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Requerimiento

Especificaciones Técnicas

Organo y/o Unidad Divisién de Recursos Médicos de la Red Asistencial Piura.

Organica

Actividad del POI / OEI.O01 Mejorar la seguridad social a través del otorgamiento eficiente
Accién Estratégica PEI: y equitativo de las prestaciones de salud, econdmicas y sociales para

beneficio de los asegurados.
AEI.01.01 Prestaciones de salud oportunas para los asegurados.

Cédigo CUBSO y Se encuentra en el 3.1 Descripcion de los Bienes a contratar.
Descripcioén:

Denominacion de la Adquisiciéon de material médico delegado a compra local:
contratacion: - RECIPIENTE DE PLASTICO PARA RESIDUOS PUNZO CORTANTE

CAPACIDAD DE 7 LITROS
RESPIRADOR DE PIEZA FACIAL FILTRANTE

para los centros asistenciales de la Red Asistencial Piura, octubre a
diciembre.

|. FINALIDAD PUBLICA

La presente contratacidon busca mejorar la seguridad social a través del otorgamiento eficiente y
equitativo de las prestaciones de salud, econémicas y sociales para beneficio de los asegurados.

ll. OBJETIVO DE LA CONTRATACION

e Objetivo General:
Adquirir dispositivos médicos delegados a compra local para los centros asistenciales de
la Red Asistencial Piura.

e Objetivos Especificos:
-Mejorar la seguridad social a través del otorgamiento eficiente y equitativo de las
prestaciones de salud, econdmicas y sociales para beneficio de los asegurados.
-Brindar prestaciones de salud oportunas para los asegurados.

lll. CARACTERISTICAS Y CONDICIONES DE LOS BIENES A CONTRATAR

3.1 Descripcion de los bienes a contratar:

RECIPIENTE DE PLASTICO PARA RESIDUOS
4219280200324063 | 020103314 PUNZO CORTANTE CAPACIDAD DE 7 LITROS UN 1,700
1
4213171300390263 | 020104030 RESPIRADOR DE PIEZA FACIAL FILTRANTE UN 4,400
2

3.2 Caracteristicas técnicas:

A. DEL MATERIAL MEDICO

La caracteristicas técnicas han sido aprobados mediante https://ietsi.essalud.gob.pe/wp-
content/uploads/2018/03/RESOLUCION 13 IETSI_ESSALUD 2018.pdf, publicado y aprobado en el

LISTADO DE MATERIAL MEDICO: https://ietsi.essalud.gob.pe/listado-de-material-medico/,



https://ietsi.essalud.gob.pe/wp-content/uploads/2018/03/RESOLUCION_13_IETSI_ESSALUD_2018.pdf
https://ietsi.essalud.gob.pe/wp-content/uploads/2018/03/RESOLUCION_13_IETSI_ESSALUD_2018.pdf
https://ietsi.essalud.gob.pe/listado-de-material-medico/

» Asimismo, se adjunta a la presente las especificaciones técnicas de los items
solicitados.

3.3 Embalaje y rotulado

3.3.1 Embalaje
El embalaje de los bienes adquiridos debe cumplir con los siguientes requisitos:

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

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

Cajas debidamente rotuladas indicando nombre del dispositivo médico, presentacion,
cantidad, lote, fecha de vencimiento, nombre del contratista, especificaciones para la
conservacion y almacenamiento.

Dicha informacion podré ser indicada en etiquetas. Aplica a caja master, es decir a caja
completa del producto farmacéutico.

En caso que el bien amerite las caras laterales debe llevar el simbolo con letras de un
tamafio minimo de 5 cm de alto.

Ademas, en tipo negrita e indicar con una flecha el sentido correcto para posicién de la
caja.

Debe descartarse la utilizacién de cajas de productos comestibles o productos de
tocador.

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

Ademas, (si aplica) deben cumplir con los requisitos que deben contener el rotulado de
los envases mediato e inmediato de los productos farmacéuticos de acuerdo al Art.
138°, 140°, 141°, 142° y 143° del Decreto Supremo N° 016-2011-SA y Decreto Supremo
N° 029-2015-SA.

3.3.2 Rotulado
Los envases de los bienes, que se adquieran y suministren por la Red Asistencial Piura,
deberan garantizar la integridad, las propiedades fisicas, las condiciones
microbiolégicas y bioldgicas del bien.

En el caso de bienes con Registro Sanitario, el rotulado de sus envases debera estar
de acuerdo al articulo 54° y 56° del “Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia
Sanitaria de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios”,
aprobado mediante Decreto Supremo N° 016-2011-SA y sus modificatorias.

Es obligatorio la presentacion de informacion relacionada con el manual de
instrucciones de uso o inserto de los materiales, reactivos e insumos de laboratorio (Art.
No 54 y No 57 del D.S. No 016-2011-SA).

El logotipo de los envases de los bienes, independientemente de sus dimensiones
deberan tener impreso la siguiente descripcion, preferentemente de color negro:




3.4

3.5

3.6

3.7

v" Consignar la frase : “Estado Peruano”
v" Nombre de Entidad : “EsSalud”
v' Consignar la frase : “Prohibida su Venta”
v" Nomenclatura del proceso de seleccion : N° del procedimiento

(Aplicable solo al envase
mediato).

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 estén de acuerdo a las normas
legales vigentes.

En el caso de hienes sin Registro Sanitario, el rotulado de sus envases debera contener
como minimo la siguiente informacion;

v" Nombre o denominacion del bien.

v' Pais de fabricacion

v" Fecha de vencimiento

v' En caso que el bien contenga algun insumo o materia prima que presente algun
riesgo para el consumidor o usuario, debe ser declarado.

v Nombre y domicilio legal del fabricante y/o del importador o distribuidor

responsable, segun corresponda.
v" Registro Unico de Contribuyente (RUC).

Certificacion de calidad del bien:

3.4.1. Método de muestreo:

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

3.4.2. Método de ensayo o prueba:

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

Los costos que demande el control de calidad del producto farmacéutico deben ser asumidos
por el contratista.

Transporte

El transporte de los dispositivos médicos, es responsabilidad del contratista desde el momento
de la salida de sus almacenes hasta el momento de entrega en la Unidad de Almacén de la
Red Asistencial Piura.

Vigencia dispositivo médico:

La vigencia minima del dispositivo médico debe ser igual o0 mayor a veinticuatro (24) meses
al momento de la entrega en el almacén de la entidad; asimismo, para el caso de suministros
periédicos de bienes de un mismo lote, seran aceptados hasta con una vigencia minima de
veintiin (21) meses.

Garantia comercial:

12 meses, contados a partir de la fecha en la que se otorgé la conformidad de recepcién del
dispositivo médico.




Alcance de la garantia: Contra defectos de disefio y/o fabricacion, averias, entre otros, por un
mal funcionamiento o pérdida total de los bienes contratados, derivados de desperfectos o
fallas ajenas al uso normal o habitual de los bienes, no detectables al momento que se otorgé
la conformidad.

3.8 Lugary plazo de ejecucién de la prestacién

3.8.1 Lugar
El dispositivo médico, se entregara en el Almacén de la Red Asistencial Piura; sito en
Av. Independencia-Urbanizacion Miraflores-Distrito de Castilla-Departamento de
Piura, en el horario de atencién de lunes a viernes de 8:00 am a 16:00 pm.

3.8.2 Plazo
El plazo de ejecucién de la prestacion es de 10 dias calendario, el mismo que se
computa desde el dia siguiente de la notificaciéon de la orden de compra.

IV.OTRAS CONSIDERACIONES PARA LA EJECUCION DE LA PRESTACION

4.1 Otras obligaciones

4.1.1 Otras obligaciones del contratista
Se solicita que el contratista que obtenga la buena pro en dispositivos médicos de alto
volumen, realice las entregas mensuales por no contar con almacenes de alto volumen en
EsSalud Piura.

4.2 Confidencialidad:
El contratista, no tendra ningun titulo, patente u otros derechos de propiedad sobre ninguno
de los documentos preparados con el fondo de EsSalud, tales derechos pasaran a ser
propiedad de la EsSalud.

4.3 Propiedad intelectual
El contratista mantendra en reserva absoluta el manejo de la informacién a la que se tenga
acceso y que se encuentre relacionada con la ejecucién de la prestacion, quedando prohibido
revelar dicha informacion a terceros.

4.4 Recepciony conformidad de los bienes

La recepcion y conformidad de la prestacion se regula por lo dispuesto en el articulo 156
del Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas. La recepcion
sera otorgada por el Servidor Responsable de la Unidad de Almacén de la Red Asistencial
Piura y la conformidad sera otorgada por el Responsable de la Jefatura del Servicio de
Enfermeria y/o Médicos Especialistas o quien haga veces del Hospital Il José
Cayetano Heredia de la Red Asistencial Piura, en el plazo maximo de siete (7) dias
computados desde el dia siguiente de producida la recepcion.

De existir observaciones, LA ENTIDAD CONTRATANTE las comunica al CONTRATISTA,
indicando claramente el sentido de estas, otorgandole un plazo para subsanar el cual no
debe ser mayor al 30% del plazo del entregable correspondiente, dependiendo de la
complejidad o sofisticacién de las subsanaciones a realizar. Si pese al plazo otorgado, EL
CONTRATISTA no cumpliese a cabalidad con la subsanacién, LA ENTIDAD
CONTRATANTE puede otorgar al CONTRATISTA periodos adicionales para las
correcciones pertinentes. En este supuesto corresponde aplicar la penalidad por mora
desde el vencimiento del plazo para subsanar sin considerar los dias en los que pudiera
incurrir la entidad contratante para efectuar las revisiones y notificar las observaciones
correspondientes.




4.5

4.6

4.7

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

Forma de pago
El pago se realiza de conformidad con lo establecido en el articulo 67 de la Ley.

La entidad contratante paga las contraprestaciones pactadas a favor del contratista dentro de
los diez dias habiles siguientes de otorgada la conformidad por parte del area usuaria, y es
prorrogable, previa justificacién de la demora, por cinco dias habiles.

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

La entidad contratante realiza el pago de la contraprestacion pactada a favor del contratista
en unico pago.

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

- Documento de recepcién y verificacion del Servidor Responsable de la Unidad de Almacén
de la Red Asistencial Piura.

- Documento en el que conste la conformidad de la prestacion efectuada suscrita por el
Servidor Responsable del Jefatura del Servicio de Enfermeria y/o Médicos
Especialistas o quien haga veces del Hospital Il José Cayetano Heredia de la Red
Asistencial Piura.

- Comprobante de pago.

Salvo los documentos que emite la entidad contratante, es decir, de recepcion y verificacion,
asi como de conformidad, el contratista debe presentar la documentacién restante en mesa
de partes de La Entidad, sito en Av. Independencia S/N Urb. Miraflores, Distrito de Castilla,
Provincia y Departamento de Piura, en el horario desde las 8:00 a 13:00 horas.

Modalidad de Pago:
Suma alzada.

Penalidad por Mora:

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

0.10 x monto
Penalidad Diaria =

F x plazo

Donde:
F=0.40

El retraso se justifica a través de la solicitud de ampliacion de plazo debidamente aprobado.
Adicionalmente, se considera justificado el retraso y en consecuencia no se aplica penalidad,
cuando EL CONTRATISTA acredite, de modo objetivamente sustentado, que el mayor tiempo
transcurrido no le resulta imputable. En este Ultimo caso la calificacién del retraso como
justificado por parte de LA ENTIDAD CONTRATANTE no da lugar al pago de gastos generales
ni costos directos de ningun tipo, conforme al numeral 128.4 del articulo 128 del Reglamento
de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas, aprobado por Decreto Supremo
N° 009-2025-EF.




La penalidad se deduce de los pagos a cuenta, pagos parciales o del pago final, segun
corresponda; o si fuera necesario, se cobra del monto resultante de la ejecucion de la garantia
de fiel cumplimiento.

Cuando se llegue a cubrir el monto maximo de la aplicacion de la penalidad por mora y otras
penalidades, de ser el caso, LA ENTIDAD CONTRATANTE puede resolver el contrato por
incumplimiento.
4.8 Responsabilidad por vicios ocultos

La recepcion conforme de la prestacion por parte de LA ENTIDAD CONTRATANTE no enerva
su derecho a reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos, conforme a lo dispuesto
en el literal c) del numeral 69.2 del articulo 69 de la Ley N° 32069, Ley General de
Contrataciones Publicas y 158 de su Reglamento aprobado por Decreto Supremo N° 009-
2025-EF.

El plazo maximo de responsabilidad del contratista es de un (01) afio contado a partir de la
conformidad otorgada por LA ENTIDAD CONTRATANTE.

V. CLAUSULA DE ANTICORRUPCION Y ANTISOBORNO

A la suscripcién de este contrato, EL CONTRATISTA declara y garantiza no haber ofrecido,
negociado, prometido o efectuado ningln pago o entrega de cualquier beneficio o incentivo
ilegal, de manera directa o indirecta, a los evaluadores del proceso de contratacién o cualquier
servidor de la entidad contratante.

Asimismo, EL CONTRATISTA se obliga a mantener una conducta proba e integra durante la
vigencia del contrato, y después de culminado el mismo en caso existan controversias
pendientes de resolver, lo que supone actuar con probidad, sin cometer actos ilicitos, directa o
indirectamente.

Aunado a ello, EL CONTRATISTA se obliga a abstenerse de ofrecer, negociar, prometer o dar
regalos, cortesias, invitaciones, donativos o cualquier beneficio o incentivo ilegal, directa o
indirectamente, a funcionarios publicos, servidores publicos, locadores de servicios o
proveedores de servicios del area usuaria, de la dependencia encargada de la contratacion,
actores del proceso de contratacion! y/o cualquier servidor de la entidad contratante, con la
finalidad de obtener alguna ventaja indebida o beneficio ilicito. En esa linea, se obliga a adoptar
las medidas técnicas, organizativas y/o de personal necesarias para asegurar que no se
practiquen los actos previamente sefialados.

Adicionalmente, EL CONTRATISTA se compromete a denunciar oportunamente ante las
autoridades competentes los actos de corrupcion o de inconducta funcional de los cuales tuviera
conocimiento durante la ejecucion del contrato con LA ENTIDAD CONTRATANTE.

Tratdndose de una persona juridica, lo anterior se extiende a sus accionistas, participacionistas,
integrantes de los 6rganos de administracion, apoderados, representantes legales, funcionarios,
asesores 0 cualquier persona vinculada a la persona juridica que representa;
comprometiéndose a informarles sobre los alcances de las obligaciones asumidas en virtud del
presente contrato.

L Articulo 9 de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas.



Finalmente, el incumplimiento de las obligaciones establecidas en esta clausula, durante la
ejecucidén contractual, otorga a LA ENTIDAD CONTRATANTE el derecho de resolver total o
parcialmente el contrato?. Cuando lo anterior se produzca por parte de un proveedor
adjudicatario de los catélogos electrénicos de acuerdo marco, el incumplimiento de la presente
clausula conllevara que sea excluido de los Catalogos Electronicos de Acuerdo Marco®. En
ningln caso, dichas medidas impiden el inicio de las acciones civiles, penales y administrativas
a que hubiera lugar?.

VI. GESTION DEL RIESGO

LAS PARTES realizan la gestién de riesgos de acuerdo con lo establecido en el presente contrato
y los documentos que lo conforman, a fin de tomar decisiones informadas, aprovechando el
impacto de riesgos positivos y disminuyendo la probabilidad de los riesgos negativos y su
impacto durante la ejecucién contractual, considerando la finalidad publica de la contratacion.

VII. SOLUCION DE CONTROVERSIAS

Las controversias que surjan entre las partes durante la ejecucion del contrato se resuelven
mediante CONCILIACION, segun el acuerdo de las partes.

Cualquiera de las partes tiene derecho a iniciar el arbitraje a fin de resolver dichas controversias
dentro del plazo de caducidad previsto en la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones
Pulblicas y su Reglamento.

Cualquiera de las partes tiene el derecho a solicitar una conciliacion dentro del plazo de caducidad
correspondiente, segun lo sefialado en el articulo 82 de la Ley N° 32069, Ley General de
Contrataciones Publicas, sin perjuicio de recurrir al arbitraje, en caso no se llegue a un acuerdo
entre ambas partes o se llegue a un acuerdo parcial. Las controversias sobre nulidad del contrato
solo pueden ser sometidas a arbitraje.

VIIl. RESOLUCION DE CONTRATO

Cualquiera de las partes puede resolver el contrato, de conformidad con el numeral 68.1 del
articulo 68 de la Ley N° 32069, Ley General de Contrataciones Publicas.

De encontrarse en alguno de los supuestos de resolucion del contrato, LAS PARTES proceden
de acuerdo a lo establecido en el articulo 130 del Reglamento de la Ley N° 32069, Ley General
de Contrataciones Publicas, aprobado por Decreto Supremo N° 009-2025-EF.

IX. REQUISITOS DE CALIFICACION

A. CAPACIDAD LEGAL

Requisitos:

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

2 Literal d) del Numeral 68.1 del Articulo 68 de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas.
3 Literal d) del articulo 303 del Reglamento de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas
4 Numeral 130.6 del articulo 130 del Reglamento de la Ley N°32069, Ley General de Contrataciones Publicas.



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

-Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario vigente, emitido por la DIGEMID, como
ANM.

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

-Certificado de Analisis autorizado por la ANM, u otro documento correspondiente que acredite
las caracteristicas especificas del bien establecidas en el numeral 3.2 Caracteristicas técnicas,
segun lo autorizado en su Registro Sanitario.

Acreditacion:

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

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

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

-Copia simple del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) emitido por la ANM
para el fabricante nacional o para el fabricante extranjero, o el documento que acredite el
cumplimiento de Normas de Calidad especificas al tipo de dispositivo médico, por ejemplo,
Certificado CE de la Comunidad Europea, Norma 1SO 13485 vigente, FDA u otros de acuerdo
con el nivel de riesgo, emitido por la autoridad o entidad competente del pais de origen y
autorizado por la ANM, segun normativa vigente.

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

B. EXPERIENCIA DEL POSTOR EN LA ESPECIALIDAD

Requisitos:

El postor debe acreditar un monto facturado acumulado equivalente a S/ 100,000.00 (cien mil
con 00/100 soles), por la venta de bienes iguales o similares al objeto de la convocatoria,
durante los diez afios anteriores a la fecha de la presentacion de ofertas que se computaran
desde la fecha de la conformidad o emisién del comprobante de pago, segun corresponda.




Acreditacion:

La experiencia del postor en la especialidad se acreditara con copia simple de (i) contratos u
ordenes de compra, y su respectiva conformidad o constancia de prestacion; o (ii) comprobantes
de pago cuya cancelacién se acredite documental y fehacientemente, con constancia de
deposito, nota de abono, reporte de estado de cuenta, cualquier otro documento emitido por
entidad del sistema financiero que acredite el abono o la cancelacion del mismo con
comprobante de pago®, o comprobante de retencién electrénico emitido por SUNAT por la
retencion del IGV, correspondientes a un maximo de veinte contrataciones. En caso el postor
sustente su experiencia en la especialidad mediante contrataciones realizadas con privados®,
para acreditarla debe presentar de forma obligatoria lo indicado en el numeral (ii) del presente
parrafo; no es posible que acredite su experiencia Unicamente con la presentacion de contratos
u 6rdenes de compra con conformidad o constancia de prestacion.

5 El solo sello de cancelado en el comprobante, cuando ha sido colocado por el propio postor, no puede ser considerado
como una acreditacion que produzca fehaciencia en relacion a que se encuentra cancelado. Es valido el sello colocado
por el cliente del postor (sea utilizando el término “cancelado” o “pagado”).

5 Entendiéndose por estas a aquellos que no son entidades contratantes.



ANEXO N° 03

DIRECTORIO

DIRECCIONES ALMACENES CENTRALES - REDES ASISTENCIALES

ZONA NORTE

Red Piura Calle 8 S/N° - Urb. Miraflores; Hosp Ill — José Cayetano Heredia - Piura

Fuente: Sub Gerencia de Almacenamiento y Distribucién




INSTITUTO DE
EVALUACION DE

e Ak Essalud

FICHA TECNICA |

IETSI

EsSalud

1. Denominacién técnica: RECIPIENTE DE PLASTICO PARA RESIDUOS PUNZOCORTANTES

2. Unidad de medida: UN

3. Grupo o Familia: Uso General

20106899: Recipiente de plastico para residuos punzo cortante capacidad de
1 litro

20103313: Recipiente de plastico para residuos punzo cortante capacidad de
3 litros

20103314: Recipiente de plastico para residuos punzo cortante capacidad de
7 litros

20106900: Recipiente de plastico para residuos punzo cortante capacidad de
20 litros

4. Cadigo SAP:

Dispositivo médico de un solo uso, elaborado de un material polimérico
5. Descripcion General: resistente a perforaciones para eliminar objetos punzocortantes que puedan
tener residuos bioldgicos peligrosos

CARACTERISTICAS TECNICAS

6. Indicacion de uso:

o Para desechar y eliminar objetos punzocortantes con residuos biolégicos peligrosos

7. Materiales y Caracteristicas del dispositivo:

ESQUEMA:
IETSI - ESSALUD
DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIA
SUBDIRECCION DE EVALUACION DE DISPOSITIVOS MEBCOS ¥ EQUIPOS BIOMERICOS
FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA
Fig.1: Recipiente de plastico para residuos punzocortantes (no incluye disefio)
MATERIAL

o  Polipropileno rigido

CARACTERISTICAS

o Resistente al perforado por materiales punzocortantes
o  Color de acuerdo a la Norma Técnica Manejo de Residuos Sélidos Hospitalarios
o Con linea de llenado situada en las 3/4 partes del volumen total del recipiente y con base que garantice

su estabilidad
ﬁﬁ Pagina 1 de 2
Adx Fimde dgtanertopo EsSalud

e O o SAM ZAVALA Silvana Yanire FAL
Fecha: 14.10.2025 16:29:10 -05.00
EsSalud = 2013125775050t

Motivo: Doy visto buena.
Fecha: 20.10.2025 12:46:52-0500



IETSI

EsSalud

Con 't'apa de cierre hermético para un sellado final y asas seguras para su transporte
o Elrotulado del recipiente debe de indicar instrucciones de uso y simbolo universal de Riesgo Biolégico
o Con dispositivo para desconectar las agujas de las jeringas de pivote (por presién) o por rosca (Luer

INSTITUTO DE
EVALUACION DE
TECNOLOGIAS EN
SALUD E
INVESTIGACION

Ak Essalud

lock)

o Que permita ser autoclavado o incinerado sin contaminar el medio ambiente (Norma Técnica de Manejo

sobre Residuos Soélidos Hospitalarios)

Condicion Biologica:

o  No estéril

8. Dimensiones:

CODIGO DESCRIPCION CAPACIDAD
SAP

20106899 1 litro

20103313 Recipiente de plastico para residuos 3 litros

20103314 PHAZOCHHANIES 7 litros

20106900 20 litros

(*) Otras capacidades de acuerdo al requerimiento del usuario

OTRAS CARACTERISTICAS

9. Caracteristicas del envase:

Debe ser legible e indeleble y debe contener la siguiente informacion:

Que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas e integridad del producto durante el
almacenamiento, transporte y distribucién del dispositivo médico

Exento de particulas extrafias, rebabas y aristas cortantes

Hoja de seguridad, cuando aplique;

o
(9]
10. Rotulado:
o Nombre del Producto;
o Pais de fabricacion;
o Fecha de vencimiento (si aplica);
o Condiciones de almacenamiento;
o
O

Nombre o razon social de fabricante, importador o distribuidor, segun corresponda, asi como su

numero de Registro Unico del Contribuyente (RUC)

CONTROL DE CALIDAD

“El dispositivo estara sujeto al control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad o cualquiera de
los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad del pais”

EsSalud

T FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA

Maotivo: Soy el autor del documento

DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIA
SUBOIRECCION DE EVALUACION OE DISPOSITIVOS WEDKCOS Y EQUPOS BIOMENICOS

IETSI - ESSALUD

05 BIOMENICOS

20 OCT 2025

Fecha: 14.10.2025 16:31:34 -05:00
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FICHA DE HOMOLOGACION

. DESCRIPCION GENERAL

Codigo det CUBSO © 4213171300390263

Denominacion del requerimiento  ©  Respirador quirdrgico tipo N85

Denominacion técnica :  Respirador quirtrgico tipo NS5

Linidad de medida : Unidad

Resumen . Dispositivo médico de proteccion respiratoria, de un solo

uso, disefiade para lograr un buen ajuste facial y una
filttracién eficiente de particulas en el aire y resistente a
fluidos. Los bordes estan disefiados para formar un selio
airededor de la nariz y boca. Se usa en entornos de
atencion medica hospitalaria con la finalidad de prevenir
la transmisidn o contagio de patdgenos por via aérea o
aerosoles.

Ii. DESCRIPCION ESPECIFICA

2.1. CARACTERISTICAS TECNICAS
2.1.1. Caracteristicas y especificaciones
Del bien:

a} Respirador quirtirgico (Dispositivo médico completo)

N° Caracteristicas Especificacion Documento  Técnico de
Referencia
1 Marcado externo en la pieza facial ¢ en las cintas 0 bandas a la cabeza
1.1 Nembre del certificador o Si Establecido por el Ministerio
norma o estandar al que
se acoge
1.2 Numere de aprobacion TC Si

NIOSH o certificacion CE
o equivalente segun el
estandar al que se acoge

1.3 Clase de filiro segun Si
norma o estandar al que
acoge (véase Anexc N° 2)

1.4 Nombre comercial o

abreviatura © logo del Si
fabricante
15 Nombre y/o cédigo y/o Si
modelo del respirader
quirargico
2 Con ajuste hermético al Si Establecido por el Ministerio
rostro
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N° Especificacion Documento  Técnico de
Referencia

3 Acabado Las partes del | NTP 329.201 Dispositivos de
dispositivo que vayan | Proteccidn Respiratoria.
a estar en contacto | Respirador filtrante de
con el portador no | proteccidon contra particulas.
deben poseer bordes | Requisitos y métodos de
cortantes o rebabas. | ensayo. Numeral 7.8 o horma

técnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

4 Resistencia a l2 | 2 120 mm Hg NTP 328.201 Dispositivos de

penefracién de fluidos Proteccion Respiratoria.
Respirador filtrante de
5 Eficacia del material | 2 95% o equivalente | proteccion contra particulas.
filtrante {véase Anexo N° 2) Requisitos y metodos de
ensayo. Anexo D Tabla D.1
Respiradores desechables
B Eficiencia de filiracion | 2 98% para uso en ambientes
bacteriana {EBF) hospitalarios © norma técnica
de referencia autorizada en su

registro sanitario.

7 Condicién bicidgica: No estéril (aséptico)

7.1 Recuentc  total de | <103 ufelg USP capituio <1111> 0 norma

microorganismos aerobios técnica de referencia
auforizada en su registro

7.2 Recuento total combinado | <102 ufcig sanitario.

de hongos filamentosos y
levaduras

7.3 Microorganismos especificos:

7.3.1 | Staphylococus aureus Ausente en 1g

7.3.2 | Pseudomonas aeruginosa | Ausente en 1g

8 Biocompatibilidad

8.1 [rritacion No produce irritacion | ISO  10993-23  Biological

evaluation of medical devices -
Part 23 Tests for irritation,
numeral 6 ¢ 7 o §; ¢ norma
tecnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario.

8.2 Sensibilizacion cutanea No produce | ISO  10993-10  Biological
sensibilizacion evaluation of medical devices -
cutanea Part 10: Tests for skin

sensifization, numeral 6 ¢
norma fécnica de referencia
autorizada en su registro
sanitario.
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b) Pieza facial

N°® Caracteristicas Especificacion Documento Técnico de
Referencia
9 Material Tela no tgjida de | Establecido por el Ministerio
polipropileno 0

poliéster o similar.

10 | Presencia de valvula de | No
exhalacion y/o inhalacion

¢) Scporte nasal {clip nasal o termoformado)

N° Caracteristicas Especificacion Documento Técnico de
Referencia

11 | Material det clip nasal Aluminio moldeable Establecido por el Ministerio

t2 | Moldeabilidad El clip nasal o

termoformado se
debe amoldar a la
curvatura de la nariz.

d) Cintas o bandas a la cabeza

N° Caracteristicas Especificacion Documento Técnico de
Referencia
13 | Materiai Poliester 0 | Establecido por el Ministerio

elastomero u  ofro
material similar libre
de latex o en caso de

contener [atex,
deben estar
recubiertas de

material tejido.

14 Numero de cintas o bandas | 2
alrededor de la cabeza

La vigencia minima del dispositivo medico debera ser de dieciocho (18) meses al momento de
la enfrega en el aimacén de la Eniidad; para el caso de entregas sucesivas de bienes de un
misme lote, pedran aceptarse con una vigencia minima de quince {(15) meses (véase Nota 1).

Nota 1: Excepcionalmente, la Entidad puede precisar en &l requerimiento, una vigencia
minima del bien inferior a la esfablecida en el parrafo precedente, en funcion del estudio
de mercado y de la evaluacion efectuada por la enfidad considerando la finalidad de la
contratacion.

2.1.2. Rotulado
2.1.2.1. Envase inmediato y/o mediato

El contenido del rotulado del envase inmediato y/o mediatc debe corresponder al dispositivo
médico ofertado y estar de acuerdo con lo autorizado en su Registro Sanitario o Certificado
de Registro Sanitario o Autorizacidn Excepcional por emergencia sanitaria, segun los
Articulos 17°, 137° y 138° del Reglamento para el Registro, Control y Vigilancia Sanitaria de
Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos vy Productos Sanitarios, aprobado con
Decreto Supremo N° 016-2011-SA y modificatorias vigentes.

La Entidad mantiene la facuitad de solicitar un logotipo en los envases inmediato y/o mediato
del dispositivo medico, sin gue este vulnere lo establecido en la reglamentacion vigente, lo
cual debe ser precisado en el requerimiento que formuia el area usuaria.
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2.1.2.2. Embalaje
El embalaje debe estar debidamente rotulado indicando lo siguiente:

Nombre del dispositive médico

Cantidad

Lote

Fecha de vencimiento

Nombre del proveedor

Especificaciones para la conservacion y aimacenamiento
Numero de embalajes apilables

Dicha informacion puede ser indicada en efiguetas.
2.1.3. Envase y embalaje

Los envases del dispositivo medico deben sujetarse a lo autorizade en su Registro Sanitario o
Autorizacidon Excepcional por emergencia sanitaria y o establecido en el Art. 141°, segin
Reglamento para el Registro, Conirol y Vigilancia Sanitaria de Productos Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios, aprobado con Decreto Supremo N° 016-2011-SA
y modificatorias vigentes.

2.1.3.1. Envase inmediato y/o mediato

El envase inmediato y/o mediato dei dispositivo médico, debe estar exento de rebabas y
aristas cortantes, que garantice las propiedades fisicas, condiciones bioldgicas, integridad
det dispositivo, con el fin de protegerio de la contaminacion y cambios fisicos, Resistente a
la manipulacion, transporte, almacenamiento y distribucion.

El contenido maximo del envase inmediato y/o mediato seré hasta 50 unidades.

2.1.3.2. Embalaje

Caja de carton corrugado o de material distinto que debe cumplir con los siguientes
requisitos:

+ Nuevo, que garantice la integridad, orden, conservacion, fransperie, distribucion y
adecuado almacenamiento del dispositivo médico.
Que facilite su contes y facil apilamiento.
Debe descartarse la utilizacion de embalaje de productos comestibies 0 productos de
tocador, entre otros de uso ne sanitario,

2.1.4. Inserto o manual de instrucciones de uso

El contenido del inserto o manual de instrucciones de uso debe corresponder al dispositivo
médico ofertado, debe estar redactado en idioma espariol y estar de acuerdo con lo autorizado
en su Registro Sanitario o Autorizacién Excepcional por emergencia sanitaria, segin io
establecido en &l Articulo 140° del “Reglamento para ef Registro, Controt y Vigilancia Sanitaria
de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios” aprobado con
Becreto Supremo N° 018-2011-8A y sus modificatorias vigentes.

. CONDICIONES DE EJECUCION

2.2.1. De la recepcion

Se sujeta a las disposiciones de recepcion establecidas en la Ley de Confrataciones del Estado
y su Reglamento; y modificatorias vigentes.

El acic de recepcion de los bienes que formaran parte de la entrega se realizara por los
responsables encargados de la entidad, para lo cual el Quimico Farmacéutico responsable del
almacén o quién hagza sus veces, realizard la verificacion documentaria v evaluacion
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de

organoléptica de las caracteristicas fisicas del dispositivo médico, segin su procedimiento;
cumpliendo con las disposiciones establecidas en los numerales 6.2.4.2 y 6.2.4.3 del Manual

Buenas Practicas de Almacenamiento de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos v

Productos Sanitarios en Laboratorios, Droguerias, Almacenes Especiaiizados y Almacenes
Aduaneros, aprobade con Reselucion Ministerial N° 132-2015/MINSA,

2.2.1.1. Verificacion documentaria

Ef contratista en el momento de entrega de los bienes en el punto de destino debe entregar
los documentos indicados en la Tabla N° 1, los cuales deben estar vigentes a la fecha de
recepcion y los documentos técnicos deben estar refrendados por el director tecnico del
contratista, para la verificacion respectiva.

Tabla N° 1. Documentos a presentar por el contratista {véase Nota 2)

N° Documento

1 | Orden de compra — Guia de internamiento.

2 Guia de remision o Factura.

3 Declaracion Jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios
ocultos.

4 Copia simple del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario 0 Autorizacion

Excepcional por emergencia sanitaria, con Resolucion(es) de autorizacion del(los)
cambio(s) en el registro sanitario si los tuviera, del dispositivo medico,

> Copia simple del Certificado de analisis 0 documenic equivalente por cada lote del

dispositivo a entregar y copia de documentos técnicos para sustentar o sefalado en
el segundo parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documenios para fa admision de |z oferta.

8 Copia simple del certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) u otro

documento equivalente que acredite cumplimientc de normas de calidad especificas
al tipo de dispositivo médice (CE, 1SO 13485, efc.). Para el caso de fabricante nacional
copia del Certificade de BPM emitido por Digemid.

7 Copia simple del Acta de Muestreo.

8 Copia simple del Informe de Ensayo emitido por el Centro Nacional de Control de

Calidad (CNCC) del Instituto Nacional de Salud (INS) o por cualquier laboratorio de la
Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del
Sector Salud, segun las pruebas de ensayo indicadas en la Tablta N° 2 del numeral
2.2.3. Del conirol de calidad.

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

Nota 2: Los documentos a presentar cuyo contenido se encuentre en idioma diferente
al espafiol, deben presentar la respectiva traduccion por fraductor publico juramentado
o traductor colegiado certificado. El contratista es responsable de la exactitud y
veracidad de dichos documentos.

Las copias simples del Informe de Ensayo y del Acta de Muestreo solo aplican & cada
entrega que corresponda efectuar un control de calidad, segin cronograma esiablecido por
la entidad.

La copia simple de los documentos técnices para sustentar lo seftalado en el segundo
parrafo del numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admisidn de la oferta y Ia Declaracion
Jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos, se recepcionan
por Unica vez cuando se efectla la primera entrega.

La Declaracion Jurada de compromiso de canje y/o reposicion por defectos o vicios ocultos
aplica durante el plazo maximo de afioc y medio {18 meses), contado a partir de la
conformidad otorgada por la entidad.
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2.2.1.2, Evaluacion organoléptica

La evaluacion organoléptica sera realizada por el Quimico Farmacéutico responsabile del
almacen de la entidad o el profesional gue haga sus veces, segun su procedimiento;
cumpliendo los lineamientos establecidos en la norma vigente, para lo cual debe utilizar un
plan de muestrec de acuerdo con ia norma NTP-ISO 2859-1:2013 {revisada el 2018).

2.2.2. De la conformidad

Se sujeta a las disposicicnes de conformidad establecidas en |a Ley de Confrataciones del
Estado y su Reglamento; y modificatorias vigentes.

La conformidad de recepcion de la prestacion por parte de la entidad, no enerva su derecho a
reclamar posteriormente por defectos o vicios ocultos del(ios) dispositivo(s) médico(s)
entregado(s). El contratista es responsable por la calidad ofrecida y por los vicios ocultos del
dispositivo médico ofertado. E! plazo maximo de responsabilidad del contratista aplica durante
el plazo de afio y medio {18 meses), contado a partir de la conformidad otorgada por la entidad.

El canje por defectos o vicios oculics sera efectuado en el casc de que el dispositivo medico
haya sufrido aiteracion de sus caracteristicas tecnicas sin causa atribuible al usuario. El canje
0 reposicion se realizara a solo requerimiento de la entidad, en un plaze no mayor a treinta (30)
dias calendarios que se inicia desde la comunicacidn al proveedor por parte de la entidad y no
generara gastos adicionales a la entidad. Los dispositivos médicos a ingresar en el canje
tendran una vigencia igual o mayor a ko indicade en el Ultimo parrafo del numeral 2.1.1., contada
a partir de la fecha de entrega del canje.

2.2.3. Del control de calidad

Para la verificacion de la calidad, el dispositivo médico estara sujete al control de calidad en el
Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS o por cualquier laboratorio de la Red
de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud,
previo a su entrega en el lugar de destine final, y segun cronograma establecido por la entidad.
Los ensayos realizados por laboratorio de la red deben estar avalados en su resolucion de
autorizacién vigente emitido por el CNCC-INS.

Los ensayos a efectuarse en el{los) dispeositivo(s) médico(s} ofertado(s) son los siguientes:

Tabla N° 2. Ensayos para el control de calidad {véase Nota 3)

N° Caracteristicas Capitulo/Numeral Documento Técnico de
Referencia

Eficacia  del  material
1 | filtrante (penetracion del 8.11 NTP 329.201 vigente {véase Nota 4)
material filtrante).

Condiciéon  bioldgica:  No

estéril (aséptico) <61>y <62> USP vigente (véase Nota 4)

Nota 3: En el caso que el area usuaria determine que os costos y/o la oportunidad del
suminisire originados de la exigencia del confrol de calidad, puedan impedir © poner en
riesgo fa finalidad de la contratacién, ésta podra ser eximida. Para estos efectos, en la
evaluacion se debe considerar los impedimentos gque sustenten dicha exoneracion.
Asimisme, el area usuaria define si requiere la aplicacion de control de calidad posterior
detallando el procedimiento respectivo.

Nota 4: Cuando se hace referencia al término “vigente”, se considera a la dltima edicion
de {a farmacopea o el tltimo afio de publicacién de fa norma técnica de referencia.

Para la realizacion de ios ensayos de control de calidad, el contratista debe prever con
anticipacion los plazes que conlievara su ejecucion, a fin de atender los requerimientos del
mismo con oportunidad.
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La cantidad de muestra para los ensayos de contro! de calidad (Tabla N° 2) seré determinada
por el Centro Nacional de Control de Calidad (CNCC) del INS ¢ por cualquier laboratorio de la
Red de Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud
que el contratista haya seleccionado, los cuales tomaran como referencia los procedimientos v
normativas vigentes aprobadas por ef CNCC del INS.

El contratista debe entregar los documentos solicitados por el personal del laboratorio de control
de calidad, al momento de! muestreo, para la realizacién de ios ensayos segun la Tabia N° 2,

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

Cuando una enirega esté conformada por mas de un lote, las unidades del lote muestreado
representaran al tofal de unidades de los lotes sujetes de muestreo. La obtencidén de un
resultade de controi de calidad "CONFORME” se interpreta como ia conformidad de las
unidades de todos los lotes que conforman la entrega. La obtencién de un resultado de control
de calidad “NO CONFORME”, significa que dicha entrega ne cumple con el requisifo de
conformidad para el contral de calidad sclicitado, no pudiende ! contratista distribuir ninguno
de los lotes sujetos de muestreo, debiendo proceder segun lo sefialado en el siguiente parrafo.

En el casc que una entrega esté conforrada por mas de un lote y se obtenga un informe de
ensayo de control de calidad con resultado “NG CONFORME” para el lotie muestreado, e
contratista procedera inmediatamente a solicitar al CNCC del INS ¢ a un laboratoric de la Red,
el control de calidad de los Iotes restantes, cuyos gastos lo asumira el contratista. En este caso,
s0lo formaran parte de la entrega los lotes que cbiengan los resultados de control de calidad
*CONFORME”,

Los resultados del muestreo y las ocurrencias relacionadas con la toma de muestra deben
constar en el Acta de Muestreo, la misma que debe ser firmada por los representantes del
laboratoric de control de calidad del CNCC detl INS o el laboratorio de la red seleccionado y del
contratista, y sera considerada como requisito obligatorio para la entfrega del dispositivo médico
en &l lugar de destino.

En caso de que dichas pruebas no puedan ser realizadas a nivel nacional, se debe presentar
constancia de imposibilidad otorgada por el CNCC del INS y por ios laboratorics de la Red de
Laboratorios Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salud.

La demora en los plazos de entrega gue se deriven por resultado “NO CONFORME" en el
contro! de calidad, sera responsabilidad det coniratista, y penalizado por mora de acuerdo a lo
contemplado en la Ley de Contrataciones del Estado, su regiamento y modificatorias vigentes,

En caso de que durante la vigencia de} contrato se incorpore un Laboratorio a la Red de
Laboratories Oficiales de Control de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Salug, el
contratista esta facultado para realizar las pruebas que correspondan, [as mismas que seran
validas para efectos de la entrega de los dispositivos médicos.

Asimismo, en caso alguno de los Laboraforios antes sefialados sea excluido de la Red de
Laboratorios Oficiales de Controf de Calidad de Medicamentos y Afines del Sector Saiud, las
prusbas que se realicen no seran validas para efectuar el internamiento de los disposifivos
médicos.

2.2.4 De la vigilancia sanitaria

Por corresponder el presenie bien a un dispositive médice, la entidad y/o establecimiento de
salud y el contratista deben cumplir con realizar actividades de tecnovigitancia, que permitan
prevenir y reducir los riesgos que se puede presentar durante el uso de! dispositivo médico,
presentando a la autoridad respectiva los informes que respalden el cumplimiente de las
actividades reaiizadas de tecnovigilancia, de acuerdo a lo establecido en la NTS N* 123-
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud que regula fas actividades de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de Productos Farmacéuticos, Dispositives Médicos y
Productos Sanitarios, aprobada con Resolucién Ministerial N° 532-2016/MINSA, para las
acciones correspondientes.

Version 01 7 de 11



2.3. REQUISITOS DE CALIFICACION

2.3.1. Capacidad legal

Requisiio Acreditacidn
Autorizacién Copia simpie de la Resolucion de Autorizacion Sanitaria de
Sanitaria de | Funcionamientc a nombre del postor, asi como de los cambios, otorgados

Funcionamiento | al establecimiento farmacéutico, emitida por la Autoridad Nacional de

Productos Farmacéuticos, Dispeositivos Médicos y Productos Sanitarios
(ANM} o las Autoridades de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional (ARM) segin su
ambito.

Ill. INFORMACION COMPLEMENTARIA

3.1.De la Seleccidn

Documentos de presentacién obligatoria

3.1.1. Documentos para la admision de la oferta {véase Nota 5}

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

3111,

3.1.1.2,

3.1.1.3.

Resolucién de Autorizacién de Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario
o Autorizacién Excepcional por emergencia sanitaria emitida por la Autoridad
Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios
{(ANM). Ademas, las resoluciones de autorizacion de los cambios en el registro
sanitario, en tanto éstas tengan por finalidad acreditar la correspondencia entre ia
informacidn registrada y el dispositivo médico ofertado.

No se aceptaran ofertas de Dispositivos Médicos cuyo Registro Sanitario o
Certificade de Registro Sanitaric o Auforizacion Excepcional por emergencia
sanitaria se encueniren suspendidos o cancelados, seglin corresponda.

La exigencia de vigencia del Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitario o
Autorizacion Excepcional por emergencia sanitaria de los dispesitivos se aplica para
todo el proceso de seleccion y ejecucion contractual.

Certificado de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) vigente del fabricante
nacional emitido por la Autoridad Nacional de Producios Farmacéuticos,
Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios (ANM}, debe comprender el area de
fabricacion, tipo o familia de los dispositivos médicos, segun normativa vigente.

En el casc de dispositivos médicos importados, documento equivalente a las
Buenas Practicas de Manufactura que acredite el cumplimiento de Normas de
Calidad especificas al tipo de dispositiva médico, como: Certificado CE de ia
Comunidad Europea, Certificaciéon SO 13485, FDA u otros de acuerdo al nivel de
riesgo emitido por la Autoridad o Entidad Competente del pais de origen, segln
normativa vigente.

La exigencia de la vigencia del Certificado de Buenas Practicas de Manufactura
(BPM) u ofro documento equivaiente que acredite el cumplimiento de Normas de
Calidad especificas al tipo de dispositivo medico, se aplica para todo el proceso de
seleccion y ejecucion contractual.

Certificado de Buenas Practicas de Almacenamiento {BPA) vigente, a nombre del
postor, emitida por la Autoridad Nacional de Productos Farmacéuticos, Dispositivos
Médicos y Productos Sanitarios (ANM) o las Autoridades de Productos
Farmacéuticos, Dispositivos Médicos y Productos Sanitarios de Nivel Regional
{ARM), segln normativa vigente.
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3.1.1.4.

3.1.1.5.

3.1.1.6,

3.1.1.7.

En el caso que el postor contrate el servicio de almacenamienio con un tercero,
ademas debe presentar el Certificado de BPA vigente a nombre de la empresa que
presta el servicio, acompaiado de la documentacién que acredite el vinculo
contractual vigenie entre ambas partes,

En el caso de un fabricante nacional, el certificado de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), inciuye las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA).

Certificado de andlisis u otro documento equivalente del dispositivo, en el que se
sefialen los ensayos realizados, las especificaciones y resultados obtenides seguin
lo autorizado en su Registro Sanitaric o Autorizacién Excepcional por emergencia
sanitaria, que sustenten tas caracteristicas solicitadas en ef numeral 2.1.1. de la
Ficha de Homologacion.

En el caso que el certificado de analisis 1t otro documento equivalenie no haya
considerado todas las caracteristicas especificas solicitadas en Ja presente Ficha
de Homologacién indicadas en las tablas del numeralt 2.1.1., se debe presentar
documentos técnicos emitidos ¢ avalados por el fabricante que certifiquen
cumplimiento de dichas caracteristicas.

Rotulados de los envases inmediato y/o mediate, de acuerdo a lo autorizado en el
Registro Sanitaric o Certificado de Registro Sanitario o Autorizacion Excepcional por
emergencia sanitaria del dispositivo médico ofertado, que permita sustentar io
sefialade con respecio al rotulado, en el numeral 2.1.2.1. Envase mediato e
inmediato de la Ficha de Homologacién.

Inserto 0 manual de instrucciones de use, de acuerdo con lo autorizado en el
Registro Sanitario o Autorizacion Excepcional por emergencia sanitaria del
dispesitivo médico ofertado.

Presentacion de una muestra del dispositivo médico ofertado para la evaluacion
organoiéptica y corroboracion de la informacion consignada en los documentos
técnicos presentados por los postores, segun lo establecido en el Anexo N°1.

Nota 5: Para los documentos emitidos en el extranjero cuyo contenido se encuentre en
idioma diferente al espafiol, deben presentar la respectiva traduccién por traductor
publico juramentado o traductor colegiado cerificado. El postor es responsable de la
exactitud y veracidad de dichos documentos.
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IV. ANEXOS

ANEXO N° 14
EVALUACION DE MUESTRAS

a) Consideraciones Generales:

Aspectos a verificar y mecanismo para determinar el cumplimiento: Segun
formato de evaluacion N° 2.

Metodologia de Evaluacion: Evaluacién organoléptica,

Numero de muestras: (01} unidad segin la forma de presentacion autorizada en su
Registro Sanitario o Certificado de Registro Sanitaric ¢ Autorizacién Excepcional por
emergencia sanitaria y acompaliado de su inserto o manual de instrucciones de uso.
En el caso que la presentacion contenga mas de una unidad, bastara con presentar
s6lo una (01) muesira y adjuntar su envase inmediato y/o mediato. La muestra por
entregar debe tener fecha de expiracion vigente y debe corresponder a un lote
fabricado después de la auforizacidn de su registro sanitario o autorizacion
excepcional por emergencia sanitaria, 2simismo este lote debe corresponder al lote
indicado en el certificado de analisis o documento equivalente, consignado en el
numeral 3.1.1.4. de Documentos para la admision de la oferta.

Organo encargado de fa evaluacidn técnica de las muestras: La entidad debe
precisarlo en las bases del procedimiento de seleccidn de acuerdo & lo establecido
en el Reglamento de la Ley de Contrataciones del Estado, en el cual por lo menos
uno de los integrantes, debe tener conocimiento técnico en el objeto de la
contratacion.

1
2
3
4
5
DE
=)

Direccién, lugar exacto y horario para la presentacion de ias muestras: La
entidad debe precisario en las bases del procedimiento de seleccién.

\

§ b} Corroboracion de la informacion consignada en la muestra con la informacién contenida en
los documentos presentados por los postores segin formato de evaluacion N°1.

FORMATO DE EVALUACION N° 1

. Dispositivo médico: .........cccviiiiieiineeecninnenn.
f-,;"' POSION: ...
N° Documentos técnicos Cumple | No cumpie | Mecanismo
MAPR. s
determinar el
1 | Registro sanitaric ¢ certificado de registro Inspeccidn
sanitaric o autorizacion excepcional por visual
emergencia sanitaria.
2 | Copia simple del certificado de analisis o Inspeccion
docurnento equivalente. visual
3 | Rotulado del envase inmediato y/o Inspeccion
mediato visual
Resultado Final
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¢) Aspectos a verificar en la muestra del dispositivo médico ofertado seglin formato de
evaluacién N°2.

FORMATO DE EVALUACION N° 2

Dispositivo médico: ............

Pastor: .....cceciiinnnne

Envase inmediato y/o med
rebabas y aristas cortantes.

2 Acabado: Las partes del dispositivo que inspeccién  visual
vayan a estar en contacto con &l portador y tactil
no deben poseer bordes cortantes o
rebabas.

3 Marcado externo en la pieza facial o en Inspeccion visual

las cintas o bandas a la cabeza segin lo
indicado en el item 1 de la tabla del literal
a) del numeral 2.1.1. de la Ficha de
Homelogacion.

4 Con 2 cintas 0 bandas a la cabeza Inspeccién Visual

Resultado final

ANEXO N° 2

Normas o estandares de certificacion de Respiradores segiin eficacia del material
filtrante {(véase Nota 1 del Anexo 2)

Clase de filtro | Entidad/Norma o Estandar Eficacia ¢eai Fais o Reqgidn
{véase Nota 1) material
N95 o superior | NIOSH — 42CFR 84 vigente =05 % Estados Unidos de
{véase Nota 4 del numeral America
2.2.3. de Control de calidad)
FFP2 o | UNE - EN 149 vigente (véase 294 % Union Europea
supetior Nota 4 del numeral 2.2.3. de
Control de calidad)

¢ clasificaciéon similar/norma o estandar equivalente.

Nota 1: El Respirador debe cumplir con la certificacion segiin la clase de filtro de
acuerdo a las normas o estandares a las que se acoge el fabricante (NTP329.201 -
Tabta D1) y debe ser emitida por una Entidad competente u organismo certificador
debidamente acreditado, esta documentacion debe ser trazable,
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