRAFLORES CASTILLA. PARTE POSTERIOR HOSP. Iil - CAYETANO HEREDIA PIURA
RED TUMBES AV. MARISCAL CASTILLA N° 976 1ER. PISO (REF. HOSTAL EL BUNQUER) TUMBES
ZONA CENTRO CIUDAD
RED JUNIN AV. INDEPENDENCIA 296 - EL TAMBO; HOSPITAL Il HUANCAYO HUANCAYO
RED PASCO CASA DE PIEDRA SIN - LA ESPERANZA - CHAUPIMARCA - PASCO CERRO DE PASCO
RED APURIMAC URB. SOL BRILLANTE QUINTA CAYETA PATIBAMBA BAJA SIN LOTE 61,68 ABANCAY
RED HUANCAVELICA AV. ASCENSION S/N DISTRITO DE ASCENSION PROV. HUANCAVELICA HUANCAVELICA
RED AYACUCHO AV. VENEZUELA SIN - DISTRITO DE SAN JUAN BAUSTITA AYACUCHO
RED HUANUCO JR. PEDRO PUELLES 465 HUANUCO, REF. HOTEL GARU,PARQUE AMARILIS HUANUCO
ZONA ORIENTE CIUDAD
RED AMAZONAS JIRON AYACUCHO 755 CHACHAPOYA CHACHAPOYAS
RED UCAYALI JR DOS DE MAYO 521 - CALLERIA PJ. 9 DE OCTUBRE, HOSPITAL IIl UCAYALI PUCALLPA
RED LORETO JR. CUSCO N° 476 - DISTRITO DE PUNCHANA- IQUITOS - LORETO 1QUITOS
JR. AREQUIPAN® 257 (ALMACEN DE MEDICAMENTOS)
RED MADRE DE DIOS PUERTO MALDONADO
JR. CAJAMARCA N° 341 (ALMACEN DE MATERIAL MEDICO)
RED MOYOBAMBA JR. VARACADILLO N° 324 MOYOBAMBA
RED TARAPOTO JR. PRIMERO DE MAYO N° 680-DISTRITO DE MORALES TARAPOTO
ZONA SUR CIUDAD
RED ICA CALLE LOS ALGARROBOS S/N° URB. SAN JOSE (COSTADO DEL CAM ICA) ICA
ESQ. PERAL CON AYACUCHO SN 2DO SOTANO EDIFICIO GERENCIA - CERCADO
RED AREQUIPA (MEDICAMENTOS) AREQUIPA
CALLE JUAN VELAZCO ALVARADO SIN PUERTA 6 HBCASE - CERCADO (MATERIAL MEDICO)
RED MOQUEGUA URB. LOS OLIVOS, FRENTE A LA ROTONDA, 2DA ETAPA A6 - A11 MOQUEGUA
RED TACNA CARRETERA CALANA K.5 - CALANA HOSPITAL Iil DANIEL A. CARRION TACNA
RED CUZCO AV. MICAELA BASTIDAS S/N - WANCHAQ HNAGV 1ER NIVEL CUSCO
RED PUNO JR. JUAN FRANCISCO CACERES N°600 - RINCONADA SALCEDO PUNO
RED JULIACA AV. JOSE SANTOS CHOCANO MZ. H12 LOTE 8 URB. LA CAPILLA, JULIACA, SAN ROMAN JULIACA
ZONA DEPARTAMENTO DE LIMA CIUDAD
SALOG AV. EL SOL N° 400; PROVINCIA CONSTITUCIONAL DEL CALLAO CALLAO
SEDE CENTRAL AV. ARENALES CDRA. 13 - 2° SOTANO. LIMA
RED SABOGAL JR. COLINA 1081 - BELLAVISTA CALLAO CALLAO
RED ALMENARA AV. GRAU 800 LA VICTORIA LIMA
RED REBAGLIATI AV. DOMINGO CUETO SIN LIMA 11 JESUS MARIA LIMA
INCOR JR. FELIX CORONEL ZEGARRA N° 465, JESUS MARIA LIMA
"""" JR. FELIX CORONEL ZEGARRA N° 417, JESUS MARIA LIMA
@5 Sub Gerencia de Almacenamiento y Distribucion
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m Essa lUd “Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“Afo de la unidad, la paz y el desarrollo”

ANEXO E
CRONOGRAMA DE CONTROLES DE CALIDAD POR ITEMS

o - o~
A ESEHHBEBEBHEHEE
DESCRIPCION 5| % = = . - - - w | W w
1 | 020100110 | Aguja hipodérmica descartable 26 x 1/2" UN 883,420 N/A
2 | 020100161 | Bajalengua de madera para adulto UN 3,100,883 N/A
3 020100191 | Bolsa muslera colectora de orina UN 20,315 N/A
4 020100221 | Campo quirurgico fenestrado descartable 45 x 45 cm UN 248,030 1
5 020100985 | Equipo de extension para catéter venoso 30 cm UN 1,649,346 2 X
6 020100986 | Equipo de extension para catéter venoso 60 cm UN 438,822 N/A
7 020102493 | Gasa chica (estampilla) de 5cm x5 cm UN 16,831,261 2 X
8 | 020102494 | Gasagrande de 10cm x 10 cm UN 54,659,778 2 X
9 020102495 Gasa medianade 7.5cm x 7.5 cm UN 24,872,910 2 X
10 020101149 Hoja de bisturi N. 15 UN 269,823 N/A
11 | 020101301 | Llave de doble via Descartable UN 1,049,236 1 X
12 020101305 | Llave de triple via Descartable UN 2,998,049
13 020101544 | Sabana quirdrgica descartable de 1 1/2 plaza UN 567,763 2
EsSalud
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“Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“Afo de la unidad, la paz y el desarrollo”

ANEXO -F
RELACION DE ITEMS QUE INDICAN EL MONTO ESTABLECIDO PARA LA EXPERIENCIA DEL
POSTOR
MONTO DE LA
N° : - EXPERIENCIA DEL
iTEM DENOMINACION DEL DISPOSITIVO MEDICO POSTOR(I:EN LA
ESPECIALIDAD
1 | Aguja hipodérmica descartable 26 x 1/2" S/ 42,404
2 Bajalengua de madera para adulto S/248,071
3 Bolsa muslera colectora de orina S/79,229
4 | Campo quirurgico fenestrado descartable 45 x 45 cm S/ 694,484
5 Equipo de extensién para catéter venoso 30 cm S/ 1,797,787
6 Equipo de extension para catéter venoso 60 cm S/ 473,928
7 | Gasa chica (estampilla) de 5 cm x 5 cm S/6,446,373
8 | Gasagrande de 10 cm x 10 cm S/40,994,834
9 | Gasamedianade 7.5cmx7.5¢cm S/ 13,680,101
10 | Hoja de bisturi N. 15 S/ 48,568
11 | Llave de doble via Descartable S/ 732,367
12 | Llave de triple via Descartable S/ 1,756,857
13 | Sabana quirtrgica descartable de 1 1/2 plaza S/ 3,065,920

e Parael casode ser Microy Pequefia Empresa se debe acreditar la experiencia del postor en los items

que se indican:

MONTO DE LA
EXPERIENCIA DEL
N° . - POSTOREN LA
ITEM DENOMINACION DEL DISPOSITIVO MEDICO ESPECIALIDAD
MICRO Y PEQUENA
EMPRESA
1 | Aguja hipodérmica descartable 26 x 1/2" S/10,601
Bajalengua de madera para adulto S/62,018
3 Bolsa muslera colectora de orina S/19,290
10 | Hoja de bisturi N. 15 S/12,142
EsSalud
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m Essa lUd “Decenio de la Igualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

“Afo de la unidad, la paz y el desarrollo”

ANEXO -G
ACTA DE MUESTREO N°..............

Procedimiento de seleccion N° [consignar nomenclatura del procedimiento]

Fecha: ..., 0] Numero de entrega:
PIOVEEAON: ...ttt ettt se et et s b et s e e ae st et e se et e et sbe b e seeb e st et e e s etebesesteansteseseenn st
Laboratorio de la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del Sector Salud:

Datos del Dispositivo Médico:

110 0] (= TN

FOrma de PreSENTACION: ........c.cciieieieiceie ettt s st sttt sbe st nsbesea
FADICANTE: ...ttt ettt sttt ettt et et e et et et s b et s e e et et et e st et et et et e et er et eae et et erereete et ane
P IS, ettt ettt et et e e ettt et ete et e et et et et et et ettaaere et ete st eae et et et reere et areres
N° de Registro Sanitario 0 CRS: ..o e

Datos del Muestreo:

Lugar del mUestreo (AIFECCION): .....c.vuveriecirieerieeieiseie st
N° total de Unidades @ ENtTEGAT: ..o
N° total de lotes a entregar. ........cccocoveveennee correspondiente a entrega Nro............ccoeeviiieeiiiennn,

N° de Lote 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.

N° de Lote N° de unidades
Lotes muestreados:
Técnica de muestreo:
Observaciones:
Firmay Sello del Representante Firma y sello del Quimico Farmacéutico Analista
@K del Proveedor Laboratorio de Control de Calidad
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__FIGHA TEGNICA DE

DISPOSITIVO MEDICO

- - 'FEGHA DEELABORACION | 06/03/2019
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MATERIAL

8. Condicion: Biglégicar

o Estéril; Atoxica, Apiragéno; Hipo-alsrgériico:.
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10.Dgla Preseitacion:

,if:,a‘rac;ferfsiib:as' de‘i Ehvaséw

Logotipo:

) Cajasfque faciliten. -Su.cohteo.y fécll apxlamzento prec;sando el nimero’de’ cajas apilables: .

0 Ca bidamente rotulada: ndicande nombre del dispositivo; médsco, presentaclén cantldad lote, fecha de
vencimiento

o Especificaciones’para la rVaGion’ due);
o Debe descartarse.la utﬂazacién de ca]as- de productoé comestibles _o-‘productos de tocador, entré otros

| 11Rotulado

I, €ondiciones biolégicas e integridad del produicts.durante
0sitivo:. -

o !ndmdual o

6 De fs‘.!c.fl ,@peﬁqra

to-s6lo cuente'con envase inmediato), debe lievar ol
tinta indeleble, preferentemente:de color negro:

9
w Nomenc!atura del proceszrde se!eccrén

Embalaje:

6 Cajas decarion nugvasy fesistentes.que:.garanticen| laintegridad, orden, conservacmn fransporte y.adecuado |
almacenamiento..

Debe indicar fa palabra o: ssmboies'q i
empleado, :

TREQUISITOS TECNIGOS

b
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Disposmvos Médicos'y Productos San ANM)
«de fos laboratoriog se debe’ presentar; Btigrias Pr

3
O

Nagional:de: productos: Farmacéuti
-el; l:cronograma de presenta

A
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P ’;r‘
Dy
A |

especificas al txpo de dispositivo:médicos, por gjemplo; Certcﬁcado CEdela Comunzdad Europea; Norma :
t A u-ofros de-acuerdo- al nivel de nesgo ‘emitido por’ fa. Autoridad o Entidad

En mngun casoel postor podra presentar 14 ofertd de un dispositivo médieo; que tenga impedin '
: solicitado por la- Autoridad Nacional dé Productos Farmacétiticos Dlsposmvc ,
. os(ANM)a aduanas; -en el marco dé lo establecido en &l Art.24' del Decreto |-

Cohf" con fa- Cerﬁfcacaén de Buenas Practicas de Almacenamienito (BPA)wgente a nombre:dél postor, ;
4 / i - 'c:onal_,;_de Productos Farmaceutlco ‘ stpomtwos M, .y Pro 1

elos dos emitidos ervel extranjero queno consigne fécha de vigencia, estos deben'terier |-
no mayer de\dos (2):afios contados & pariir de la fecha de su emision.

: P
orma 1S0-13485 wgen_e,{ FDA: u-otros ]
,,mpnteﬁte delpaisd or:_gen, yde Buenas Prachcas de Almacenamleno (BPA) ige
o el proceso de seleccidn’y ejecucion. confractual para dlsposstivos médicos nacionales &:

la dumentacxon detallada en el tiibro REQUISITOS,-débera presentarse enidioma espafiol; eh. ¢asg se presenteé:
_enidioma: diferente:al espanoi esta deberé estar acnmpaﬁada de traduccion sxmple correspondtente

‘.CONTROL DE.CALIDAD

}EE dlsposzt_wo méduco es!aré_ su;eto al control de: calidad enel Centro Nagional de.Control-de Calidad o cualqu[era de:
| los laboratorios auterizados que conforman la Red ds

boratorios Oficiales de Control de Calitad det pais

LPRUEBAS Y- REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD

, D:sposmva Med:co _Pruebas ' Cantldad de Muéstra para prueba*.

@ /Jk

b
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) Caractenstlcas ?asacas

‘-Aspe' to v:sl ._l Muestreo Slmpte

i Cantvclad de
muestra

' Tamano de Lote

_.2a8 e 20
EEXE Y
. 162 2%
‘26a50

-3 201 -l 000

: 10001 235 000:
135 001'2150°000.
. 450001 a 500 000 |
.500:001 amds




" NORMAS TEENICAS NACIONALES E. INTERNACIONALES APLICABL&S AL DiSPOSIflVG MED{CO
(Facultatwa}

" Noras Técnicas Internacionales.

~ ApiGabifidad

[ FEE

Proced:mientos de’ riliestreq; pér"’é

eccxé@oratrsbutos

o T2

18010983

1S0.10993:5

arte S;Pfueba “In v:trfo" para

1507090370

, -cltoic»cc:dad

1501099343

LT

USP Capituio.

[ECEEEECER

IESEEE

ariide productos't para asxstenma
5 adla Cign. Parte

Ja| por radiacion para pfoduicto sanitarios

futing de’un proceso’ de. esteril

[1s0g28

Ak
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g i‘}
464 "‘Agu;as hipodérmicas_estériles de un. solo Especifica los requisitos aplicablés: a las: agujaé."
. Uso, . . e hipodérmicas estérifes de un solo Uso.
308009 Agu;as Hupocférm_!” ¢ un'soloy

Estabiece un c6d|go de- colores para; Ia lcientzﬁcacxén :

P
para coiores trasiucndos

.Di_,N_.;iaggz;a Agujas_hipodérmicas — Parted: Geometria 'Especir ca los. requisitos y ‘ensayos. aplrcables alas|
dela mqmsﬁos ypfuebas agulas hipodérmicas: y geometna de:la: punta delal
, . aguja. . . ,
DIN-13097:5 ‘ Espec;ﬁca [osreqmsx' 5} Y ensayos aphcables a !a, ,
A ] ensayos:- al ' :
}S0584-1  Acoplamiento: conico deS%(LUER) para | Permite el acoplamzento adecuado 2 oro dtsposntsva, '
: i gas agugas yootros equipos medicos, para’su funcionamiento.en conjunto..
1565542 Permife elacop!

' ’toiadecuado aofrg. d;spos;twa.f '

ASTM F1089. . métocio de- ensayo para ‘corrosion de | Este método cubre’ ensayos generales Y crltenos del

,mstmmentos qutrurglcos V evaluacion.- pard fa resistencia 4 la eorfosion  de}

instrumentos: quirdrgicos: )

A Farmacopea de Ios Estados Umdos’Mexwanos Suplemento Establece: las especifi icaciones y métodos para el|

para Digpositivos’ Médices Agulas 1podérmacas | control de calidad- -agujas, hlpodérmrcas
ntidad da umdades para |a contra muestra

X
|
)

A
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: [ mcHATECNICA DE rﬁtsx:é'si'nvo iﬁémco
[Feonnpeemsion | aeiew | vemson [T o

1 2. Unidad de medida:. 'UN:_

3. G"mpo‘.q Fa"milia:ﬁ Uso General

L 2) 020100161 Béjalengua de madera para adulto
4, Cadigo SAP; o e
b) 020100163 Bajalengua .de madera pediatrico

o : i Dlsposﬁwa meédico.de madera plano rectangular’ pvalado:en los extremos, que s€
5. Descripeion general: emplea para deprimicla lenguay perimitic examinar:

CARACTERISTICAS TECNICAS

Indicacién de uso:
& Para el examen médico. de la cavidad oral y garganta.
| 7. Comporientes y Materialés del dispositivo:

Esduema:

Fig; 1: Bajalengiia de Madeta (ria ificluye disefio)
Matorial:
o Madera blanca de uso linico hospitalario
‘Caracteristicast

E3

Rl Madera pulida con bordes ovaladas_ enlos'extremos, lisos sin-astillas nf perforacio

sriore durante el 1iso (quig no plerda sus propiedades. ycaracienstscas f;szcas)

@ 8. Gondicien Biologica:

© Aséplico.
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9: Diménisiories:

' distribiion: |

; caititiad; lote; fecha |
ones para fa conservaclon ¥ el almacénamrento (en '

Blar figtodo de |
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I

: gado por Ta Autoridad Nacional de_
Produc{ S S_,: nite f demés‘ las Resoluciones:

de modx N nalidad acredits hdericia entre la

‘ toridad Nacaon radug al 08, ositivos Médicos y-

| dnsposﬁwo nédics: ofertado. No se ac rodiictos: cuyo Registro

jistro: Sanitario o Certificado:de Regisii Saiitario del products S:e'-a;iiica:
yejecugion: coritractual. .

sntrol de calidad, |
: &s obtenidos

shico Suscito por el profesional respo

realizados en todos sus cornponentes; k
X igencias: contempladas en las non as de “calidad de |
ando se haga. miencion & protocolo de anall fe o certificado de |

_ debe corresponder al !ote dela. muestra pre:

[ siguientes’ dotumentos técnicos vigentes:
ia de Funicionamiento, emitida por-la-A
adicos v Productos Sanitarios’ AN , ]
vlecido enel articulo 17¢ del D:S: N¥ 014-2011-SA Y. su-priny ra

scticas; en ‘&l marco. del Arf.-110 del D.S. N 014-2011-SA y su Tercera |

mal Segun corresponda

y'Productes Sanitarios (ANM). En caso de produc ore

‘de los: labora;onos se debe presentar fas Buenas Practicas de Manufactura (BPM) \ngéntes

‘Droguérta:

o
dis;aasmvos mé cos err
L 0 Médicas: ductos € .
€ ¥ los laboratoriosise debe presentar ias___,‘_
Lol

NM) o Autor’ ; ductos
:__Regnﬁnal (ARM): (este.ltimo; €n.Cas0. &

ol

EsSalud
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fédicos y Productos Sanjtarios,
940

005

(ANM) a Aduanasl enel makca:de:lo-establecids i
o-para ¢l Registro,” Conirol y: Vigilancia Sanitaria de.--Productss:
dicos ¥ Prodiictos. Sanitafios: ‘aprobado por-Decreto Suprenmo. N°

108.Frog mac F ct
del egiamento de Estabiéclmientos Farmatsiticos aprabada por-Decret

los en el éxtranjero qiie no ‘consighe fech
) anos contados a pattir de 1a fecha desiiem

} ubro REQUISITOS, .debera presentarse er
| ,jesta debera estar acempaﬂada de’ traduccxén

€ presente

ados-que conforman Sa Red de Labo

4 sujetoal control de cal;dad enel. Centro Nacxorial de Control de

Calidad 9__cualqu1era

ratonos Of iciales de Contm ,

| PRUEBAS Y REQUES

, £N“{03 DE MUESTRA

AI’\‘A ANAL!SIS DE CONTROL DE CALlﬁAD

Dispositivo Médico

Pruebas

Cantldad de Muestra para Pmeba *

E

hix

BAJALENGUA DE:MADERA ;l'

Caracter;st:cas Fisicas

I As;nectowsual

[3201a16000 T %0
1710.001 a; ,35.000. _ 125
-135.001 2150 000 | 200
1:150:001"a 500 000.. & 315
1.500°001.amas 500

ASTECNICAS ;NAC!ONALES ETNTERNACIONALES APLICABLES AL DISFOSTTIV
EsSalUd o o ultativa)

VO MED[CO

~ Aplicabilidad o

Pagita 4 des:



u, ¢
(A

SO 2859-1. .Procedlmtentos dé muestreo ""t’feti 'dé-ébép.técﬁiéﬁ !
, -inspeccion por” atnbuios _
115013485 . DlSp(}Sltl\!{&‘:” de .‘Esp” ficalost msntosﬁe un szstema degesilem cie -

b dnsposntivos medlcos

ta.demostrarla capac:dad
5dicos:; que cumplan

1SO. 14971

“Especifica el proceso para que un fabricante |
j’zdentaﬁque los riesgos, asociados:con los duspcsmvos A
_médicos; para estimar y° evdluar los’ riesgos

: ;efectlwdad 14

“atodas las. stapas’ del ciclo de vidade un disposnt:vo '
. médico

-.asocsados.

‘controlar estos: riesgos: y- controlar la |
] tontroles. N ,
Los requisitos de la norma. ISO 14971 'son- aphcabies :

IS0 109931 _
S Evaluacmn y ensayos

.">"'"g|ca de dispo&twos

;de un proceso; de -gestion de riesgos; 1@ |
categorizacion.-de_ - dispositivos - ‘basddos._en: la
| naturaleza-y- -duracion-de su contacto con €l cuerpo |
1Y seleccion de pruebas apropiadas

Describe. los- principios ‘generales: ‘que nge la
‘evaluacion. b:ologlca dedispositivos medicos dentra

1S0:10993-10: Describe el procedimiento para la- evaluacion de
'dlsposmvos meédicos y'sus materiales constituyentes
{con respecto-a su potencta! de producir irritacion y.
e sensibilizacion cutanea:
180 10993-11

Espemf ca: los- requ:satos Y. proporcnona una guia

k USB Cap‘tuk: "-‘-Examen mxcrobxolégrco de” productos no:
esténies prugbas de microorganismos’
‘gspeci ﬁcos

n} mscrobiolcgico de-'i“roductos no

9

A
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ﬁ;,}g

FICUA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICG

FEGUA DEEMSION 1 " T3tio2oiz 1 VERSION T e
[41. Denominacion técnica: | BOLSA WUSLERA COLECTORA DE ORINA
2; Unidad de'rﬁedid:a:- UN '
‘ 3. Grupoo Féinil;a* Uso Gerieral v Urdlcgia
|4: Cadigo SAP: 201 06191 Bafsa muslera colecwra de onna
o stposmvo médico; ﬂexrbie adaptable al musto, destsnado a reco!ectar la i
5, Descripcion.General orina; provisto de una. abertura gue permite 13 evacuacion de su contenido’

CARACTERISTICAS TECNICAS

16.

o

L)
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Indicacién.de uso:

“3

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

MATERIAL

=3

CARACTERISTICA

=]

'D

'ﬂexable, ransparente en la. cara anterior, blanca o transparente en la cara postenor

9= 9 'o.; @

-Cuenita: con”protector’ del coneclot, pigza tfubular conica; de: plasticn: semirr;gldn que:se: ensambla |
‘firmemente y se.remueve con facilidad

Para recoleclar la orina en pacientes ambulatonos

Gloruro de Polivinil (PVC) de uso clinico hosp”taiano

Resistente: {que-no-se deteriore. durante su uso sin‘pérder-sus’ prop:edade&yﬂcarac!erisﬂcas figicasy,

Conentrada’ para orvia'de muesta

Bolsa graduada en ¢o,
; rantlce el filfo de-fa orina.en todas. las posxctones

- CONICO & amblado a a tubuladura de entrada.. e ensambia frme: -y libre de

Cor‘aecter‘ e plas
fugas.

piginaldes




O] &
h

] Tratandose del |-
y.bajorelieve.,

A
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1. Registro Sanitario o Certificado dé. Regxstroa anitario’vigente;
\Productos Farmaeemtcos‘ ‘QISQOSHIVUS M

" calidad: en' el que

Dispositives Méd 'y Pri /i
seplaran productos cuyo Reglsiro Samiano este suspendxdn o cance!ado

ario "Cer;taﬁpadarde Registro Sanitario del producto;se |

atnsns”'"s Ui infofme técnico su

alas exlgencias contempiadas en. 2as normas
io)

resultados btenid :

): com 1 | de
rios (ANM) o tas Dlrecmon"s,d ’i'Salud camo
Autaridad acional de: Salud (@D).:a través de:la Dir
fe es Regionales de Salud 0, qmenes.hagan su

anitanos
g Establecsmientos Farmaceuticossaprobad  por Decreto Suprema.N®:014- 2014-8A.

: 3 scrito por el profesional responsable de. cantrol de |
nala los ana!asus realazados en todos sus componentes, . loslimites. y. fos |

rotocw | de

‘i‘mel articul wsu P e isposicion: omplementaﬂ Transitor del,é

4
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&

Atk

Psita el case de los Certificados emitidos
‘deben fener Una antigiedad o mayor de

acfiira (BPM) U otfo dodt

.Cemf cado Cé dé .l;:l‘ Cdmu
K o por]a 'Auiondad o Entn 3ad C

'is de ortge L y’-

‘:L'f' documeniacmn detallada en: ei tubro: REQUI :

‘ol Uispondlente

en ‘ol extrar Jero que na; conSIgne fecha de vlgencta, estos "
-dos (2) ‘afios contados a partit de |4 fechia.dé-su gmision. *

sifivo.médico, por ejermplo |

Europea Norma 3SO 13485 vxgentei FDA otfos de acuerdo at mvet' ‘_

, OS debera presentarse en 1d|oma espanel en
serite enidioma diferente al espafiol, a8t debera estar acompanada de traduccion simple .

“CONTROL DE CALIDAD.

EE d” spesmvn médico estara: ‘sujefo al: “control de. calidad:en ¢l Centro- Nacional de Contro de: Calidad o
( adelos. i.aboratortos autonzados que conforman la.Red de- L:abopratorios Oficiales!
Cahdacl-rdel pais;

PRUEBAS Y REQU ERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL DE CALIDAD:

brsbss || Cantidad de Musstta para prueba

al

TNoFma 46 Referencia: 180 28561 |
sficas:. | - Nivel d& lnspeccion Generall” |
Fisitas. . Muestreo Snmple _

Tamaﬁo de Lote Ca

BOLSA‘MUSLERA
‘OLEGTORA DEORINA [ ASpecio veudl

TDimensiones

[Rotilade

) 281 a, 500
501 a1 200
120123200
3201 #10.000: '
10 001 2235000
.35 001 2150 000
~350 0012 500 000 - k2
500001Tamas |
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15073485 Dnspos t;vos rnedtcos Sistemas de.

para tines fégulatorics:.

.; 15014971 DiSpOSIﬁ'»IOS TEdIcos. Aphcacmn de

57099347

TS0 137
enllzac;on

S0 TS B

ssariolio, la v
ldmtinadeun Biel

'golectcra.de ‘orifia
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20100220 - 20100221 /

GRUPO O FAMILEA: CENTRO QUIRURGICO

NOMBRE: CAMPO QUIRURGICO FENESTRADO DESCARTABLE ()

"EMPAQUE

« Doble § S

.. Qe garantice las projiiedadis fisicas, csterihidad o inegridad del producto:
~Pecloper. . . ' ”

< Exento de particulas extrahias; rebabas y aristas corantes..

- Rotulador-Segin bases. :

MATERIA]

- Celulosa; polictileno, entie otros, de uso clinico hospitalario, acoed a los estindares intefhacionales
decalidact- ’

. Candicion Binldgica 1 Esididl, hipoalérgénico, atdxico. -

- Geamajes 65gH/m2 +/-5%. ' '

CARACTERISTICA

“Tela no tejida, resistente (que no s deteriore) o' Ja mapipulacion propid dé_tdéni’éi‘vél}giém _

- La superficic exterha debe st absorvente y R interna tmpenticable, que iinpidan el flijo de
liguidos d¢ la parte interva @ Ja exiéria ¥ vieeversa. o o

- La siperficie en contactd con la piel debe ser suaves al Tt Ces decic nodebi Jesionur ¢
incomiodat la piel del pacientc) '

«Con uii Sola borde adhesivo minimo de 3 8.5 éin: de anche, queno dafte la piel.

+ Color vorde, azul, coleste:

DIMENSIONES:

(*) Medidas y dimensiones de acuerdo af raquerimicte det usaario,

z O~
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GRUPO O FAMILIA: US¢ GENERAL

NOMBRE: EQUIPO DE EXTENSION PARA CATETER VENOSO. ‘

EMPAQUE

- lndmdnal o o

- Quit garantice las pmpsedades tisicas, estesitidad ¢ inti;g’f‘fdad def producto;
« Pect Open. '

- Exento de particulas exiaips, rebabas y 2 aristas cortantes:

- Rmutado Segin Basés:

MATERIAL
~ Poliurctania PVC 6 slmlht de vsoeliico Ims;mahﬂo
s Acgbado. v Lipee' di fehuobas y aristas cortantes,

-~Cm)d;cmn ‘binlogica Estéril, . ataxico,  apichgeno, hnp(mlcrguur;u

CARACTERISTICA

L« Resistente ol suodamionto (a0, debe acodarse).,

- Con Juer loock £n ambos SXIECIOS qUe 0 Pemit ian fa fuga'de fuidos {entace hembm y eitace macho).

- Db ser tronsparento incolaro,

DIMENSIONES

=+ Longitud 3-cin, 60 cm, 90 e
«Yolemsneia deta im\gsrad & {0%,

(%) Otras miedidas y tipos de sictient al Fequerimiento del osuario.
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20100985 - 20100986

) GRUPO O FAMILIA: US0 CENERAL

" NOMERE:. EQUIPO DE EXTENSION PARA CATETER VENOSO.

"EMPAQUE
§a Ind‘mduaf
- Qut garantice las propicdades fisicas, cstcnindad o integridad det producto;
-+ Pect Open.
- Exénto di pacticulas exwanias, rebabas y aristas cortantes.
- Rntutado Segiin Bases:

MATERIAL
~ Polivretaio PVC 0 smuinr dévso ginico Imbplral‘ma,
= Augbade ¢ Libre de rebubas ¥ ariftuy cortantes,

;Cundmmn bmmgoca, Estérit, atdxico, apirdgeno, h:pzmlctgumm.
'CA‘RAZ:TERISTECA,

wl«m\u af amdaummo {no:debe acadarss).

; Cnn luge loock e ambos CXFINAS que 10 peimitan fa fuga de fluidos {entace hembri y enlace macho).

« Dehe sor- transparcnic ¢ incolaro,

DIMENSIONES
< Lengind un.(vﬂcm.?!% &,
~Tulc.ram. ds %.\Inngstud (0%

{*) Otros miedidos'y tipos de ,scamraajucquc,rinﬁm;o det usuario.

S
b
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO.

—ECABEENSION T jo0ezol ] vemsioN | ot |

(;;,'_,.v

1. Denorhingoi6n 1écnicat A (ESTAMBILLA) DE 5CM X SCM.

|2, unidad de medida: | YN

| orupoo Famitia; | UsoGeneral

4. Godigo SAP: 20102493 Gasa chica (estampilla) de 5cm x Scmy

5.. Descri

'CARACTERISTICAS TECNICAS

9

b

EsSalud

Firmado digitalmente por MATTA

PAREDES Gina Sindy FAU
20131257750 soft
Motivo: Doy V° B°
Fecha: 11.04.2024 17:27:16

|16 Indicaicion de usc:

‘o Como barfera mecanica, para proteger,. aislar, eubrir o-conprimir Hieridas ¢ abrasiones y atisorber
exudados de la‘superficie corporal.-

7.. Gomponentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig 1 Gasa chida (estampila 46 56 X56fn (201

MATERIAL.

1gods 100% natural

\Q,':&(,’}?

-05:00




‘e inteytidad del:|

occn_'famma transparente ds. p!ashco conteniendo 05: Lhidades de’ gasa

&

BolsaBor 50°s6bres (250

\)\
Atk
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“Tratandose del numero de Iote-y fecha de expiragion, Z5T6s TarbiGn podvan Sef mpresds on alto'y.
bajo relieve: ) : '

REGUISITOS TECNICOS:

186riico Suscrito por el profesional respons bie de control de
galizados en tedos sus componente

o haga mencién a: protocolo: de.
lebe-corresponder-al lote dela

muestra presentada

Las ;_;;?Oistﬁtess‘deﬁanﬁonié'r’icbn1ia‘s-‘f's@gfﬁiéﬁt‘ésfdb"cu'rhéfijt’éé"t"éb‘n

g nalesde Saludnrq en
alud (ARS}, a traves de
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 Broguetias

ar:con'la Centficationde Busnas Précticas de Maiufastura

A'u‘;a;;a‘a et

S|
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de imacenamnen (BPAJ vigentes s
contracfual para dlsposﬂives hédicos nacxonaies -t impoﬁados

s de A_,antrol de:.

PRUEBAS-‘-Y REGUEREMIENTQS DE MUESTRAS PARA ANALIS!S BE CONTROL DE CAL[DAD

‘Dispositivo Médico. ‘Pruebas Ganttdad de- Muestra para prueba *

!
‘Cantidad de
muestra

dode digodbny,

| Sensibiiidad d la-piel

_’-}"32@1310000 o
10001 285000 |  125(
1785.001 2150000 | 200:

J 450001 2:500,000: 315
I » B 500,001 amas 500: "
e ORMAS TECNICAS NACIONALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL.DISPOSITIVO! |

MEDICO: (Facultativa)

In :emacionales B Aplicabilidad

muestreo ﬁ.‘c%!;.a { Especi
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15614971

(185G 769931

P TP

186109937  Evalua 611 btolé"' ft:a"' de ﬁusposmvos; =

y Sensibilizacion. cutémaa

1150:10993-11. Evaluasudn btolo']ea de pr ‘ducms""

11SO 11435

cion  po 6xida ‘dé emeno para |
mrlpsxtlvos mednj_

¥
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“FEGHADE EMISION ]

FiCHA TEQNICA DE DiSPGSlTlVﬁ MEDICG
Vsas:ﬁn ,' i

5062556 | BT

3
et
v,
£

%

1. Dénomilnacién téen

GASA GRANDE DE10CM X10CM

2.

Unidad de medidaz-

UN

| 3. Grupg o Familia:

Uso General

4. Codigs SAPY:

20102494  Gasa grande.de 10cm x-10cm

§: Descripeion General:

S puede. presefitar én- :

CARACTERISTICAS TECNIGAS

9

6: Indicacin d&use;

o Gomo barrera mecanica, pdra proteger, a;siar, cubrir o comprirmir hieridas © abrasiones y ahsorber
exudados:de la; supe:ﬁcte corporal..

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

Fig 1.: Gasaigrande de.10cm %10en (o incluye disefio)
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s Biglégicas & integridad def |

iCotTig fﬁeﬁﬁ?ﬁ:d”e:sngji'}'m?‘def )

K- Bfe sel!ado hermef‘ co penmemcamente

Envase Mediato:

Logotipo:

EsSalud

mado igitaimente por MATTA
REDEE Gina Sindy FAU
125 750 Sof! -
Mot
Fecha: 11 04 2024 17:27:16 -05:00



te Stprenmo 029-2015-SAY |
' & la manipufacion:
VF ydrdn:ser- lmpresos enatoy |

bajq relieve:.

| REQUISITOS, TECNIGOS

El disposite

1. Régistio Sanitatio.v:Ce
Productgs’ F macéutic,_ i
-Resoluc:ones n

g

) SUSCHto. PoT-€ el profesmnat responsable '

2
os.en todos ‘sus componentes,

o internaciona Cuan
do de analisis: E.ceificado de. andlisis dabe corresponder al Jote. de la:
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Droguerfa;:

Fiffpado dipitalmente por MATTA
DEJ Gina Sindy FAU
20131 750 Sof!
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mpetente d ,.pafs d & : .
i dui'ame todo'el piroceso. de seleccion’y. e]eoumén :

taliadaen el rubrg REQUISITO debera"presentarse ‘o idiora esps _
diférente’al gspaniol, 8sta: Hebsra Sstar acompanada dé traduecion smpie

E.)_nspo,sitwg, Médico: ?ruebas

- ‘ camrdaqidez
muestra’

“Aspecio visual __
Dimensiones’

GASA GRANDE
DET0CM X10CM

" NORWAS TECNICAS NACIONALES & INTERNACION
"MEDICO (Fagultati va)

as Tecnicas Internacionales:
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18073485 [’Jlsposmvos mé&dicos:

15014877

1SG706951

15Q.10993-7-

150:10993-11

(18641735

%\\ UNEEN
4075

Ak
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] | T FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO )

—FECAADEEWSION | 19062055 | VERSION [ ot

-
£

1. Denominaciéntéenica: | GASAMEDIANA DE 7.5 CM X 75 CM.

2. Unidad demedida: | UN

| Uso General

20102495 Gasa mediana de 7.5 om X7.5 e

CARACTERISTICAS TECNICAS'

6. indicacién de.uso:

| 7. Companerités y Materiates del dispositivo:

“ESQUEMA:

Fig 1+ Gasa mediana de 7:6'cm x 7.5 om (no incluye disefio)

=

9

¢ator bldncs, inodoro.:

L)
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de Sogre s |

o De Sellado’ herfnéncb penméincamenta.

Envase Megiato:

‘e Bolsa por50sobres (250 unidadas)
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2. Ef r’(sfucado“de anéhsns es un in{otme 1écnico stiserito; por &l profesional responsable de coritrol dé: |
N : sis "trgaltzados en todos sus componentes, los limites - Jlos:
' : exigenc;a =contemp!adas én lasnormias. |
ik {0 fo de |

@ : 4;%, Pard o§ dispositivos’ fédicos nacicnates:

Fabricantes:
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bositivos Medicbs y Praducfos Sanitarios:
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‘La:documentac

enteen idioma; dxferenie,al espanol &8 & debara star acompanada de tradutcish

PRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS PARA ANAUSIS DE CONTROL DE CAL!DAD '

Dispositivo. .Mégiqg;

?fuebas

Canndad de. Muestra para prue‘ba '@

GAS'A MED!ANA‘DE 75

: Tﬁiﬂaﬁbj"de-kﬁm

1. 2a8 ..

9415

{16225

Ensayos de Seguridad

Prueba de esterllidad

26a50

‘Capacidad de-absorcion:

o

| Genizas(residuo’de

0 a 500000

1a thas

ES APL!CABLES AL DISPOSITIVO'

o




150.1099%F

Evaluacion bmlégsr;é e
“Tsdicss. Par

15O 109937

1801098317

biolégica.

v de " productos | D
Parté 11 Efisayss dé toxicidad |

ard - defettar . la‘}»
teijdad de; dlsposmvos médicos: f

;:so-_;:ms;

150 176657

USP Capitia

£)
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FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO

FECHADEEMISION | 24012018 | VERSION [ o

1.. Dénominacién técnica: | HOJA DE BISTURI ()

1 2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: Uso General

a) 20101148 .Hbja de blsturi N.10
b) 20101147 Hoja de. bisturf N.. 11
¢) 20101148 Hoja de bisturi N. 12 /
| d) 20104149 Hoja de bisturi N. 15
4, Codigo SAP: ‘®) 20101151 Hoja de bisturi N 20
i} 20101152 Hoja de bistori N. 21
- g) 2010711563 Ho;a de bisturi N. 22
' h) 20101154 Hojade bisturl N. 23
= i) 2010‘%‘155 Hojade bxstm‘i N.24

5. Descripcién General: | Dispositivo médtco de ccrie que se utel:za en clrug:a general,

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indigacion de uso*
: o Paracortar o, ‘disecar faciimente ta;:cios blandos.

7.-Componentes y Materiales del dispositivo: -

ESQUEMA:

o, .Aceroinoxidable de uso médico,

CARACTERISTICA

8
) |

srda sus progtedades ¥ caracteﬂsﬁcas‘.: fisicas durante su uso:
, nénte durg y'agudo { fuerza delglemento. cortanie)
2& & La hc:ia de bisturi debe ensamblar perfectamema al mango de.bisturi.

EsSalud
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wj} % Da envésé m‘diviﬁuaﬂlw o
- & De'facilapgitira
Envass nmediato?

0:con papslanticorrosivo.
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i Conszgnar lafrase: “Brohibida su Nerta? ‘
iv.. Nemeénclaturaidel proceso de seleccion.

_’ifr"e_éi_éféﬁiés' qf‘ué:ga"faﬁﬁaeﬁ: la i'r‘ifég’ﬁﬂéd» orden ‘-f'&’i’)h?;eﬁééiéﬁﬁtEéhé;ibfté.y |

v et almacenarmiento.

Y. : _ v
& Debiedeéscartarsala utilizacion de cajasde productos ‘comeéstibles ¢ productos de totadior, efitre otros.

“11; Hotulados

6rde 4 lo autorizado ¢én st Régistré Sanitario: ‘£l onténido de 108 rotulados de los. envases |
inmediato: y medaaio (Sl aplica) debera contener informacion: estableci__da en. e rnach de: los: |
I los cuales- se k nscngclon o reinscripeion de su Regi: i ‘de' i

' °.del Reglamento pafa el

ngﬂanma Sanitarsa de Productos ,armaceutlcos, Dxép , - Sanitarios |
—aprobado. porBecreto'Supremo N° 016-2011-SA, ‘modificado por el Dacreto Supremo 029-2015-SA Yy

el Decreto Supremo N° 0 4201 'I»SA 'Y ser rmpres ntinta indeleble yresistente a la mampu!acnén

$stos también podran ser impresos en afto y |

'bajo Telieve: -
o Debe indicar la palabra. g-simbolos. GUe, iidiquen “estéril” y de:

esterilizacion empiaado y fecha de esterilizacion,

“in_solo: uso’, senalar métodao de.

P  _Farr D icos: y Productos: S:
Resolumones de modxfacac;qn o autonzaclon; ‘en tanto éstas tengan por. i na!ii ad acred‘ttar Tl

gotres ondencla entfe» fa informacion regxst(ada -ante: la, e Produstos
itives Medicos.y- Productos Sa farios. (ANM)yel dispositivo médi o ofértado: |
_‘Aamtanoe éisuspendtdoocanceiado

A
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dé Bueria Practicas de Manufactura(BPM) .v:gente
médicos; i :

. Co_ntar ‘con:I4 Cetificacion de Bugnas Précticas de Manufacfu"a"(
u cBmiprendat la'fabric - dispos

Ak
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P

“También- se. considera: vaizdo Bt Cemﬂcado de. Buenas Practicas’ de Manufaotura de Jag -

autondades competemes de otros: pa:ses coriquienes s “s(iscriba.convenios de reconiocimiento’ |.
mutuo;.

i P Ho (ANM) a Aduf’ ' dé |-
o establécido en gl st ° del Regla ento para‘el Registro, Control.y Vigilancia Sanitaria |
de Productos Farmdcéu 08 Dlsposmms Médicos y Productos Sanitarios aprobada} por Decreto

- contraclua! para ﬁlSpoSitwos fédicos riacionales e importados ‘

La documemacxén detallada en el rubro REQU’S!TOS debefa presentarse en idioma espanoi en

caso’se presente en idioma diferenta al espanol ‘Bsta deberd estar acompanada de traduceién s:mpie j
correspondnen!:e

[ CONTROL DE CALIDAD

T Pruehas

@ Dispasitwa Medici)

Caracterj sticas FISl cas’

Aspect '-vlsuai

| HOUADE BISTURI CNTUEG 3
Bl = B D miuestta:

Adx z .
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1 Prugbs dé corrosion

1 357001 5150 005"

3
8
)
8
13
20
s )
50,
80
125
200

1 480°001.2.500 000

| 500001 &mas

,..500 '

NORMAS TECNICAS NACIONALE:

MED!CO-{ ltativa)

NTERNACIONAL S?.APL!GABLES ‘AL, DISPOSI’HVO o

Ap"cab,.dad

1802859-1

|80 13485

|180:10993-1

'seleccior dé pruebas’ aprop‘iadas

or | cuerpo y

1150:10998:5:

Evaiua{:loﬁ blo}gglca de POy { —

medtcos F_’arté 5

A
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V:I‘SO?TOQQS.«TO‘ Evainaclon ‘Hiologicade- dlSpOSItIVOS Descnbe el.procedm:ento £
‘ m de- disp 5. Mé SUs f
“ton yentes respecto ‘a sy put’_ c:al para
- prodycir irritacion y-sensibi lzacron outdrea:
Evatuamon biolégica: -dé producfos SRR .
150 10993-11  sanitarios: Parfe 115 Ensayos:de. toxicidad 'jD P’t procednm;ento 213, deiectar la
sistemica.
|USP Capitila g epas e esteriidad.
R TAL
18011185
180 11137-1 | Especifica: Tos' requisitos. para. el desarrolio, |-
'vaisdaclén y el control -de rutina de U’ proceso |-
- | de estérilizacion por’ radiacidn para dispositivos |
: !“ﬁ."f‘i‘?"-?x
Espegifica-los requisitos y métodos de ensayo.
: : ate femas de barreraestéril
180118071

N 1807730

\ 1!3.@.71.53'-.1 —7

'ASTMF1089: |

9

A
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1 armacopea dé los eslados mexicano*‘ Suplemento para T
. E)ISpOSIhVOS Médicos. Hoja para bist :
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GRUPO O FAMILIA: EMERGENCIA Y CUIDADOS INTENSIVOS - USO GENERAL:

A
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NOMBRE:  LLAVE DE DOBLE VIA

‘_EMPAQEE

-Individual.

= Qua garantice las propzedades fisi cas, esterilidad & mtegndad dal producto..
«Peel Open.

= E:atntc de pariicﬂ!as &xtrafias, rebabas} aristas cortantss.:

-~ Rotulado: Sefmn Bases:

N 4’I‘ERIAL

« Polimero grado médico de uso clinico hospitalario..
= Kcabado: Libre de rebabas y-aristas cortantes.

- Condmiém b;eléowa‘ Estéril, a?axmaraprregem.

CARACTERISTICA

= Con tapa (protectora).

~ Liave de feil rotacion (no deba ofrecer tesistencia U opasicion at girar la Have)
= Qué no'permita Ja fuga de fluidos, en todo el sistema Jurdnté suuso.

< Pivote con Iuer lock que o pereitael filtrado de fluidos

= Coneetores laterales deben ser comaanbles iiniversalmente

=La Hm debg’ pcrmitir e{ uso: s:muitanecz de las dos vias,

DI‘VIENSIO’\IES
» Estindar,
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EsSalud

Firmado digitalmente por MATTA
PAREDES Gina Sindy. FAU

. 20131257750 Sof!

Motivo: Doy V°©
Fecha: 11. 04 2024 17:27:16 -05:00

GRUPO OFAMILIA: EMERGENCIA Y CUIDADOS INTENSIVOS-USO GENERAL,

NOMBRE: ~ LLAVE DE TRIPLE V1A

- EMPAQUE

= Individual:-
+ Que garantice Jas propiedades fisicas, esterilidad e anlegnda& del productos
= Peel Open.
- Exento de particulas extrafias, rebabas yzmstas cortantes. g
- Rotulade: Seglin Bases:

MA’IERIAL

< Polimero-de gracto reddicode uso cinico hos;:sta!ano
- Acabado:: Libre de rebabasy aristas cortantes.
- ~Condicion bieaemay Estéril, gatéxn:o,a;;zrégeuo.

CARACTERISTICA

- Con tapa (protectora).

- Liave de'fécil retacion (no debe ofreter) Fesistencia oposicibn al girar ld Hlave)
«Quéng permitals fuga de Ruidos en todo el sistema duiants s uso.

« Pivoté con fer lock: que.no perrnita 8 filersds de fuidos.

= Conectores Jaterales deben ser compatibles unlversalmente

= La ltave debe permitir ef uso simultaneo de las tres vias

DIMENSIONES

« Esténder.

W



20101544

GRUPO O FAMILIA: CENTRO.QUIRURGICO.

NOMBRE: SABANA QUIRURGICA DESCARTABLE-

EMPAQUE

- Doble empagque

- Pedl Opent.

~Que garantice | Ias prﬂpicd‘!s}t:: hsu:as esterﬂadad ¢ msegrtdad de! produc.to
- Conscrvando fa téenica aséptica de dohlade, “esténlcon estéril”.

- Excnto de-particulas extrafias, rubabax yi Aristas cortantes.

= Retulade segun Bases:

M ATERI’AL

- T;pﬁ Cc!z.zitm nn ic,pgh !trlamimm ta..!a 10y ft.jiﬂd dc i’ailprapllmo SMS.
- Condicioncs. aniog;cas Extm} Htgnaicrgcmco atoxico,

" !mptrmmbié

- Gramajc- 40 -~ 50 gramos/m2 +/- 3%

CARACTERISTICA.

- Quenb s desgaric durpinte su uso:

- La superficie cxfema debie sor absorvente y T inteina smperm:.ablc o absorhenteque’
zmpldfm ¢l ﬁujo de liquidos ¢ de la parte interna a fa externa y visceversa; ef orriilado que
no perriita el derramc de Isquxdm :

- Bordé adhesivo & hipoalérgenico.

- Color vesdeé 6 azil®

DIMENSIONES
- 3‘56 cm A‘?Cﬁo i 5%

- anth. ddtn.\wo 70 cm, Largo A 5%

A

EsSalud

Firmado digitalmente por MATTA

PAREDES Gina Sindy FAU

20131257750 Sof!

Motivo: Doy V° . cal
Fecha: 11. 04 2024 17:27:16 -05:.00- -+ - -
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