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REQUERIMIENTOS TECNICOS 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. Domlngo Cueta N°
120, Jesls Maria - Lima.

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

DENOMINACION DEL REQUERIMIENTO
Contratacion del suministro de Disposifivos Médicos para los establecimientos de salud de EsSalud, por un periodo de
doce {12} meses —Material Médico.

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 distribucién de items por redes asistenciales.
DOCUMENTOS TECNICOS

Documentos de presentacién obligatoria:
Deben acreditar con copia simple.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (CBPM).

La Certificacion de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) vigente a nombre del fabricante®, debe comprender al
dispositive médico ofertado (codigo de identificacion, nombre comin yfo familia), en conformidad con lo establecido en
el D.5016-2011 S.A y modificatorias vigentes (art. 124, 125, 126y 127).

* A efeclos de nuestra regulacion nacional y conforme a la clasificacion de Establecimientos Farmaceuticos, un
fabricante nacional necesariamente sera Laboratoric.

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 documentos comeo Cerfificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u ofres 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 para dispositivos
médicos nacionales e importados.

Para el caso de los Certificados emitidos en el extranjero que no consigne fecha de vigencia, estos deben lener una
antigliedad no mayor de dos (2} afios contados a parlir de la fecha de emision.

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

. Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento (CBPA).

A nombre del postor, emitido por la ANM o ARM, de acuerde al D.5. N® 014-2011-5A y modificatorias vigentes.

Para &l caso que el postor confrate el servicio de almacenamiento con un fercero, ademéas debera presentar el
Certificado de BPA de la empresa que presta el servicio de almacenamiento, acompafiado de la documentacion que

* acredite el vinculo contractual entre ambas partes (confrato de arrendamiento vigente que garantice que esta haciendo

uso de los almacenes).

Asimismo, cuando se presenten en consorcio, estén obligadas a presentar dicho documenio la empresa que fenga
dentro de sus responsabilidades la de almacenar ios bienes ofertados.

Siempre

www.essalud-QOb-Peg i ;T i: conelPl]EblO



m EssalUd “afio del Fortalecimiento de la Soberania Naclonal”

43

44,

45,

Per( saludable :cenio de laigualdad de Oportunidades para Mujeres y Hombres”

El CBPA es aplicable a todo establecimiento farmacéutico {Drogueria, Almacenes Especializados) que almacenen y
comercialice Dispositivos Médicos conforme a nuestra regulacion vigente. :

Tratandose de un establecimiento farmacéutico (Laboratorio), el Certificado de BPA se encuentra incluido en la
Certificacién de Buenas Practicas de Manufactura {BPM), en aplicacion de la normativa vigente en el territorio peruano.

La exigencia de la Cerfificacion de BPA vigente, se aplica durante todo el procedimiento de seleccidn para los
dispositivos médicos nacionales e importados.

NOTA: Para aquelios productos que no requieran de Registro Sanitario, no seré necesario el Certificado de Buenas
Practicas de Almacenamiento (CBPA).

Certificado de Buenas Précticas de Distribucion y Transporte (CBPDT)
De conformidad a lo establecido en la norma sanitaria vigente.

Obligatorio para las empresas que comercializan dispositivos médicos que requieren de temperaturas de refrigeracion
y/o congelacién para su almacenamiento y conservacion.

Para el caso que el postor contrate el servicio de almacenamiento con un tercero, ademas debera presentar el
Certificado de BPDT de la empresa que presta el servicio de Distribucion y Transporte, acompafiado de la
documentacion que acredite el vinculo contractual entre ambas partes {contrato de arrendamiento vigente que garantice
que esta haciendo uso de los almacenes).

NOTA: Para aquellos productos que no requieran de Registro Sanitario, no sera necesario el Certificado de Buenas
Practicas de Distribucion y Transporte (CBPDT); Sin embargo, si el producto aun si estar sujeto a otorgamiento de
registro sanitario requiere de mantenimiento de cadena de frio, el postor debe asegurar tal condicién conforme a lo
previsto por el fabricante del producto.

Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente

Otorgado por la ANM {DIGEMID); acompafiado ademas de las Resoluciones de modificacion 0 autorizacion, en tanto
éstas tengan por finalidad acreditar la commespondencia entre la informacion registrada ante la ANM y el dispositivo
médico ofertado. No se aceptaran productos cuyo Registro Sanitario este suspendido o cancelado.

La exigencia de la vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario del dispositive medico se aplica
para todo el procedimiento de seleccion.

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 Insfitucién, siempre que las solicitudes de reinscripcion
de productos farmacéuticos, dispositivos médicos yfo productos sanitarios hayan sido presentadas dentro del

. plazo de vigencia del registro sanitario a reinscribir. :

NOTA 2. En caso algin producto no requiera de Registro Sanitario, el postor debera adjuntar el Listado publicado por
la ANM (DIGEMID) vigente, resaltando el nimero de orden en ¢l que se encuentra el producto oferlado, ©
Documento* emitido por ia ANM (DIGEMID) en atencion a la Consulta Técnica realizada por el proveedor.

* Considerar que este documento no podré tener una antigiledad mayor a un (0} aflo.

El Certificado de Anélisis del Dispositivo Médico (Protocolo de Anélisis)
En caso fuviera, conforme a lo autorizado en su registro sanitario,

El que se sefiala los analisis realizados en todos sus componentes, fos limites y los resultados obtenidos en dichos
andlisis, con arreglo a las exigencias contempladas en las normas especificas de calidad de reconocimiento
internacional.

El certificado de analisis, es el informe mediante el cual se tiene constancia de que el producto ha sido probado y ha
obtenido un resultado conforme para ser liberado al mercado. Este informe, no necesariamente tendra el titulo’ de
certificado de analisis, sino que podra tener ofras denominaciones, siempre en cuando este permita demostrar que un
producto esta apto para ser liberado al mercado.

Las normas nacionales, internacionales o propias a las que se acoja el fabricante en el Cerfificado de Andlisis, deberan
encontrarse vigentes a la fecha de fabricacién del dispositivo médico.
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Los certificados de andlisis deben consignar cuando menos la siguiente informacién: nombre de! producto o cbdigo
del producto, nimero de lote, fecha de vencimiento, fecha de andlisis o emision del documento, las especificacicnes
técnicas y resultados analiticos obtenidos, firma del o los profesionales responsables del control de calidad y nombre
del laboratorioffabricante que lo emite.

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

En el caso de productos estériles, el ceriificado de andlisis debera consignar la prueba de esterilidad; asimismo, en
dicho certificado se debe indicar el méiodo de esterilizacion; en caso no lo indique, debera adjuntar el Certificado de
Esterilidad o documento similar emitido por el fabricante que acredite haber efectuado la esterilizacién y ensayo de
esterilidad del producto oferfado.

El certificado de andlisis por ser un documento técnico debe ser refrendado (nombre, firma y sello) por el Director
Técnico de la empresa postora, cuando este corresponda a un establecimiento farmacéutico.

Nota 1; La exigencia del ceriificado de anélisis sera conforme a lo establecido en los aﬁiculos 124,125,126 y 127 del
D.5016-2011 S.A y modificatorias vigentes.

Nota 2: Para aquellos productos que no requieren de Registro Sanitario, el postor debe presentar Especificaciones
Técnicas o folleterias emitidas por el fabricante. Las Especificaciones Técnicas o folleferia describen las
caracteristicas técnicas del producto, las mismas que pueden contener normas nacionales, internacionales o propias
aplicables al producto.  Asimismo, si el producto fuviera Certificado de Analisis, este podra ser presentado en
reemplazo de las especificaciones técnicas o folleterias emitidas por el fabricante.

Metodologia Analitica

Cuando la metodologia de analisis a las que se acoge el fabricante se encuentra en Normas Tecnicas Nacionales e
Intemacionales de Calidad, segtin corresponda, es facultad de! postor adjuntar una fotocopia de dicha monografia para
facilitar 1a evaluacién técnica: en cambio cuando se trate de metodologias propias del fabricante, el postor esta obligado
a adjuntarlas.

La metodologia propia del fabricante debe contener el desarrollo de fodas 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 los instrumentos, entorno, entre olros, necesarios para llevar a cabo la
prueba. Este documento debe ser emitido por el Fabricante del dispositivo médico ofertado.

La Metodologia de Analisis, por ser un documento técnico debe ser refrendado (nombre, firma y selio) por el Director
Técnico Respensable de la empresa postora.

Para los productos no sujetos a otorgamiento de Registro Sanitario debera encontrarse firmado con nombre y sello del
responsable del control de calidad del fabricante. :

NOTA: La presentacion de Metodologia Analitica propia, Gnicamente sera aplicable para aquellas especificaciones
técnicas en las cuales el participante haya declarado como método de comprobacién en el Anexo G {3ra columna)
dicha Norma o Técnica Propia emitida por el fabricante del producto.

Ficha Técnica del producto (Anexo - C) _

El nombre y la descripcion del producto deben ser congruentes con lo solicitado por EsSalud segun el cuadro de

requerimiento. Entre otros, también debe figurar el nombre del producto segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

Debe contener enumerada las especificaciones técnicas requeridas por la entidad, de acuerdo al siguiente detalle:

e El postor debera citar en el Anexo C - Ficha Técnica del producto:
o 1ra columna: las especificaciones técnicas de la Ficha Técnica relacionadas a los subfitulos:

Material: caracleristicas, condicién biologica, Dimensiones y De la presentacion o empaque
considerando lodas las especificaciones contenidas en cada subtitulo, la omisién de una o mas
especificaciones técnicas acarrea una descalificacion automatica de la oferta.

o 2da Columna: Debera registrar las especificaciones técnicas del producto ofertado, las mismas
que deben enconirarse en conformidad a lo requerido por la entidad.
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o Jra Columna:

= Para los subtitulos Material, Condiciones Biofogicas, y Dimensiones el postor debe
indicar las normas técnicas nacionales, internacionales o métodos propios, segin
corresponda, mediante las cuales acredita el cumplimiento de las mismas.

»  Para los subtitulos: Caracteristicas, y De la presenfacion, y/o empague el postor debe
indicar los documentos? con los cuales sustenta ef cumplimiento de dichas caracteristicas
técnicas.

o 4ta Columna: En esta columna el postor debe seiialar los folios en los cuales se encuentran los
documentos con los cuales sustenta cumplimiento de las caracteristicas técnicas requeridas por la
entidad.

Cuando en la 3ra columna haya referido normas nacionales o inferacionales para acreditar
cumplimiento de las especificaciones técnicas requeridas por la entidad, debera colocar en la 4ta
columna raya o guion “" al no ser obligatorio adjuntar las mismas.

La omisién de una o mas caracteristicas técnicas requeridas en la ficha técnica del dispositive medico (IETSI),
acarreara a una descaiificacion automatica de la oferta.

Las normas a las que se acoja el fabricante deben encontrarse vigentes a la fecha de fabricacion del dispositivo médico
y conforme a lo auforizado en su regisfro sanitario con sus respectivas actualizaciones conforme a lo sefialado en
articulo 132 del D.S 016-2011 S.A y modificatorias vigentes.

1Documentos que sustentan el cumplimiento: Norma nacional, internacional y/o propia, Certificado de Analisis, Registro
Sanitario, Manual de Instrucciones, Folleteria y Muestra.

La Ficha Técnica del Producto debera estar firmada por el director técnico* de la empresa postora la cual servira para
realizar el control de calidad del Dispositivo Médico.

*Siempre en cuando la empresa postora sea un establecimiento farmaceutico.

4.8. Manual de Instrucciones de Usc o Inserto
seguin comesponda

4.8.1. E} Manual de insfrucciones 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 Il y IV, conforme a lo establecido en los articulos 124, 125, 126 y 127 del D.S 016-2011 SA y
modificatorias vigentes; Asi mismo, el proveedor debe asegurar que éste llegue al usuario final, de resultar
adjudicado. Cabe indicar que el Manual de Instrucciones de Uso o inserto debe comresponder 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 esta empresa sea un establecimiento
farmacéutico.

Para los literales descritos anteriormente, 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 traduclor colegiado certificado, segiin corresponda. Salvo el caso de la informacion
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.

. Hoja Resumen de Presentacion del dispositivo médico ofertado y vigencia (Anexo - D)
En este documento se debe consignar toda la informacion relacionada con el producto que se esta ofertando, la cual
debe corresponder al producte requerido.

. Presentacion de Muestra
El objetivo técnico de presentar la muestra como parte integral de la propuesta técnica, es corroborar por parte del
Comilé de Seleccion o quién haga sus veces, la informacion consignada en los documentos tecnicos presentados por
los postores, constituyendo asi un tnico complemento tangible que permite la verificacion de la informacion relacionada
al dispositivo médico.
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4.10.1.Aspectos de las caracteristicas y/o requisitos funcionales que seréan verificados mediante la presentacion

de la muestra;

En la muestra se verificara caracteristicas fisicas del producto sefialadas en el subtltulo caracteristicas de la
Ficha Técnica (aspecto, color, forma, medidas®, disefio, componentes) y sus envases {presentacion, contenido,
rotulado}.

* valores nominales enteros, conforme a técnica declarada por el participante.

Consideraciones:

«  Los rotulados mediato, inmediato e inserto deben corresponder al dispositivo médico ofertado de acuerdo a
lo autorizado en su Registro Sanitario, con impresiones de caracter indeleble, legible y visible, resistente a
la manipulacién.

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 modificatorias vigentes, y conforme a lo aulorizado en su Regisro
Sanitario.

e Los envases mediatos e inmediatos deben conservar el dispositivo médico sin deteriorarlo o causar efectos
perjudiciales sobre &l contenido, de acuerdo con lo establecido en la Art. 141, del Decreto Supremo N°016-
2011-8A y madificatorias vigentes.

« Es obligatoria la presentacion de informacion relacionada con el manual de instrucciones de uso o inserto
de los dispositivos médicos clase Il y IV {Art. 126, 127 del DS N° 016-2011-8A y modificatorias vigentes).

o  Encaso de ser dispositivo médico estéril, el rofulado deberé sefialar el método de eslerilizacion textualmente
o con simbologia.

Para el caso de productos sin registro sanitario, el rotulado de sus envases debera contener como minimo la
siguiente informacidn:
a. Nombre o denominacion del producto,
b. Pais de fabricacion,
¢. Lote, fecha de fabricacién yfo vencimiento,
d. En caso de que el producto, contenga algtin insumo o materia prima que represente algin riesgo
para el consumidor o usuario debe ser declarado,
e. Nombre y domiclio legal del fabricante y/o del importador o distribuidor responsable, segin
corresponda,
f  Registro Unico de Contribuyentes (RUC).

4.10.2 Metodologia que se utilizara;

La metodologia a emplear para la evaluacion de las muesiras considera dos aspectos importantes: Evaluacion
de frazabilidad documentaria en conlraste con la muestra y la evaluacion mediante inspeccion organolépfica de
la muestra. ‘

o Laevaluacion de |a Trazabilidad documentaria con la muestra, consiste en verificar que la informacion
que se declara en ios documentos (Certificado de analisis, Ficha Técnica, Registro Sanitario, Hoja
Resumen de presentacion del Dispositivo) tengan congruencia con la informacion que obra en el
rotulado, forma de presentacién, envase y contenido de la muestra.

e La evaluacion organoiéplica de caracterislicas fisicas del producto (aspecto, color, forma, medidas,
disefio, componentes) y sus envases (presentacion, contenido, rotulado) sera confrastada con lo
requerido en la Ficha Técnica de la enfidad, los mismos que deben ser congruentes con los
documentos técnicos presentados para acreditar el cumplimiento de dichas caracterislicas técnicas.

a,% .10.3.Mecanismos o pruebas a los que seran sometidas las muestras para determinar el cumplimiento de las

caracteristicas ylo requisitos funcionales que la Entidad ha considerado pertinente verificar;

Los mecanismas por los cuales se puede verificar en esta etapa del procedimiento, se limitan a pruebas fisicas,
las mismas que seran realizadas mediante inspeccion organoléptica y evaluacion de la Trazabilidad
documentaria con la muestra de aquellas especificaciones declaradas por el postor en la Ficha Técnica - Anexo
C.
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4.10.4 Namero de muestras solicitadas por cada producto;
Para cada uno de los items ofertados, los postores deberén presentar obligatoriamente dos {02) muestras
seqin forma de presentacion autorizada en su Registro Sanitario®, las cuales, serviran para: una (01) para
evaluacién técnica por parte del Comité de Seleccion o quién haga sus veces y la ofra (01) quedars intacta y
bajo custodia del CEABE para una eventual evaluacion en caso se presente un recurso de apelacion.

Si la forma de presentacion de! dispositivo médico esta conformada por: un envase mediato que contiene dos
{2) o més envases inmediatos, entonces bastaria con presentar una (1) muestra, la cual estara conformada por:
envase mediato conteniendo minimamente un envase inmediato.

Para los items ofertados cuyo costo sea superior a los S7. 500.00 {Quinientos con 00/100 soles), los postores
deberan presentar obiigatoriamente una (01) muestra segin forma de presentacion autorizada en su Regisiro
Sanitario, 1as cuales, serviran para: evaluacion técnica por parte del Comité de Seleccion o quién haga sus veces
y para una evaluacion en caso se presente un recurso de apelacion. Dicha muesira debera estar rotulada “de
alto costo” para no ser aperturada.

Las muestras seran entregadas a la fecha de presentacion de propuestas, {Anexo - E).
La muestra constituye un medio practico y objetivo para evaluar el producto ofertado; por lo tanto, debera tener
en cuenta las siguientes consideraciones:
e Las muesiras deberan estar marcadas o eliquetadas con la siguiente informacion: Postor...,
Procedimiento de Seleccion N°...... ftem N°....
e El numero de fote y fecha de expiracion o vencimienio {mes y afio) de las muesfras presentadas,
deben ser los mismos que figuran en el cerfificado de anélisis (de preferencia)
e Paraaquelios productos que requieren conservar la cadena de frio, es facultad del postor presentarlo.
De lo contrario estan obligados a presentar fotografias del: producto, envases y rofulado.

4.10.5.Organo que se encargara de realizar la evaluacion de dichas muestras;
El comité de seleccion o quien haga sus veces, pudiendo soficitar apoyo o asistencia técnica del
especialista.

4.10.6.Direccion, lugar exacto y horario para la presentacién de muestras.
Las muestras se presentan a fravés de mesa de partes, en la ventanilla del Médulo de Atencion al Proveedor,
ubicado en la Av. Arenales N° 1402 - Jests Maria, en el horario de 8 am a 4 pm, el mismo dia programado en
el calendario para la presentacion de ofertas, la misma que es informada en la plataforma electrénica del
SEACE.

* Para produclos que no estén sujeios a otorgamiento de Regisiro Sanitario, la presentacion de muestra sera conforme a
la forma de presentacion definida por el fabricante.

e Para las muestras no adjudicadas el postor deberé recogerlas en un plazo maximo de 15 dias
calendario, luego de consentida la Buena Pro, caso confrario seran destruidas o incineradas por la
entidad.

o Conrelacion a las muestras adjudicadas, seran devueltas a solicitud del proveedor luego de concluir
el periodo de suministro, caso confrario seran destruidas o incineradas por la entidad.

Asi mismo se precisa que, para las muestras cuyo costo sea superior a los 8/ 500.00 (Quinientos
con 00/100 soles), e} proveedor podra solicitar la devolucion de la misma, después de la 1ra.
Entrega.

NOTA: Las muestras seran devueltas en el estado en que se encuentren por efecto de la manipulacion durante
la etapa de evaluacion técnica, en la ventanilla del Médulo de Atencion al Proveedor, ubicado en la Av.
Arenales N° 1402 - Jes(s Maria.
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5. DOCUMENTACION PARA ACREDITAR LOS-REQUISITOS DE CALIFICACION

A. CAPACIDAD LEGAL

DE LA HABILITACION DEL POSTOR.
{Deben acreditar con copia simple)

A1. Resolucion de Autorizacién 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 Compiementaria Transitoria; debiendo adjuntar las
resoluciones de los cambios yfo modificaciones realizados en el Establecimiento Farmacéutico segin
corresponda.

Cuando se presenten en consorcio, estan obligadas a presentar dicho documento todas las empresas
consorciadas que lengan dentro de sus actividades el almacenamiento o distribucién y transporte de los bienes
ofertados.

Las empresas extranjeras y la no reconocidas como establecimiento farmacéufico se encuentran fuera del
alcance de las normas sanitarias. :

Cuando el producto requerido no esté sujeto a otorgamiento de registro sanitario, no sera necesario la
presentacion de dicho documento.

B. DE LA EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:
El postor debe acreditar un monto facturado acumulado segun Anexo - J 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 ia fecha de la conformidad o emisién 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 no debe superar el 25% del valor estimado, por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la
convocaloria, durante fos ocho (8) afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se compuiaran
desde la fecha de la conformidad o emision del comprobante de pago, segun corresponda. En el caso de
consorcios, todos los integrantes deben contar con la condicion de micro y pequefia empresa.

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

Acreditacién:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u érdenes de compra,
y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (if) 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 o mediante cancelacion en el
mismo comprobante de pago', correspondientes a un maximo de veinte (20) contrataciones.

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

En el caso de suministro, solo se considera como experiencia la parte de! confrato 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 fos respectivos comprobantes de pago cancelados.

En los casos que se acredite experiencia adquirida en consorcio, debe presentarse fa promesa de consorcio o el
contrato de consorcio det cual se desprenda fehacientemente el porcentaje de las obligaciones que se asumié en
el contrato presentado; de lo contrario, no se computara la experiencia proveniente de dicho contrato.
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Asimismo, cuando se presenten contratos derivados de procesos de seleccion 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 contrato de consorcio. En caso que en dichos documentos no se
consigne el porcentaje de participacion se presumird que las obligaciones se ejecutaron en partes iguales.

Si el titular de 1a 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 reorganizacién societaria,
debe presentar adicionalmente el Anexo que corresponda.

Cuando en los contratos, Grdenes de compra o comprobantes de pago el monto facturado se encuentre expresado
en moneda extranjera, debe indicarse el fipo 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, segln cofresponda.

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

1 Cabe precisar que, de acuerdo con la Resolucién N° 0065-2018-TCE-S1 del Tribunal de Contrataciones del Estado:

“ &l solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha side colocado por el propio postor, no puede ser considerado
como una acredilacion que produzca fehaciencia en relacion a que se encuentra cancelado. Admitir elfo equivaidria a
considerar como valida la sola declaracién del postor afirmando que ef comprobante de pago ha sido cancelado”

(.-)

“Situacion diferenle se suscita anfe ef sello colocado por ef cliente del postor fsea utilizando el término “cancefado” o
“nagado'] supuesio en el cual si se conlaria con la declaracion de un lercero gue brinde certeza, ante la cual debiera
reconocerse la validez de la experiencia”.

LOGOTIPO

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

Consignar la frase: “Estado Peruang™.

Nombre de la entidad: “ESSALUD".

Consignar la frase: "Prohibido su venta”.

Nomenclatura del procedimiento de seleccion: N° de! procedimiento - (Aplicable solo al envase medialo).

YVYVYY

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 esta obligado a recibir los dispositivos médicos que no cumplan con
este requerimiento y que no estén de acuerdo a las normas legales vigentes.

EMBALAJE

El embalaje de los dispositivos médicos debera cumplir con los siguientes requisitos:
« Cajas de carton nuevas y resistentes que garanticen la infegridad, orden, conservacion, fransporte y adecuado
almacenamiento,
e Cajas debidamente rotuladas precisando el niimero de cajes apilables, indicando nombre del dispositivo
meédico, presentacion, cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre de! proveedor, especificaciones para la
conservacion y aimacenamiento.

En las caras laterales debe decir "FRAGIL" o “simbologia” en tamafio proporcional a la caja e indicar con una flecha ef
sentido comrecio para la posicion de la caja. Debe descartarse !a ufilizacion de cajas de productos comestibles o
productos de tocador, enfre otros.

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

Cuando el envase mediato del disposifivo médico garantice la integridad del mismo durante las etapas de
almacenamiento, distribucion y fransporte, no seré necesario embalaje adicional.
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8. VIGENCIA MINIMA DE ENTREGA

8.4. Lavigenciaminima dei 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 enfregas sucesivas, siempre
y cuando la primera entrega haya sido de 18 meses.

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

1ra. Entrega - 18 meses 7ma. Entrega —-—-- 16 meses
2da Entrega - 17 meses 8va.Entrega - 15 meses
3ra. Entrega ——-- 16 meses %na. Enfrega =~ --——-- 18 meses
4ta. Entregg =~ - 15 meses 10ma.. Enfrega  ---—--—- 17 meses
Sta. Enfrega ~ —-—- 18 meses 11va. Enfrega =~ -=—--- 16 meses
Bta. Entrega ~  ——-- 17 meses 12va. Entrega - 15 meses

8.2. Excepcionalmente, para los dispositivos médicos que por sus propiedades biologicas, fisicas y quimicas no pueden
cumplir con 1a vigencia minima establecida, podrén presentar vigencias menores, siempre que éstas no sean inferiores
al 60% del tiempo de vida Gtil especificado para el producto y declarado por el fabricante. Esta situacion debera
encontrarse debidamente sustentada en la propuesta técnica, lo que sera 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 expiracion, éstas deben tener una fecha de fabricacion
no mayor a tres (03) afios contados desde |a fecha de recepcion por parte de EsSalud.

9. CONTROL DE CALIDAD

9.1. DEL CONTROL PREVIO
Ei dispositivo médico estara 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 Confrol de Calidad que el praveedor eliia, en
concordancia con las pruebas analiticas deciaradas en la Ficha Técnica (Anexo - C).
El ntimero de controles de calidad y la periodicidad de los mismos, sera determinado por la entidad y est4 en relacion a
la cantidad requerida en el procedimiento de seleccion segin detalle en el Anexo - H, 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 del lote en un plazo no mayor a los 10 {diez) dias
calendarios contados a partir de a fecha de recibida la comunicacion por parte de EsSalud.
Si las causas o motivos de la “no conformidad” son aplicables a lodas ias 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 fas unidades restantes.
En caso de no efectuarse el canje de un iote “no conforme”, el proveedor abonara el costo correspondiente siempre y
cuando 1a enfidad haya efectuado el pago de dicho lote, mediante pago efectivo, cheque de gerencia o deduciéndolo
de cualquiera de sus facturas.

9.2. TOMA DE MUESTRA

Cuando e! proveedor cuente con la totalidad del producto requerido para ia entrega, debera solicitar el control de calidad
al laboratorio de la Red. Sobre dicho total se seleccionars de manera aleatoria el lote (en caso de presentarse mas de
un lote) sobre el cual el laboraforio de control de calidad tomara las muestras para los andlisis. Los resultados del
muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deberan constar en el Acta de Muestreo (Anexo - I},
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 fotal de unidades a entregar.
Para la toma de muestra ser4 obligatorio que todo ef producto a entregar se encuentre rotutado con el respectivo logo
de la entidad, segin lo indicado en el numeral 6.
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9.3, DEL CONTROL POSTERIOR:

EsSalud esta facultado a realizar dentro del plazo de ejecucion y cuantas veces lo considere necesario, analisis de
Control de Calidad de los Dispositivos Médicos {un misme lote, varios lotes en lamisma entrega, varios lotes en disfintas
entregas o si es el caso fracciones de lote en distintas entregas), los que seran evaluados en concordancia con las
pruebas analiticas declaradas en la Ficha Técnica {Anexo - C). Este control posterior se realizard, siempre y cuando
exista una queja o reclamo relacionado a ia calidad del producto. La queja o reclamo sera evaluada por la entidad, quien
evaluara la pertinencia de ser analizado por un laboratorio acreditado de fa Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad.

En caso e resuliado 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 apelacion o
derecho de réplica {Prueba de Dirimencia) dentro de los siete (7) primeros dias calendarios posteriores a la recepcion
de la comunicacién por parte de EsSalud, el cual indicara la informacién técnica sustentatoria de lamisma. 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 realizé el ensayo y copia a CEABE para conocimiento.

9.4. 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).
La obtencién de un resultado de control de calidad "conforme” se interpreta como la conformidad de fas unidades
de todos los lotes que conforman dicho universo.

e 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 los lotes que conforman dicho universo.

» 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 lofes restantes, cuyos gaslos o asumird ei proveedor. En este caso, solo
formaran parte de la entrega 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 periedo de ejecucion contractual. Por
lo tanto, si obfiene dos (02) resultados finales “no conformes” de control de calidad, no podra continuar con el
suministro del producto. Se consideraré los informes de ensayo programados en las bases administrativas del
procedimiento de seleccion y fos resultados derivados de acciones de control y vigilancia sanitaria, realizada por
la Autoridad en Salud.

s En cada entrega que se indique el Control de Calidad, segin el cronograma {Anexo - H), obligatoriamente se
tendra que someter a Control de Calidad a un lote disfinto al sometido anteriormente; salvo que el requerimiento
sea cubierto en su totalidad por el mismo lote analizado anteriormente.

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

10. 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 normafividad de Confrataciones del Estado; la recepcion la
efectua el jefe de Almacén (o quien haga sus veces) y la conformidad estara a cargo del encargado del area de salud
{o quien haga sus veces) en el aimacén de destino.
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Para llevar a cabo la recepcion y la conformidad de la entrega de un {los) producto(s), e! contratista debera entregar €n
cada punto de destino los siguientes documentos:

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

e Copia del Certificado o Protocolo de Analisis emitido por €l fabricante, por cada lote enfregado, cuando
coesponda.

e Copia de los certificados de BPM, BPA y BPDT segtin corresponda, vigentes al momento de la entrega, y sus
actualizaciones, de haber.

e 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, segin
corresponda a la entrega indicada en el cronograma de conrol de calidad. En el caso que ninguno de los
Laboratorios de |a Red Oficial de Control de Calidad del MINSA pudiera realizar alguno de los ensayos de control
de calidad exigidos en el Anexo - H, el proveedor debera acreditarlo mediante carta emitida por los laboratorios
de la Red. Esta exigencia se aplica en cada enirega que corresponda efectuar un control de calidad, cuando
corresponda.

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

e  Copiade la Carta de Compromiso de canje o reposicion por vencimiento, cada vez que se efectile la entrega en
los puntos de entrega definidos por la entidad (Almacenes), de aquellos productos que fueron adjudicades de
tmanera excepcional con una vida Gtil 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.

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 prestacion efectuada.
- Comprobante de pago.

Dicha documentacion se debe presentar en mesa de partes de CEABE ubicado en Jr. Domingo Cuefo N® 120 Jes(s
Maria.

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 fas érdenes de compra que seran nofificadas
con una anticipacion minima de quince (15) dias calendario.

Las ordenes de compra podran ser emifidas mensualmente con una variacion del +/- 20% con relacion al cronograma
presente en las bases.

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

El cronograma referencial para entregas de dispositivo médicos es el siguiente:
a) Primera entrega: Debe realizarse como méximo a los sesenta (60) dias calendarios contados a partir del dia
siguiente de la firma del contrato. El ullimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual

estara sefialada en las respectivas ordenes de compra. Considerando:

i.  Sieluitimo dia de entrega es feriado o inhabil, 1a entrega seré el dia habil siguiente.
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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 dltimo dia de dicho plazo se
convierte en la fecha limite de entrega, la cual estard sefialada en las respectivas ordenes de compra.
Considerando:

i.  Sielulimo dia de entrega es feriado o inhabil, la entrega serd el dia habil siguiente.

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: proveedores1@salog.com.pe;
proveedores2@salog.com.pe; lineadirecta@salog.com.pe.

Los pedidos de urgencia seran previamente coordinados y comunicados al proveedor en &l momento que se presenten;
los cuales seran atendidos en un plazo no mayor a los siete {7) dias calendario contados a parfir del dia siguiente de
notificada la orden de compra. El dltimo dia de dicho plazo se convierte en la fecha limite de entrega, la cual estard
sefialada en las respectivas ordenes de compra. Considerando:

i. Sielltimo 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 esla,
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 referencial,
sin perjuicio de que la Entidad pueda ejecutar la reduccion de prestaciones de acuerdo a o dispuesto en la normatividad
de confrataciones del Estado.

En caso sea necesario que e} cronograma se extienda por un periodo mayor al inicialmente considerado, se comunicara
al CONTRATISTA durante Ia ejecucion del contraio y con un plazo no mayor a 15 dias calendario hasla antes de la
culminacion de la gjecucion del conirato. '

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 conlempladas en la
normatividad de las contrataciones del Estado.

LUGAR DE ENTREGA

Las entregas de los dispositivos médicos se realizaran en los diferentes puntos de entrega de destino definidos por la
entidad (aimacenes) 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 - G).

El horario para la recepcion de los bienes en los almacenes de EsSalud es de lunes a viemes 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 determinada entrega de
dispositivos médicos a un lugar de destino distinto, no contemplado en el cuadro de distribucion {Anexo - B). Cabe
indicar que 'a modificacion de lugar de entrega solo podré efectuarse en el marco de las direcciones sefialadas en el
directorio de puntos de entrega (Anexo - G}.

Asimismo, tal modificacion de jugar de entrega se indicara en la orden de compra.

VICIOS OCULTOS

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

Las discrepancias referidas a defectos o vicios ocultos son somefidas a conciliacion 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

T TR Ry T L M R R R R SRR
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al vencimiento del plazo de responsabilidad del contrafista previsto en el contrafo. (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 yfo 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 ef hecho por parte de la Entidad (ya sea por
correo electronico u ofro medio).

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

15. INCUMPLIMIENTO DE OBLIGACIONES CONTRACTUALES

De conformidad con lo establecido en la normativa de confrataciones 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 control de calidad. Se consideraran los Informes
de Ensayo programados en las Bases Adminisirativas del procedimiento de seleccion y los resultados derivados
de acciones de control y vigilancia sanitaria, realizada por fa Autoridad de Salud.

b)  Lacancelacién, suspension o no renovacion de los certificados de las Buenas Practicas de Manufactura, Buenas
Practicas de Almacenamiento, o Buenas Practicas de Distribucion y Transporte, segin corresponda.

¢) Lacancelacion o no renovacion dei Regisiro Sanitaric o Cerlificado de Registro Sanilario.

d) Lasuspension o cancelacion del Registro Sanitario por medida de sequridad.

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 seleccién:

v Anexo-A:  Cuadro referencial de requerimiento por items.

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

v Anexo-C:. Ficha Técnica del Producto conforme a las Especificaciones Técnicas de EsSalud.

v Anexo-D: Hoja Resumen de presentacion del dispositive medico ofertado y vigencia
minima.

v Anexo-E: Relacion de muestras para evaluacion técnica.

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

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

v Anexo-H: Cronograma de Controles de calidad por item.

v Anexo-i  Actade Muestreo.

v Anexo-J: Relacién de items que indican el monto establecido para la Experiencia del Postor.

www.essalud.geb.pe
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ANEXO-C

FICHA TECNICA DEL PRODUCTO CONFORME A LAS ESPECIFICACIONES TECNICAS DE ESSALUD

De conformidad a lo establecido en las presentes Bases Administrativas para el Procedimiento de Seleccion en curso,
DECLARAMOS, que el producto que oferta mi representada cumple con los Requerimientos Técnicos Minimos sobre las
Especificaciones Técnicas requeridas por ESSALUD,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

Firma sello del Responsable Técnico Firma y sello del Responsable Legal

T R N R SRR e
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ANEXO-D
HOJA RESUMEN DE PRESENTACION DEL DISPOSITIVO MEDICO OFERTADO Y VIGENCIA MINIMA

Codigo SAP: .. SR
Denominacion y Descnpmon

) N° Registro Sanitario:
)

1. Noapiica: { )

2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los Aditamentos ylo accesorios
que se necesitan para |a correcta ulilizacion del producto { )

3. Si cumple, indicar nombre de accesorios y cantidad:

1. Noaplica: { )

2. Cumple con proporcionar a EsSalud, los equipos necesarios, en calidad
de cesion de uso, los cuales recibiran el mantenimiento
comespondiente segdn cronograma establecido por EsSalud, los
cuales deben ser devueltos por la Institucion al términe del contrato,
en ol estado en que se encuentren { )

3. Si cumple, indicar nombre de equipo en sesion de uso:

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]J

Firma y sello del Postor o representante

Siempre
conelpueblo

www.essalud.gob.pe
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ANEXO -E

RELACION DE MUESTRAS PARA EVALUACION TECNICA

Sefiores

Comité de Seleccion / Organo Encargado de las contrataciones

Tipo de procedimiento de seleccion N° [CONSIGNAR NOMENCLATURA DEL PROCEDIMIENTO]
Presente. -

De mi consideracion;

El que se susciibe, don / dofid ... , identificado con Documento de Identidad N°...............
Representante Legal de ... ey CON RU.C. N ... oo ... hago enirega de las siguientes
muestras de los productos para Evaluacmn Tecnlca

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

'LGAREJO
‘s‘ "Pr Ieslonal &
QUEIY

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

T TR R I
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ANEXO - F

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

Sefiores

Comité de Seleccién/ Organo Encargado de las contrataciones

Tipo de procedimiento de seleccién 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

ol oo {Razon social de la empresa o consorcio) por los productos que se nos
adjudiquen de nuestra propuestapresentadaala ... {Consignar nomenclatura del procedimiento
de seleccion).

El canje sera efectuado solo para los siguientes productos, en cumpfimiento de las especificaciones de vida 1til.
El canje se efectuara a solo requerimiento de usledes, en un plazo no mayor a 60 dias calendarios, y no generara gastos
adicionales a los pactados con vuestra entidad.

Atentamenie,

[CONSIGNAR CIUDAD Y FECHA]

e L VELGAREYD
& Profe s]onal%é
Soncoy

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

O A I e R TS ey

. Siempre
www.essalud.g bpe ; - T mnelpughlo
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ANEXO -G

DIRECTORIO DE PUNTOS DE ENTREGA DE DESTINO (ALMACENES)

o T g e oo
RED ANGASH AV, CIRCUNVALACION 1° 118 LADERAS DEL NORTE (HOSPITAL Il CHIMBOTE - ESSALUD) CHMBOTE
RED HUARAZ CAMPAMENTO VICHAY SIN - INDEPENDENCIA - HUARAZ HUARAZ
RED LA LIBERTAD JR. JULIO GUTIERREZ SOLARI N* 322 - URB. LOS JARDINES (FRENTE AL OPEN PLAZA LOS JARDINES) TRUJLLD
AV, LOS INCAS N* 150 - DISTRITO LA VICTORIA {ALMACEN DEMEDICAMENTOS & REACTIVOS DE LABORATORIO)
RED LAMBAYEQUE FARGUE INDUSTRIALMZ B LT, N° 07, 05, 03'Y 10, DISTRITO DE FIMENTEL - CFICLAYO {ALMACEN DE MATERIAL CHICLAYO
MEDICO).
RED CAJAMARCA JR. JOSE OLAYA 287 REFERENCIA { SUCRE Y JOSE OLAYA }, BARRI) LAFLORIDA CAJAMARCA
RED FIURA CALLE B SIN* - LIRB. MIRAFLORES GASTILLA. PARTE POSTERIOR HOSP. Il - CAYETANO HEREDIA PIURA
RED TUMBES :| AV.MARISCAL CASTILLA N" 76 1ER. PISO (REF. HOSTAL EL BUNQUER) TUMBES
ZOMGENTRO BN s e owoaD - -
RED JUNIN AV, INDEPENDENCIA 206 - EL TAMBO; HOSPITAL I HUANCAYO HUANCAYO
RED PASCO CASA DE PIEDRA SN - LA ESPERANZA - CHAUPIMARCA - PASCO CERRD DEPASCO
RED APURIMAC URE. SOL GRILLANTE QUINFA CAYETA PATIBAMBA BAJA SN LOTE 61,68 ABANGAY
RED HUANGAVELICA AV, ASCENSION SN DISTRITO DE ASCENSION PROV, HUANCAVELICA HUANCAVELICA
RED AYACUCHO AV, VENEZUELA S/N - DISTRITO DE SAN JUAN BAUSTITA AYACUCHO
RED HUANUCO JR PEDRO PUELLES 465 HUANUCO, REF. HOTEL GARU,PARQUE AMARILIS
ZONA ORIERTE 5 FRA 2 ,
RED AMAZONAS JRON AYACUCHO 755 CHACHAROYA
RED UCAYALI R DOS DE MAY0 521 - CALLERLA PJ. 9 DE OCTUBRE, HOSPITAL Il UCAYALI PUCALLPA
RED LORETO IR CUSCO N* 476 - DISTRITO DE PUNCHANA- IQUITOS - LORETO KuITas

JR, AREQUIPA N® 257 (ALMACEN DE MEDICAMERTOS)
RED MADRE DE DIOS PUERTO MALDONADO
JR. CAJAMARCA N* 341 (ALMACEN DE MATERIAL MEDICO)

RED MOYOBAMBA JR. VARACADILLC N® 324 MOYOBAMBA

RED TARAPOTO JR. PRIMERQ DE MAYO N* 680-DISTRITO DE MORALES TARAPOTO

CALLE{0S ALGARROBOS SAN" URB. SAN JOSE (COSTADO DEL CAM ICA)

E50. PERAL GON AYACUCHO S/ 2D0 SOTANO EDIFICIO GERENCIA - CERCADO
RED AREQUIPA {MECICAMENTOS) AREQUIPA

CALLE JUAN VELAZCO ALVARADO S/N PUERTA 6 HECASE - CERCADQ {MATERIAL MEDICO)

RED MOQUEGUA URE, LOS OLIVOS, FRENTE A LA ROTONDA, 2DA ETAPA AG - Al1 MOQUEGUA
RED TACNA CARRETERA GALANA K.5 - CALANA HOSPITAL [l DANIEL A. CARRION TACNA
RED GUEZCO AV. MICAELA BASTIDAS SM - WANCHAQ HNAGY 1ER NIVEL

RED PUNC JR. JUAN FRANCISCO CACERES N*60D - RINCONADA SALCEDC
RED JULIACA AN, JOSE SANTOS CHOGANG MZ H12 LOTE 8 URB. LA CAPILLA, JULIACA, SAN ROMAN
"ZONA DEPARTAMENTODE LItA- Sty A

SALOG AV, EL 50L N* 400, PROVINCIA CONSTITUCIONAL DEL CALLAO

SEDE CENTRAL AV. ARENALES CDRA. 13- 2° SOTANO. LIMA

RED SABOGAL JR COLINA 1081 - BELLAVISTA CALLAOQ CALLAG

RED ALMENARA AV. GRAU 80D LA VICTORIA LIMA

&w"”‘ acm"‘;"'«%z:mwm AV, DOMINGO CUETO SN LIMA 11 JESUS MARIA LIMA
é\" s JR. FELIX CORONEL ZEGARRA N* 485, JESUS MARIA LIMA
5 3 v CfisR JR. FEUIX CORONEL ZEGARRA N #17, JESUS MARIA LIMA
N, ong
ESsaLun

Fuente: Sub Gerencia de Almacenamiento y Distribucion

7111 Siempre
1171 cnepueblo
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ANEXO - |

ACTA DE MUESTREO N°......c.eenns
Procedimiento de seleccién N° [consignar nomenclatura del procedimiento]
FECh: oover e ressses s essssessrssrenrss HOMAL weisenresennneee. NUMETO de entrega

Proveedor }
Laboratorio de Ia Red de Laboratonos Of cna|es de Control de Cahdad de1 Sector Salud

Parlicipantes (nombre y representacion):

Datos del Dispositivo Médico:

Nombre: . eeereeetnrattrpee s emnneeranenes
Forma de Presentacson

Fabricante: ..

Pais: .
N® de Reglstro Samtarlo o CRS:

Datos del Muesireo:

Lugar del muestreo (direceion): ........coeeeevecee.e.
N° total de unidades a enfregar: ................ ettt et st
N° fotal de lotes a enfregar. .............. correspond|ente a entrega Nro ...................................

1.7 'Fecha de vencimiento " |

Nota: En el caso que un producto se aimacene en un lugar diferente a la direccién consignada como fugar de muestreo, se

debera precisar el lugar de ubicacion de los mismos.

T Nedelote ..} . N°deunidades = .

Lotes muestreados:

Técnica de muestreo:

irma y Sello del Representante
del Proveedor Laboratorio de Conirol de Calidad

Firma y sello del Quimico Farmacéutico Analisla

www.essalud.gob.pe Z
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Anexo-J

RELACION DE iTEMS QUE INDICAN EL MONTO ESTABLECIDO PARA LA EXPERIENCIA DEL POSTOR

NOTEM |

 DENOMINACION DEL DISPOSITIVO MEDICO"

] MONTQDELA
.|  EXPERIENCIA DEL °

] ESPECIALIDAD - -

- POSTORENLA .

Catéter arterial umbilical 3.5 fr

1 $/153,130
2 Catéter arterial umbilical 5 fr $/152,300
3 Catéter de nefrostomia 8.5 fr 5/353,850
4 Catéter de nefrostomia 10.2 fr $/374,930
mm R TR AR I ey
i
www.essalud.gob.pe Slempl‘e
11 wnapueblo



FICHA TECNICA DE DISPOSITIVO MEDICO
FECHA DE EMISION 26.04.2019 VERSION J 1.

1. Denominacién técnica: | CATETER ARTERIAL UMBILICAL

2. Unidad de madida: UN

3. Grupo o Familia: Neonatologia

20100324 Catéter Arterial Umnbilical 3.5 Fr

4. Codigo SAP; 20100325 Catéter Arterial Umbilical 5 Fr

Dispositivo médico estéri], que consiste en un tubo delgado con los
accesorios de conexidn necesarios 'y se inserta en el sistema vascular det

5. Descripcion General: _
pal;ient_e.

.

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:
Se utilizan para el acceso a los vasos sanguineos umbilicales de los recién nacidos, infusion de liquidos.
infusién parenteral y meédicacion, acceso vascular.de emergencia, RCP neonatal, monitorizacion de
presion venosa central y presién arterial, exanguinotransfusidn.

7. Componentes y Materiales del dispositivo:

ESQUEMA:

Fig. 1.: Catéter Arterial Umbilical (no incluye disefio)

MATERIAL:

« Poliuretano de uso hospitalaria.




Caracteristicas:

Qite no interactie con los efementos a fransfundir

Con graduacion radiopaca

Tiempo de vida atil no menor de 7dlas B _ _
Con lave de doble via para conexion del catéter {opcional)
Condicién Biolagica::

Estérii, atoxico; apirégeno, hipoalérgénico; no trombogénico

Dimensiones:

Cadigo ' Denominacion. Longitud | Fr. Didmetro
: Externo (mm)

20100324 | Catéter Arterial UmbiliﬁaIZS.E_Fr 30-50 cms . a5 1.20

20100325 | Catéter Adenial Umbilical 5 Er | 30-50cms | 5 1.70.

10. D& la Presentacion:

Caracterisﬁcas del Envase:

oQue garantlce las propiedades: fisicas, la eslerilidad, as- condiciones - biolégicas & integridad. del
praducts durante su almacenamiento, transporle y dlstnbucmn |

-oExenlo de. particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes.

wDe envase doble..

oDe facil apertura’

Envase Inmediato:_

o Daoble
o Individual
e De sellado hermético:

Envase Mediato:
o Caja de'cartén
Logcitipo:

o Elenvase mediato yfo inmediato (en caso que ef producto $lo cuente con envase inmediato), debe
llevar el Iogotlpo solicitado por la Entidad,.con fetras visibles y tinta indeleble, preferentemen{e de |
color negro:.

i Consignar la frase: "EsSalud”.
fi. Nombre de la Entidad o LOGOTIPO,
“ifi. Consignar la frase: "Frohibida.su Venta”
iv. Nomenclatura del proceso de seleccion.
Embalaje'

o Cajas de carién nuevas y resislentes que garanticen la integridad, Drden conservacidn, transporte y
adecuado almacenamiento.




o Cajas que faciliten su conteo y facil apilamiénto, precisanda el nimero de cajas apilables.

o Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositive médico, presentacién, cantidad, lote,
fecha de vencimiento (en caso aplique), nombre del proveedor, especificacionas para la conservacion
y el almacenamiento.

o Debe descartarse la ulilizacion de cajas de productos comestibles o productos de tocadar, enlre ofros.

11. Rotulado:

o De acuerdo a lo autorizado en su Regisiro Sanitario. El contenido de los rotulados de los envases
inmediate vy mediato. (sl aplica) debera contener informacién eslablecida en el marco de los
dispositivos legales con los cuales se olorgo la inscripcitn o reinscripcidn de su Registro Sanitario de
acuerdo a lo establecido en los articulos 137° ¥ 138" del Reglamento para el Registro, Conlrol y
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y- Produclos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N° 016-2011-SA, medificado por el Decreto Supremo 028-2015-5A y
e Decrelo Supremo N° 016-2017-SA., y serimpresa con tinla indeleble y resistente a la manipulacion,
Tratandose del nimero de lote y fecha de expiracion, éstos fambién podran ser impresos en alto y
bajo reliave.

o Debe indicar la palabra o simbolos que lndlquen “estéril” y deé “un solo usp”, sefialar método de

esterilizacion empleado y fecha de esterilizacion.

REQUISITOS TECNICOS

El dispositive médico debe contar con los siguienles documentos técnicos vigentes:

1. Registro Sanilario o Cerlificado de Registro Sanitaria vigente; otorgado por la Autoridad Nacional de
Produclos. Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM). Ademas, las
Resoluciones de modificacion o aulorizacion, en tanto éstas- tengan por finalidad acredilar: la
correspondencm entre la informacion reglstrada ante la Autorldad Nacnonal de Productos Farmacéuncos.

productos cuyo Registro Sanitario ésté suspendido o cancelado.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Regislro Sanitario del producio se aplica
para todo el proceso de seleccion y gjecucidn contractual,

2. El cerificado de andlisis es un informe técoico suscrito por el profesional responsable de corntrol de
calidad, en‘el que se sefala los analisls realizatos en todos sus componentes, 10s limites y los resultados
cbtenidos en dichos analisis, con arreglo a las exigencias-contempladas ‘en las normas especificas de
calidad de reconocimiento inlernacional. Cuando se haga mencién a protocolo de andlisis se refiere a
certificado de anélisis. E) cerur cado de analisis debe corresponder al lote de la muestra presentada.

Las postores_deben conlar con los sfguienles documenios técnicos vigentés:

3. Resolucidén de autorizacion- Sanitaria de Funcionamiento, emitida por la Direccion General de
Medicamentos; Insumos y Drogas (DIGEMID) coimo: Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Produclos Sanitarios {(ANM) o las. Direcciones de Salud como Organos
Desconcentrados de la Autoridad Nacional de Salud (OD), a través de la Direccién de Medicamentos,
Insumos y Drogas o las Direcciones Regionales de Salud o qule.nes hagan sus veces a nivel regional
como Autoridades Regionales de Salud (ARS), a través de las Direcciones Regionales de Medicamentoes,
Insumos y Drogas como Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios de nivel regional (ARM) de acuerdo a lo establecido en el -articulo 21° de Ia Ley N° 29459 -
Ley de los Productos Farmaceuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y en el articulo 17° y
su Primera Disposicion Complementaria Transitoria del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos
aprobado por Decretd Supremo N* 014-2011-3A.




4, Certificacion de Buenas Practicas de acuerdo a lo contemplada en el articulo 110° y Tercera Disposicion
Complementaria Final del Reglamento de. Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto
Supremo N® D14-2011-8A modifi cado por €l articulo 1° del Decreto Supremo N®002-2012-SA, seqgun.
comresponda;

4.1 Para los dispositivos médicos nacionales:

Fabricantes:

Contar con la Cetificacioh de Buenas Précticas de Manufactura (BPM) \ngente que comprenda [a

fabricacién de dlsposnwos médlcos, emitido por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, :
Dispositivos Médicos.y Productos: Sanitarios. (ANM). En el caso que I3 fabricacion del dispositivo.
médicy ofertado sea por etapas, es decir; cuya fabricacion implique la participacién de mas de.un

taboratorio, el postor debe contar.con las certlﬁcacrunes de Buenas Priclicas de Manufactura (BPM}

aplicables a cada uno de los laboratorios que participan en la produccuén

Drogu_errfa:_

¢ “Contar coni'la Cerlificacidn de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante, que_
:comprenda [a fabricacién de dlsposmvos médicos, emmdo por la Autoridad Nacional de Praductos
-Farmacéulicos, Dlsposnwos Médicos y. Productos Sanitarios. (ANM). En el casa que la fabricacion
del dispositivo médico ofertads sea por etapas, es decir; cuya fabricacion implique Ia participacion
de mis de un laboratorio; el postor debe conlar ton las certificaciones de Buenas Practicas de
‘Manufactura (BPM). aphcables a'cada uno de los laboralorios que pammpan en la produccion.

< Contar ¢on la Certificacion de Buenas Préclicas dé Almacenarniento {BPA) a nombre del postor,

- emifida por la Avtoridad Nacional dé Produclos: Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos
Sanitarios. (ANM) o Autorldades de. Productos Farmacéutaws Dispositivos Médicas y Productos
“Sanitarios de Nive| Regional (ARM), de.acuerdo a o establecido en & articulo 22° de la Ley N° 28459
— Ley de los produclos farmacéuticos, dispositivos medicos y produictos sanitarios ¥ eh el articulo
111‘ del Reglamento de Eslablecnrmentos Farmacéutlcos aprobado por Decrelo Suprema N° 014~
2011-8A,

4.7 Para 'diqusiti\.rbs médicos imporados:

Contar con la Certificacién de' Buenas Practicas. de- Manufactura (BPM) vigente, emitido por la
Autondad Nacional de Productos Farmacéullcos Dispositivos Médicos. y ‘Productos Sanilarios |
(ANM), u ofro documento que acredite el cumplimierito de Normas de Calidad especificas al tipo de
dispositivo medico, por ejemplo, Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma. ISO 13485
,wgenle FDA u otros de acuerda al nival de nesga emitido por la Autoridad o Enlidad Competente
dei-pals de origen. En caso de producr:lon por elapas, para cada uno de fos laboratories se debe |
presentar el certificado de Buénas Practicas de Manufaclura {BPM) u ofro documento que acredite
el cumplimienlo’ de Norivas deé: Calidad vigentes segin o antes sefalado; esto dltimo en
concordancia con los articulos 124°, 125°%, 126° y 127° del Reglamento. para el Registro, Control ¥
Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos: y Productos Sanitarios
aprobado por Decreto Supremo N* 016- 2011-SA, modificado por et artfeulo 1° del Decrelo- Supremo.
N® 001-2012-SA y por ef articulo 1* del Decrelo Supremd N* 016-2017-SA.

S¢ considera valido el Certificacidn de Buenas Précllcas de Manufactura o su equivalenle; olorgado
por la Autoridad o enfidad competente de los- palses de Alta Vigilancia Sanitaria. También se
considera valido el Centificado de Buenas Practicas de Manufactura de las autoridades campetentes
de ofros palses con qmenes se suscriba convenios de reconocimiento mutua.




En hingtn caso el postor pedra presentar {a oferta de un dispositive medico que tenga impedimento
para su internamiento en el pals solicitado por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos ¥ Productos Sanilarios (ANM} a Aduanas, en el marco de lo establecido en el
articulo 24° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanilaria de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios aprobado pof Decreto Supremo N* 016-
2011-3A,

Contar con la Certificacion de Buenas Practicas de Almacenamienio (BPA) a nombre del postor,
emilida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Disposilivos Médicos y Productos
Sanilarios (ANM) o Autoridades de Productes Farmacéuticos, Dispositivos. Médicos y Productos
Sanitarios de Nivel Regional (ARM), de acuerdo a lo establecido en el arliculo 22° de Ja Ley N* 29459
- Ley de los Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios y en el articulo
111° del Reglamento de Establecimientos Farmacéuticos aprobado por Decreto Supremo N° G14-
2011-5A.

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

La exigencia de la Certificacion de Buenas Praclicas de Manufactura (BPM) u otro documenta que
acredite el cumplimiento de Normas de Calidad especificas al lipo de dispositivo médico, por ejemplo
Cerfificado GE de la Comunidad Européa, Norma ISO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo al nivel
de riesgo emilido por la Autoridad o Entidad Gompetente def pais de origen; y de Buenas Praclicas
de Almacenamiento (BPA) vigentes se aplica durante todo el procese de seleccion y- ejecucion
contractual para dispositives médicos nacionaies e importados:

La documentacidn detallada en el rubro REQUISITOS, debera presentarse en idioma espaiiol; en
caso se presente en idioma diferente al espariol, ésta deberd estar acomparfiada de traduccion simple
carrespondiente.

CONTROL DE CALIDAD

El”cliéposi_t_ivq médico estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o
cualquiera de los laboratorios aulorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad del pais.

BRUEBAS Y REQUERIMIENTOS DE MUESTRAS, PARA ANALISIS DE CONTROL. DE CALIDAD

Dispositivo Médico Pruebas Cantidad de Muestra para prueba *

Caracteristicas Fisicas

Norma de Referencia: I1SQ 2859-1
Aspecto visual Nivel de Inspeccion: General |
Dimensiones Muestreo Simple :
CATETER ARTERIAL | Rolulado Tamafio de Lote | 2ntidad de
UMBILICAL Ensayos de Seguridad 738 2z

Prueba de esterilidad




Endotoxinas baclerianas

9a15 2
i6 a 25 3
- 2B a 50. 5
51 a90 5
‘91 a 150 8
~i51a 280 13
281 a-500 20
501 a1 200 32
1.201 a3 200 T 50
‘3201 a10 000 - 30
10001 & a5 00O - 125
35001 4 150 Q00 200
150 001 a 500 000 315
500 001 a mas’ 500.

NORMAS TECN[CAS NACIDNALES E INTERNACIONALES APLICABLES AL DISPOSITIVO

MEDICO (Facultativa)

Normas Técnicas Intemacwnales

Aplicahitidad

ISO 2859-1

Pracedimientos: de  muestreo

- inspeccion por atributos.

para

Especifica un  sistema de mueskreo de
aceptacion para la inspeccién por atributos.

IS0 13485

Dispositivos  médicos, Sistemas  de
‘gestion de’ la Calidad - Requisitos para
fines reglamentarlos

Especifica los requisitos de’ un sistema de
gestion de calidad, cuando se necesila
demostrar  Ia capacidad de proporcionar
dispositiv§ meédicos que cumplar en forma

‘consistente ¢on los requisitos del cliente ¥ los
| reglamentarios, Aplicable a la produccién de
| dispositivos médicos. '

IS0 14871

Dispasitivos- medicos; Aplicacién de. la
geslldn de riesgos a; los dlsposmvos
médicos.

Especifica el proc_eso para identiﬂéar los p'erligros

-asociados: con los: dispositivos- médicos,. para

astimar y evaluar los. iesgos asociados,. para
controlar estos rtesgos Yy para mionitorear la
efectividad de los: conirgtes.

1S0:10923-1

Evaluacion biclégica  de '”dlsposmvos
médicos. Parte. 1; Evaluacion ¥ pruebas
dentro de un proceso de gestlén de nesgo

Especifica los | principios gerierales que regulan
la evaluacién bloléglca de dispositivos médicos
mediante un proceso de gestidn de riesgos: La
categorizacion general: - de Jos disposilivos
medicos 'segiin. sea la naturaleza y la duracion

del contacta con el cuérpo

1S0"10993-4

Evaluacion® bioldgica de dispositivos
medicos.Parted:Seleccion de Jos ensayos
paralas interaccmnes contla sangre;

Proporciona los. requisitos generales para-fa
evaluacion de las inleracciones de disposilivos
médicos con la sangre.

150 10993-5

Evaluacion. bioldgica de dispositivos
médicos —parle 5: Ensayo de toxicidad in:
vitre.

Describe los métodos de ensayo: para evaluarfa_
taxlcldad In vitro de los médicos.

18077089310

médicos - parfe10:ensayos de irritacién e
hipersensibilidad iétardada.

Evaluacion. blologica de  dispositivos:

Describe. procedimientos para la_evaluacion: de.
dispositivos médicos y sus mateitales




conslituyentes respecto a su propio potencial
para producir irritacion y sensibilizacion culanea

ISOC 10993-11

Evaluacion  bioldgica
médicos. Parte 11:Ensayos de toxicidad
sistémica,

de dispositivos | Especifica  los

requisitos y aporta
recomendaciones scbre los procedimientos a
seguir. en la evaluacion del potencial de los

materiales de dispositivos médicos para causar

infecciones sisiémicas

IS0 10993-7

Evaluacion. biologica de  dispositives
médicos parte?: residuos de esterilizacién
con Gxido de efileno

Especifica los limites permitidos para oxido de
etileno residual y la clorhidrica de elileno en los
disposilivos médicos individuales eslerilizados
por Oxido de Etileno

ISO 111371

Esterillzacién de producios para asistencia
sanitaria. Radiacion.parte1:Requisitos
para el desarrolla, validacion y control de
rutina de un proceso de esterilizacién para
dispasitivos médicos

Especifica los requisitos para el desarrollo,
validacién y €l control de rutina de un proceso
de eslerilizacion por radiacién para dispositivos
meédicos

ISC 109607-1

Envasado para productos sanitarios
eslerilizados tarminalmente,
Parie1:Requisitos para los materiales, los
Sisternas de barrera estéril y sistemas de
envasado

Especifica los requisitos y mélodos de ensayo
para los materiales, sistema de barrera esteril
preformados, sistemas de barrera estéril y

sisterna de envasado previsto para mantener la:

esterilidad de dispositivos médicos esterlizados
terminalmente hasta el punto de utilizacion.

UPS:
capitulo(85)

pruebas de endotoxinas bacterianas

Prueba para delectario cuantificar endotoxinas
bacterianas

UPS capitulo
capitulo( 161}

Digpositivos.  médicos.
‘endotoxinas baclerianas y pirogenos.

Prughas de

Establece . los requisitos que se aplican a
dispositivos- O equipos apirdgencs y estériles
que entran en contacto directo o indirecta con el

sistema vascular, ef sistema linfatico o el liquido

cefalorraquideo.

Incluye la calidad de unidades para fa conira muesira.




GRUPO O FAMILIA: RADIOLOGIA INTERVENCIONISTA

NOMBRE: CATETER DE NEFROSTOMIA (¥)

Vienes, M do Enes de 2014

EMPAQUE

- Individual.

-Que garantice [as propiedades flsicas, esterilidad & integridad de) produceo,
- Peel apen

- Exento de particulas extraitas, rebabas y anisias corlantes.

- Rotulado: Segin bases.

MATERIAL
- Poliuretano siliconizado o similar, de uso clinico hospilalario.
- Condigicn bioldgies : Estéril, atéxico, apirdgeno, no rombogénico.

CARACTERISTICA

- Cuerpo proximal firme ¢on construcclon de malla altamente resistente (que no debe deformarse con ¢ uso)
- Lumen de calibre unjforme y con orificip proximal en asillo y Jebe lener sistema de seguridad,

« Terminacion del caléter guia en punta.

- Atraumndtico, radiopaco.

DIMENSIONES
- Longiwrd {2030,
« Didmetro : 8- 14 french.

(" Yipos vy medidas de acuerde al requerimienia def usuaric.




